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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
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Triveram 20 mg/10 mg/5 mg Filmtabletten
Triveram 20 mg/10 mg/10 mg Filmtabletten

Triveram 40 mg/10 mg/10 mg Filmtabletten

Atorvastatin/Perindopril-Arginin/Amlodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Triveram und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Triveram beachten?
3. Wie ist Triveram einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Triveram aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Triveram und wofir wird es angewendet?

Triveram enthalt drei Wirkstoffe, Atorvastatin, Perindopril-Arginin und Amlodipin, in einer Tablette.

Atorvastatin gehort zur Wirkstoffgruppe der Statine, welche Medikamente zur Regulation der Lipide (Blutfette)
sind.

Perindopril-Arginin ist ein Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer. Bei Patienten mit hohem Blutdruck
wirkt es, indem es die BlutgefalRe erweitert, wodurch es fur |hr Herz einfacher wird, Blut durch die Gefal3e zu
pumpen.
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Amlodipin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Calciumkanalblocker bekannt sind. Bei Patienten
mit hohem Blutdruck wirkt es, indem die BlutgefalRe entspannt werden, wodurch das Blut leichter
hindurchstromen kann. Bei Patienten mit Angina pectoris (verursacht Brustschmerzen) wirkt es, indem die
Blutversorgung des Herzmuskels verbessert wird, der dadurch besser mit Sauerstoff versorgt wird, wodurch
wiederum Schmerzen im Brustbereich verhindert werden.

Triveram wird angewendet, um hohen Blutdruck (Hypertonie) und/oder eine stabile koronare Herzkrankheit (ein
Zustand, bei dem die Blutversorgung des Herzens vermindert oder blockiert ist) bei Erwachsenen zu behandeln,
die auch an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

¢ erhohte Cholesterinwerte (primare Hypercholesterinamie)

* erhdhte Cholesterin- und Blutfett (Triglycerid)-Werte gleichzeitig (kombinierte oder gemischte Hyperlipid-
amie)

Triveram ist fUr Patienten vorgesehen, die bereits eine Behandlung mit Atorvastatin, Perindopril-Arginin und
Amlodipin als Einzelsubstanzen erhalten. Anstatt Atorvastatin, Perindopril-Arginin und Amlodipin als einzelne
Tabletten einzunehmen, erhalten Sie eine Tablette Triveram, die alle drei Wirkstoffe in den gleichen Starken
enthalt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Triveram beachten?

Triveram darf nicht eingenommen werden:

* wenn Sie allergisch gegen Atorvastatin oder andere Statine, Perindopril oder einen anderen ACE-
Hemmer, Amlodipin oder einen anderen Calciumkanalblocker, oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie eine Lebererkrankung haben.
* wenn bei lhnen unklare Veranderungen der Leberwerte aufgetreten sind.
* wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck (Hypotonie) haben.

* wenn Sie an einem kardiogenen Schock leiden (ein Zustand, in dem Ihr Herz den Kérper nicht mit
genugend Blut versorgen kann).

* wenn Sie an einer Blockade des Blutflusses vom linken Ventrikel des Herzens leiden (z.B. hypertrophe
obstruktive Kardiomyopathie und hochgradige Aortenstenose).

e wenn Sie an Herzinsuffizienz nach einem Herzinfarkt leiden.

¢ wenn Sie wahrend einer friheren Behandlung mit ACE-Hemmern Symptome wie Keuchen, Schwellung
von Gesicht, Zunge oder Hals, starken Juckreiz oder schwere Hautausschlage festgestellt haben oder
wenn diese Symptome bei Ihnen oder einem Ihrer Familienmitglieder unter anderen Umstanden
aufgetreten sind (ein Zustand, der als Angio6dem bezeichnet wird).

* wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

* wenn Sie Dialyse-Patient sind oder eine andere Art der Blutfiltration erhalten. Abhangig von den Geraten,
die verwendet werden, kann Triveram fur Sie nicht geeignet sein.

* wenn Sie Nierenprobleme haben, aufgrund derer die Blutversorgung lhrer Nieren reduziert ist (renale
Arterienstenose).
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* wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwéche bei
Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angioédems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhéht (siehe "Warnhinweise und
Vorsichtsmal3nahmen" und "Einnahme von Triveram zusammen mit anderen Arzneimitteln").

¢ wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibrentasvir zur Behandlung einer Hepatitis C erhalten.

* wenn Sie schwanger sind oder versuchen, schwanger zu werden oder wenn Sie eine Frau im gebarfahigen
Alter sind und keine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden.

¢ wenn Sie stillen.
Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Triveram einnehmen, wenn Sie:

* ein Problem mit der Leber haben oder Lebererkrankungen in Ihrer medizinischen Vorgeschichte
vorkamen.

* mittelschwere bis schwerwiegende Nierenprobleme haben.
* regelmalig grol’e Mengen Alkohol trinken.

* Fusidinsaure (ein Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) einnehmen bzw. als Injektion
erhalten oder innerhalb der letzten 7 Tage Fusidinsaure eingenommen bzw. als Injektion erhalten haben.
Die Kombination von Fusidinsaure und Triveram kann zu schwerwiegenden Muskelproblemen
(Rhabdomyolyse) fuhren.

e wiederholte oder unerklarliche Muskelbeschwerden oder -schmerzen haben oder hatten, oder bei lhnen
oder in Ihrer Familie Muskelerkrankungen aufgetreten sind.

* einen nahen Verwandten mit Muskelproblemen haben, die aus der Familienanamnese bekannt sind.

¢ friher wahrend einer Behandlung mit anderen Lipidsenkern (z.B. andere Statine oder Fibrate)
Muskelprobleme hatten.

* an einer Unterfunktion der Schilddrise (Hypothyreose) leiden.

* sich in einem Zustand oder in einer Situation befinden, die zu erhéhten Blutwerten von Atorvastatin fuhrt.
* Symptome eines schwerwiegenden Atemversagens entwickeln, wahrend Sie unter Behandlung stehen.

¢ Diabetes haben (hoher Blutzucker).

* Herzinsuffizienz oder andere Herzprobleme haben.

* einen Herzinfarkt haben oder kiirzlich einen Herzinfarkt hatten.

* vor Kurzem an Durchfall oder Erbrechen gelitten haben oder dehydratisiert sind.

* eine nicht-schwerwiegende Aorten- oder Mitralklappenstenose haben (Verengung des Hauptblutgefalles,
das vom Herzen oder der Mitralklappe des Herzens wegflhrt).

* Nierenprobleme haben, sich kurzlich einer Nierentransplantation unterzogen haben oder wenn Sie eine
Dialyse erhalten.

¢ ungewohnlich erhéhte Aldosteron-Spiegel (ein Hormon) im Blut haben (priméarer Hyperaldosteronismus).

¢ schon alter sind.
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* unter einer schwerwiegenden allergischen Reaktion mit Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge
oder des Rachens leiden, was Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursacht (Angioddem). Dies
kann jederzeit wahrend der Behandlung auftreten. Wenn Sie derartige Symptome entwickeln, beenden
Sie die Einnahme von Triveram und suchen Sie unverzliglich einen Arzt auf.

* ein Patient mit schwarzer Hautfarbe sind. In diesem Fall kann lhr Risiko flir das Auftreten eines Angio-
ddems erhoht sein. Die Blutdrucksenkung durch dieses Arzneimittel kann bei Patienten mit schwarzer
Hautfarbe weniger stark sein als bei Patienten anderer Hautfarbe.

* eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da das Risiko eines Angioédems erhoht ist:
o Racecadotril (zur Behandlung von Durchfallerkrankungen)

o Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten
mTOR-Inhibitoren gehéren (werden verwendet, um die AbstoRung von transplantierten Organen
zu verhindern und bei Krebs)

o Sacubitril (erhaltlich als Kombinationspraparat mit Valsartan) zur Langzeitbehandlung der
Herzinsuffizienz

o Linagliptin, Saxagliptin, Sitagliptin, Vildagliptin und andere Arzneimittel, die zur Klasse der auch als
Gliptine bezeichneten Medikamente (zur Behandlung von Diabetes) gehdren

* sich einer LDL-Apherese unterziehen mussen (maschinelle Entfernung von Cholesterin aus lhrem Blut).

* eine Desensibilisierungsbehandlung erhalten, um die allergischen Reaktionen bei Bienen- oder
Wespenstichen einzuschranken.

* eine Narkose erhalten und/oder vor einer gréReren Operation stehen.

* an einer Kollagenose (Erkrankung des Bindegewebes), wie systemischem Lupus erythematodes oder
Sklerodermie leiden.

* eine salzarme Diat einhalten oder kaliumhaltige Salzersatzmittel verwenden.
* laut Ihrem Arzt eine Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckerarten haben.
* eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

°© einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet z.B. Valsar-
tan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben.

o Aliskiren

* Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwache, einschlie3lich in einigen Fallen einer
Schwache der Atemmuskulatur) oder okuldare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der
Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal verschlimmern oder zum
Auftreten von Myasthenie flihren kénnen (siehe Abschnitt 4).

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor oder wahrend Sie
Triveram einnehmen. Ihr Arzt muss moéglicherweise Bluttests wahrend der Behandlung durchfiihren, um Ihre
Muskeln zu untersuchen (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von Triveram zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen anhaltende Muskelschwache auftritt. Zur
Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind moglicherweise weitere Untersuchungen und Arzneimittel
notwendig.
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Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaRigen Abstanden Uberprifen. Siehe auch Abschnitt , Triveram darf nicht eingenommen werden®”.
Wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird lhr Arzt Sie engmaschig Gberwachen, wenn Sie Diabetes
haben oder gefahrdet sind, an Diabetes zu erkranken. Es besteht fur Sie moglicherweise ein Risiko an Diabetes
zu erkranken, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, tibergewichtig sind und hohen Blutdruck
haben.

Kinder und Jugendliche
Triveram wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Einnahme von Triveram zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung von Triveram kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden oder deren Wirkung kann von
Triveram beeinflusst werden. Diese Form der Wechselwirkung kénnte die Wirkungen eines oder beider
Arzneimittel vermindern. Es kénnte aber auch das Risiko fur Nebenwirkungen oder der Schweregrad von
Nebenwirkungen erhéht werden, wie etwa von Rhabdomyolyse, einem Abbau von Muskelgewebe, beschrieben
in Abschnitt 4. Informieren Sie auf jeden Fall Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

* Immunsuppressiva (Arzneimittel, die die Abwehrmechanismen Ihres Koérpers reduzieren) zur Behandlung
von Autoimmunkrankheiten oder nach einer Organtransplantation (z.B. Ciclosporin, Tacrolimus)

* Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol, Posaconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

¢ Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin, Fusidinsdure*, Trimethoprim (Antibiotika gegen
bakterielle Infektionen)

* Colchicin (eingesetzt zur Behandlung von Gicht, eine Erkrankung mit schmerzhaften, geschwollenen
Gelenken, verursacht durch Harnsaure-Kristalle)

* andere Arzneimittel zur Regulierung der Blutfettwerte, z.B. Gemfibrozil, andere Fibrate, Colestipol, Ezeti-
mib

* einige Calciumkanalblocker gegen Angina pectoris oder hohen Blutdruck z.B. Diltiazem
¢ Arzneimittel zur Regulierung des Herzrhythmus, z.B. Digoxin, Verapamil, Amiodaron

* Letermovir, ein Arzneimittel, das dazu beitragt, eine Erkrankung durch das Cytomegalievirus bei lhnen zu
verhindern.

* Arzneimittel, die bei der Behandlung von HIV oder Leberkrankheiten wie Hepatitis C angewendet werden,
z.B. Delavirdin, Efavirenz, Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Indinavir, Darunavir, Telaprevir, Boceprevir und
die Kombination aus Elbasvir/Grazoprevir, Ledipasvir/ Sofosbuvir

* Warfarin (reduziert die Blutgerinnung)

* orale Kontrazeptiva

* Stiripentol (krampflosendes Mittel bei Epilepsie)

¢ Cimetidin (angewendet gegen Sodbrennen und Magengeschwtire)
¢ Phenazon (ein Schmerzmittel)

* Antazida (Arzneimittel gegen Verdauungsbeschwerden, die Aluminium oder Magnesium enthalten)
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* Arzneimittel ohne Verschreibung: Hypericum perforatum oder Johanniskraut (pflanzliches Arzneimittel,
eingesetzt bei Depressionen)

* Dantrolen (Infusion bei starken Kérpertemperatur-Anomalien)

¢ andere blutdrucksenkende Medikamente, einschliel3lich Aliskiren, Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten
(z.B. Valsartan) (siehe auch Informationen in den Abschnitten ,Triveram darf nicht eingenommen werden"
und ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®”)

¢ kaliumsparende Arzneimittel (z.B. Triamteren, Amilorid, Eplerenon, Spironolacton), Kaliumpraparate oder
kaliumhaltige Salzersatzstoffe und andere Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erhéhen kénnen (wie z.B.
Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln; Trimethoprim und Co-
trimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol, das bei durch Bakterien verursachten
Infektionen angewendet wird)

¢ Estramustin (angewendet in der Krebstherapie)
¢ Lithium zur Behandlung von Manien oder Depressionen

* Arzneimittel, die sehr haufig eingesetzt werden, um Durchfallerkrankungen zu behandeln (Racecadotril)
oder um eine AbstoBung von transplantierten Organen zu verhindern (Sirolimus, Everolimus, Temsiroli-
mus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten mTOR-Inhibitoren gehdren). Siehe
Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen”

* Sacubitril/Valsartan (zur Langzeitbehandlung der Herzinsuffizienz), siehe "Triveram darf nicht
eingenommen werden" und "Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen"

* Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (wie Insulin, Metformin oder Gliptine)
* Baclofen (zur Behandlung von Muskelsteifheit bei Erkrankungen wie Multipler Sklerose)

* nicht-steroidale Antirheumatika (z.B. Ibuprofen) zur Schmerzlinderung oder zur Behandlung von
Entziindungen (z.B. bei rheumatoider Arthritis) oder hochdosierte Acetylsalicylsaure, eine Substanz, die in
vielen Arzneimitteln zur Schmerzlinderung und zur Fiebersenkung, sowie zur Vermeidung von
Blutgerinnseln enthalten ist

¢ Vasodilatoren einschliel3lich Nitrate (Arzneimittel, die die Blutgefal3e erweitern)

* Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen wie Depression, Angst, Schizophrenie usw. (z.B.
trizyklische Antidepressiva, Antipsychotika)

* Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock oder Asthma (z.B. Ephedrin, Noradrenalin
oder Adrenalin)

* Goldsalze, insbesondere bei intravendser Anwendung (zur symptomatischen Behandlung von
rheumatoider Arthritis)

e Allopurinol (zur Behandlung von Gicht)
* Procainamid (zur Behandlung von unregelmafigem Herzschlag)

* Daptomycin (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von komplizierten Haut- und Hautstrukturinfektionen
sowie Bakterien im Blut angewendet wird)
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* Wenn Sie Fusidinsaure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion einnehmen, mussen Sie Triveram
vorubergehend absetzen. |hr Arzt wird Ihnen mitteilen, ab wann Triveram wieder unbedenklich eingenommen
werden kann. Die Einnahme von Triveram zusammen mit Fusidinsaure kann in seltenen Fallen zu
Muskelschwache, -empfindlichkeit oder -schmerzen (Rhabdomyolyse) fuhren. Siehe Abschnitt 4 fir weitere
Informationen zu Rhabdomyolyse.

Einnahme von Triveram zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Es wird empfohlen, Triveram vor einer Mahlzeit einzunehmen.
Grapefruit und Grapefruitsaft

Personen, die Triveram einnehmen, sollten keinen Grapefruitsaft trinken und keine Grapefruits essen.
Grapefruits und Grapefruitsaft kdnnen zu einem Anstieg der Blutwerte des Wirkstoffs Amlodipin fihren, was
eine unvorhersehbare Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Triveram verursachen kann.

Wenn Sie Triveram einnehmen, sollten Sie nicht mehr als zwei kleine Glaser Grapefruitsaft pro Tag trinken, da
Grapefruitsaft in groBen Mengen zu einer verstarkten Wirkung des Wirkstoffes Atorvastatin fuhrt.

Alkohol

Vermeiden Sie UbermaRigen Alkoholkonsum wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Genauere Angaben
siehe Abschnitt 2 “Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen*.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Triveram nicht ein, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie versuchen, schwanger zu werden oder wenn
Sie schwanger werden kdnnten, es sei denn, Sie verwenden eine zuverlassige Verhitungsmethode (siehe
LTriveram darf nicht eingenommen werden”).

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dieses Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Stillzeit

Wenn Sie stillen, durfen Sie Triveram nicht einnehmen. Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie stillen
oder stillen mochten.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Triveram kann Schwindel, Kopfschmerzen, Miidigkeit oder Ubelkeit verursachen. Wenn Sie davon betroffen sind,
kann Ihre Verkehrstichtigkeit bzw. lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein, vor allem zu
Beginn der Behandlung.

Triveram enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Triveram erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ilhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Triveram enthalt Natrium

Triveram enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Lhatriumfrei”.
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3. Wie ist Triveram einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette pro Tag. Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser bevorzugt
immer zur selben Tageszeit, morgens vor einer Mahlzeit, ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Triveram wird flir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Wenn Sie eine gréBere Menge von Triveram eingenommen haben, als Sie soliten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an die Unfall- und Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses oder lhren Arzt. Die Einnahme von zu vielen Tabletten kann einen niedrigen
oder sogar gefahrlich niedrigen Blutdruck verursachen. Das kénnte bei Ihnen zu Schwindel, Benommenheit,
Ohnmacht oder Schwéche fuhren. Wenn Sie diese Anzeichen bemerken, ist es hilfreich, sich hinzulegen und die
Beine hochzulagern. Wenn der Blutdruckabfall zu stark ist, kann es zu einem Schock kommen. lhre Haut kénnte
sich kiihl und feucht anfiihlen und Sie kdnnten das Bewusstsein verlieren.

Uberschiissige Flissigkeit kann sich in Ihren Lungen ansammeln (Lungenddem) und Kurzatmigkeit, die sich bis
Zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Triveram vergessen haben

Es ist wichtig, Ihr Arzneimittel taglich einzunehmen, da eine regelmaRige Behandlung wirkungsvoller ist. Wenn
Sie jedoch eine Dosis Triveram vergessen haben, nehmen Sie die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Triveram abbrechen

Da die Behandlung mit Triveram Ublicherweise ein Leben lang andauert, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden,
bevor Sie die Therapie mit diesem Arzneimittel abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen oder eines der Symptome, welche(s) schwerwiegend sein kann, bei lhnen
auftritt:

¢ Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Rachens,
Schwierigkeiten beim Atmen (Angio6dem) (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmalRinahmen")

* schwere Hautreaktionen, einschlieB3lich eines ausgepragten Hautausschlags, Nesselsucht, R6tung der
Haut am ganzen Korper, starker Juckreiz, Blasenbildung, Abschalen und Schwellung der Haut, Entzindung
der Schleimhaute (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) oder andere allergische
Reaktionen
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* Muskelschwache, Muskelempfindlichkeit, Muskelschmerzen, ein Muskelriss oder eine rotbraune
Verfarbung des Urins; vor allem, wenn Sie sich gleichzeitig unwohl fihlen oder erh6hte Temperatur
haben, kann dies durch einen abnormalen Muskelschwund oder Muskelabbau bedingt sein, der
lebensbedrohlich sein kann oder zu schweren Nierenproblemen fihren kann.

* Schwachegefuhl in Armen und Beinen oder Probleme beim Sprechen, was ein Anzeichen auf einen
maoglichen Schlaganfall sein kénnte.

starker Schwindel oder Ohnmacht aufgrund von niedrigem Blutdruck
¢ ungewodhnlich schneller oder unregelmalliger Herzschlag

* Schmerzen in der Brust (Angina pectoris) oder Herzanfall

plétzliches Keuchen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden (Bronchospasmus)

¢ Entztiindung der Bauchspeicheldruse, die starke Bauch- und Rickenschmerzen gemeinsam mit starkem
Unwohlsein verursachen kann.

* Wenn Sie Probleme mit unerwarteten oder ungewdhnlichen Blutungen oder Bluterglissen haben, kann
dies auf Leberschaden hinweisen.

* Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), was ein Anzeichen auf Hepatitis sein kdnnte.

* Hautausschlag, der haufig mit roten, juckenden Flecken auf Gesicht, Armen oder Beinen beginnt
(Erythema multiforme).

* Lupus-ahnliches Syndrom (einschlieRlich Hautausschlag, Gelenkserkrankungen und Auswirkungen auf
Blutzellen)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Odeme (Flissigkeitseinlagerungen)
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Entztindung der Nasengange, Schmerzen im Rachen, Nasenbluten

¢ allergische Reaktionen (wie Hautausschlage, Juckreiz)

* Erhéhungen der Blutzuckerwerte (wenn Sie Diabetes haben, mussen Ihre Blutzuckerwerte weiterhin
sorgfaltig Uberwacht werden), Erhéhung von Kreatinkinase im Blut

* Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindel, Kribbeln, Mudigkeitsgefthl
¢ Sehverschlechterung, Doppeltsehen

¢ Tinnitus (Wahrnehmung von Rauschen oder Klingeln im Ohr)

* Husten, Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

* Magen-Darm-Beschwerden: Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bldhungen, Verdauungsstérung,
veranderte Stuhlgewohnheiten, Durchfall, Bauchschmerzen, Geschmacksstérungen, Dyspepsie

* Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelkrampfe und Rickenschmerzen

* Ermudung, Schwache
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* Kndchelschwellungen, Palpitationen (bewusstes Wahrnehmen des Herzschlags), Hautrétung mit
Hitzegefuhl

* Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die darauf hindeuten, dass lhre Leberfunktion beeintrachtigt sein
konnte.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Anorexie (Appetitlosigkeit), Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme
* Albtraume, Schlaflosigkeit, Schlafstérungen, Stimmungsanderung, Angst, Depressionen

* Taubheit oder Kribbeln in den Fingern und Zehen oder in den Gliedmalen, Abnahme der Schmerz- oder
Gefuhlsempfindung, Gedachtnisverlust

* verschwommenes Sehen
* Niesen/laufende Nase, verursacht durch eine Entziindung der Nasenschleimhaute (Rhinitis)
* Aufstol3en, Mundtrockenheit

* starker Juckreiz oder schwere Hautausschlage, rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbungen, gehaufte
Blasenbildung auf der Haut, Nesselsucht, Lichtempfindlichkeitsreaktionen (erh6hte Sonnensensibilitat der
Haut), Haarausfall

* Nierenprobleme, Stérungen beim Wasserlassen, vermehrter Harndrang nachts, haufigeres Wasserlassen

¢ Unfahigkeit, eine Erektion zu bekommen, Impotenz, Beschwerden oder VergréRerung der Briste beim
Mann

¢ Nackenschmerzen, Muskelschwache

* Unwohlsein, Zittern, Ohnmacht, Sturz, Brustschmerzen, Krankheitsgefuihl, erhdhte Temperatur (Fieber),
vermehrtes Schwitzen, Schmerzen

* Tachykardie (schneller Herzschlag)

* violette Hautschadigungen (Anzeichen einer Entziindung der Blutgefal3e, Vaskulitis)
e Uberschuss von eosinophilen Leukozyten (ein Typ der weien Blutkérperchen)

* positive Testergebnisse auf weil3e Blutzellen im Urin

* Veranderung von Laborparametern: erhéhte Kaliumwerte, die nach Absetzen reversibel sind, niedrige
Natriumwerte, Hypoglykamie (sehr niedriger Blutzuckerspiegel) bei Patienten mit Diabetes, erhohter
Blutharnstoff und erhdhtes Kreatinin im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
e akutes Nierenversagen

* dunkler Urin, allgemeines Unwohlsein (Ubelkeit) oder Krankheitsgefihl (Erbrechen), Muskelkrampfe,
Verwirrung und Krampfanfalle. Dies kdnnten Symptome einer Erkrankung sein, die SIADH (Syndrom der
inadaquaten Ausschittung von antidiuretischem Hormon) genannt wird.

* Verminderte oder keine Urinausscheidung
* Verschlimmerung einer Psoriasis

e Verwirrtheit
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* unerwartete Blutungen oder Bluterguss
¢ Cholestase (Gelbfarbung der Haut und des Weil3en im Auge)
* Sehnenverletzung
¢ Veranderung von Laborparametern: erhéhte Leberenzymwerte, hohe Bilirubinwerte im Serum
* Storung der Nerven, was Schwache, Prickeln oder Gefuhllosigkeit verursachen kann
* Hautausschlag oder Wunden im Mund (lichenoide Arzneimittelreaktion)
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
* eosinophile Pneumonie (eine seltene Art von Lungenentziindung)
* Gehdrverlust
* erhdhte Muskelspannung
* Zahnfleischschwellung
* Blahungen (Gastritis)

¢ Leberfunktionsstérung, Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Erhéhung der Leberenzymwerte, die sich auf
einige medizinische Tests auswirken kdnnen.

* Veranderung der Blutwerte, wie beispielsweise eine geringere Anzahl von weil3en und roten
Blutkdrperchen, niedrigeres Hamoglobin, geringere Anzahl von Blutplattchen, was zu ungewdhnlichen
Blutergussen oder leichten Blutungen flhren kann (Schadigung der roten Blutkérperchen), Krankheiten,
die durch die Zerstoérung von roten Blutkdrperchen verursacht werden.

Nicht bekannt
¢ anhaltende Muskelschwache

e Zittern, starre Haltung, maskenartige Gesichtszige, langsame Bewegungen und ein schlurfender,
unsymmetrischer Gang

Verfarbung, Taubheitsgefihl und Schmerzen in Fingern oder Zehen (Raynaud-Phanomen)

* Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache fihrt, einschlief3lich in einigen
Fallen einer Schwache der Atemmuskulatur)

Okulare Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwache der Augen verursacht)

* Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwachegefuhl versptlren, das
sich nach Phasen der Aktivitat verschlimmert, bei Doppeltsehen oder Hangen lhrer Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen auftreten.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.
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5. Wie ist Triveram aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Tablettenbehaltnis nach ,Verwendbar bis"”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fur HDPE (high density polyethylene)-Behaltnisse mit 100 Tabletten betragt die Haltbarkeit nach dem ersten
Offnen 100 Tage.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Das Behaltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Alle Starken auf3er 40 mg/10 mg/10 mg in einem HDPE-Tablettenbehdltnis mit 100 Tabletten: Fir dieses
Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen hinsichtlich der Temperatur erforderlich.

Far die 40 mg/10 mg/10 mg Starke in einem HDPE-Tablettenbehaltnis mit 100 Tabletten: Nicht tber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Triveram enthalt
* Die Wirkstoffe sind Atorvastatin, Perindopril-Arginin und Amlodipin.

© Eine Tablette Triveram 10 mg/5 mg/5 mg enthalt 10 mg Atorvastatin (entsprechend 10,82 mg
Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H»0), 5 mg Perindopril-Arginin (entsprechend 3,40 mg Perindopril)

und 5 mg Amlodipin (entsprechend 6,94 mg Amlodipinbesilat).

o Eine Tablette Triveram 20 mg/5 mg/5 mg enthalt 20 mg Atorvastatin (entsprechend 21,64 mg
Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H>0), 5 mg Perindopril-Arginin (entsprechend 3,40 mg Perindopril)

und 5 mg Amlodipin (entsprechend 6,94 mg Amlodipinbesilat).

o Eine Tablette Triveram 20 mg/10 mg/5 mg enthalt 20 mg Atorvastatin (entsprechend 21,64 mg
Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H»0), 10 mg Perindopril-Arginin (entsprechend 6,79 mg Perindopril)
und 5 mg Amlodipin (entsprechend 6,94 mg Amlodipinbesilat).

o Eine Tablette Triveram 20 mg/10 mg/10 mg enthalt 20 mg Atorvastatin (entsprechend 21,64 mg
Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H»0), 10 mg Perindopril-Arginin (entsprechend 6,79 mg Perindopril)
und 10 mg Amlodipin (entsprechend 13,87 mg Amlodipinbesilat).

© Eine Tablette Triveram 40 mg/10 mg/10 mg enthalt 40 mg Atorvastatin (entsprechend 43,28 mg
Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H»0), 10 mg Perindopril-Arginin (entsprechend 6,79 mg Perindopril)

und 10 mg Amlodipin (entsprechend 13,87 mg Amlodipinbesilat).

* Die sonstigen Bestandteile sind:
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o Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Calciumcarbonat (E170), Hydroxypropylcellulose (Ph.Eur.),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose (E460), Maltodextrin, Ma-
gnesiumstearat (E470b).

o Filmuberzug: Glycerol (E422), Hypromellose (E464), Macrogol 6000, Magnesiumstearat (E470b), Ti-
tandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x HoO (Gelb) (E172).

Wie Triveram aussieht und Inhalt der Packung

Triveram 10 mg/5 mg/5 mg Tabletten sind gelbe runde Filmtabletten mit 7 mm Durchmesser, mit einem
Krimmungsradius von 25 mm, mit der Pragung “ 7] "auf einer Seite und = auf der anderen Seite.

Triveram 20 mg/5 mg/5 mg Tabletten sind gelbe runde Filmtabletten mit 8,8 mm Durchmesser, mit einem
Krimmungsradius von 32 mm, mit der Pragung “ 2 "auf einer Seite und = auf der anderen Seite.

Triveram 20 mg/10 mg/5 mg Tabletten sind gelbe quadratische Filmtabletten mit 9 mm Seitenlange, mit einem
Krimmungsradius von 16 mm, mit der Pragung” .| "auf einer Seite und = auf der anderen Seite.

Triveram 20 mg/10 mg/10 mg Tabletten sind gelbe langlich geformte Filmtabletten mit 12,7 mm Lange und
6,35 mm Breite, mit der Pragung “ ¢ "auf einer Seite und = auf der anderen Seite.

Triveram 40 mg/10 mg/10 mg Tabletten sind gelbe langlich geformte Filmtabletten mit 16 mm Lange und 8 mm
Breite, mit der Pragung “ ) "auf einer Seite und = auf der anderen Seite.

Die Tabletten sind in Schachteln mit 10 (erhaltlich nur fir die Starke 10 mg/5 mg/5 mg), 28, 30 und 100 Tabletten
erhaltlich. Packungen mit 84 Tabletten (3 Behaltnisse mit je 28 Tabletten) oder 90 Tabletten (3 Behaltnisse mit je
30 Tabletten) sind ebenfalls verfugbar.

10, 28 oder 30 Filmtabletten in einem mit einem Stopfen verschlossenen Behaltnis. Der Stopfen enthalt ein
Trocknungsmittel.

100 Filmtabletten in einem Behaltnis mit einem Schraubverschluss. Der Schraubverschluss enthalt ein
Trocknungsmittel. Das Tablettenbehaltnis enthalt 1-4 Trocknungskapseln.

Das Trocknungsmittel sollte weder entfernt noch gegessen werden.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankreich

Ortlicher Vertreter

Servier Deutschland GmbH

Elsenheimerstr. 53

80687 Munchen

Telefon: (089) 57095-01
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Telefax: (089) 57095-126

Hersteller

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

Ul. Annopol 6B

03-236 Warschau

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien

Bulgarien

Kroatien

Tschechische Republik

Zypern

Estland

Finnland

Frankreich

Deutschland

Griechenland

Irland

Italien

Lettland

Litauen

Luxemburg

Lipertance

Lipertance

Lipertance

Lipertance

Triveram

Triveram

Triveram

Triveram

Triveram

Triveram

Lipertance

Triveram

Triveram

Triveram

Lipertance
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Polen Triveram
Portugal Triveram
Rumanien Lipertance
Slowakei Lipertance

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2025.
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