VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Triplo 500 mg / 50 mg poretabletti
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksiporetabletti sisdltdd:
Asetyylisalisyylihappoa 500 mg
Kofeinia 50 mg

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Yksi poretabletti siséltdd noin 345 mg natriumia ja 0,15 mg
natriumbentsoaattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Poretabletti.
Pyored, valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksitasoinen 5,2 mm paksu poretabletti, joka on
viistoreunainen molemmilta puolilta. Halkaisija: 20 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kuumeen ja erilaisten sirkytilojen oireenmukainen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset: 1 -2 poretablettia 1 - 3 kertaa pdivassa.
Pediatriset potilaat: Triplo-poretabletteja ei saa antaa lapsille.

Antotapa
Tabletit liuotetaan lasilliseen vettd.

Triplo tulisi ottaa vilittomasti luottamisen jilkeen.
4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttaville ameille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille. Ristireaktion vuoksi
valmistetta ei saa antaa potilaille, joille asetyylisalisyylihapon tai muiden ei-steroidisten
antimflammatoristen valmisteiden annostelu on aiheuttanut astma-, riniitti- tai urtikariaoireita.
- Hemofilia

- Trombosytopenia

- Aktiivisessa vaiheessa oleva maha- tai pohjukaissuolihaava

- Maksakirroosi

- Vaikea syddmen vajaatoiminta

- Vaikea munuaissairaus.

Yli 100 mg asetyylisalisyylihappoa ylittdvét vuorokausiannokset raskauden vimeisen kolmanneksen
aikana.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

1



Varovaisuutta on noudatettava seuraavissa tapauksissa:

— astmaatikkojen hoidon yhteydessa

— hoidettaessa henkilditd, joilla on ollut ulkustauti tai joiden tiedetddn olevan yliherkkié
asetyylisalisyylihapolle tai muille anti-inflammatorisille aineille

— antikoagulanttihoidon yhteydessa.

Triplo-poretabletit siséltdvit natriumia, mikd on otettava huomioon hypertension ja syddmen ja
munuaisten vajaatoiminnan yhteydessd. Kun valmistetta kéytetdin sellaisten potilaiden hoitoon, joilla
on lievd taikeskivaikea sydimen vajaatoiminta tai munuais- tai maksasairaus, ja etenkin jos he saavat
samanaikaista diureettihoitoa, on otettava huomioon nesteretention ja heikentyneen munuaistoiminnan
riski.

Triplo on tarkoitettu tilapdiseen kdyttoon.
Kipulddkkeiden pitkdaikainen kdytto voi aiheuttaa paénsirkyd, mikd saa potilaan ottamaan lisdd
kipuldédkkeitd.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 345 mg natriumia per poretablettia kohti, joka vastaa 17,3 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittiisestd enimmaéissaannista aikuisille, Triplo-poretabletteja ei sen
vuoksi tule kédyttda potilaille, joilla on rajoitettu natriumin ruokavalio.

Triplo voi kofeiinisiséltonsd vuoksi vaikeuttaa nukahtamista, jos se otetaan lihelld
nukkumaanmenoaikaa.

Tama valmiste sisédltdd 0,15 mg natriumbentsoaattia per poretabletti.

Pediatriset potilaat
Asetyylisalisyylihappoa ei suositella lasten kuumeldédkkeeksi, koska sen kdyttoon littyy Reyen
oireyhtymén lisdéntynyt riski.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Triplo-poretablettien ja seuraavien ladkeaineiden samanaikaista kayttoi tulisi vilttaa:

Asetatsoliamidi

Tapauskertomusten perusteella samanaikainen asetatsolamidi- ja salisylaattihoito suurentaa
metabolisen asidoosin riskid. Kokeelliset tutkimukset osoittavat, ettd salisylaatit suurentavat
proteiiniin - sitoutumattoman, farmakologisesti aktiivisen asetatsoliamidin pitoisuutta.
Yhdistelméhoitoa on viltettdv.

Adenosiini
Metyyliksantiinit ovat adenosiiniantagonisteja, minkd vuoksi jatkuva hoito téllaisilla aineilla
odotettavasti suurentaa adenosiinin tehokasta annosta. Siksi yhdistelméhoitoa on véltettiava.

Antikoagulantit
Asetyylisalisyylihappo estdé trombosyyttien toimintaa. Antikoagulanttien samanaikainen kéyttd voi
lisédtd verenvuotoriskid.

Metotreksaatti

Orgaaniset hapot ovat estineet metotreksaatin tubulussekreetion ihmisilld tehdyissd farmakologisissa
tutkimuksissa ja prekliinisissd eldinkokeissa. On olemassa selva riski, ettd timi mekanismi voimistaa
metotreksaatin vaikutuksia onkologisessa annostelussa, minkd vuoksi yhdistelmidhoitoa on viltettava.
Asetyylisalisyylihappoa ja pieniannoksista metotreksaattihoitoa koskevat tutkimukset osoittavat, ettd
asetyylisalisyylihappo suurentaa mahdollisesti sytotoksisen 7-OH-metotreksaattimetaboliitin
pitoisuuksia plasmassa voimakkaasti.

Diureetit, ACE-estdjdt sekd angiotensiini II-antagonistit



Tulehduskipulddkkeet saattavat vihentda diureettien ja muiden verenpainelddkkeiden verenpainetta
laskevaa vaikutusta. ACE-estdjidn/angiotensiini [I-antagonistin yhtdaikainen annostelu syklo-
oksigenaasi-inhibiittoreiden kanssa voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen potilailla, joilla jo
ennestddn on munuaisten toimintahdirid (esim. nestevajauksesta kérsivét ja idkkaat potilaat).
Seurauksena voi olla akuutti munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensd palautuva. Ei-
steroidisen tulehduskipulddkkeen ja ACE-estijin/angiotensiini II-antagonistin yhdistelmaa tulisi
kéyttdd varoen, erityisesti idkkdille potilaille. Potilaiden tulisi olla riittdvésti nesteytettyjd ja
munuaistoiminnan seurantaa tulisi harkita yhdistelmélagkitystd aloitettaessa sekd méérivilein hoidon
aikana.

Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt (SSRIt)
Yhtdaikainen kdytto asetyylisalisyylihapon kanssa lisdd verenvuotojen riskid ruuansulatuskanavassa.

Triplo-valmisteen ja seuraavien lddkeaineiden yhdis telméhoito voi vaatia annoksen s ovittamis ta:

Siprofloksasiini
Siprofloksasiini estdd kofeiinin metaboliaa, mikd jopa kaksinkertaistaa kofeiinin pitoisuudet
plasmassa.

Fluvoksamiini
Fluvoksamiini esté4 kofeiinin metaboliaa katalysoivaa CYP1A2:ta voimakkaasti in vitro. Tutkimusten
perusteella fluvoksamiinin pitdisi estdé kofeiinin metaboliaa myos in vivo.

Fenyylipropanoliamiini

Yhdistelméhoito fenyylipropanoliamiinin kanssa nelinkertaistaa kofeinin pitoisuuden plasmassa
monoterapiaan verrattuna. Seurauksena voi olla keskushermostoon kohdistuvia haitallisia
yhteisvaikutuksia. Tdmédn yhdistelmidn on my0s raportoitu nostavan verenpainetta enemmén kuin
kumpikaan aine yksindan.

Yhteisvaikutuksilla seuraavien aineiden kanssa ei todenndkoisesti ole kliinistd merkitystéd tai niiden
merkitystd eiole vield varmistettu:

Nikotiinihappo

Asetyylisalisyylihapon annostelu (1 g) nosti nikotinihapon tasoja plasmassa voimakkaasti erdéssa
kokeellisessa tutkimuksessa. Mekanismiin kuuluu todennékdisesti nikotimihapon glysiinikonjugaation
kilpaileva esto.

Sulfonyyliureat
Salisylaattien arvellaan voivan voimistaa sulfonyyliureavalmisteiden hypoglykeemistd vaikutusta.
Useat tapauskertomukset viittaavat tihdn, mutta mekanismia ei vield tunneta.

Glibenklamidi
Glibenklamidin kokonaispitoisuus seerumissa pieneni ja puhdistuma suun kautta lisdéntyi
samanaikaisessa asetyylisalisyylihapon annostelussa.

Litium
Kofeiini lisdd litumin puhdistumaa. Toisaalta erddssa potilastutkimuksessa on osoitettu, ettd kofeiinin
kulutuksen vihentdminen (ruokavaliossa) suurentaa plasman litiumpitoisuutta runsaat 20 prosenttia.

Fenytoiini

Salisylaatti vihentda fenytoiinin sitoutumista plasman albumiiniin. TAma pienentdd fenytoiinin
kokonaispitoisuutta plasmassa (25 %, kun salisylaattiannos on 4 g/vrk), mutta ei muuta sen
sitoutumatonta pitoisuutta eikd siten myoskdin sen vaikutusta. Fenytoiinin annostusta ei pidé siis
muuttaa.

Asetyylisalisyylihappoa sisdltdvét poretabletit voivat suurentaa virtsan pH-arvoa, mikd voi muuttaa
etenkin happamien lddkevalmisteiden eritysta.



4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Pienet annokset (100 mg tai vihemmén asetyylisalisyylihappoa/vrk):

Klinisten tutkimusten perusteella 100 mg tai sitd pienempi vuorokausiannos vaikuttaa turvalliselta
rajoitetussa, erityistd seurantaa vaativassa obstetrisessa kiytossa.

100-500 mg asetyylisalisyylihappoa/vrk:
Annostuksesta 100500 mg/vrk ei ole riittdvasti klinistd kokemusta, joten timén suuruista annosta
koskevat samat suositukset kuin annostusta yli 500/mg/vrk.

500 mg tai enemmaén asetyylisalisyylihappoa/vrk:

Prostaglandiinisynteesin nhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikién
kehitykseen. Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitettd siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-
inhibiittorin  kayttd alkuraskauden aikana lisdd keskenmenon, sikion syddmen epdmuodostumien sekd
gastroskiisin riskid. Sydin- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisdédntyi alle 1 %:sta
noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan kasvavan ldédkkeen annoksen suurenemisen ja kdyton pitkittymisen
myotd. Eldinkokeissa prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin  kdytdn on osoitettu johtavan lisidntyneeseen
munasolujen tuhoutumiseen (sekd ennen implantaatiota etti sen jilkeen) ja sikidkuolleisuuden
kasvuun. Lisdksi eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydidn- ja verenkiertoelimiston)
epdmuodostumien ilmaantuvuuden on raportoitu lisdéntyvin kun prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria
on annettu organogeneesin aikana. Raskauden ensimmaéisen ja toisen kolmanneksen aikana
asetyylisalisyylihappoa ei pitdisi kiyttd4, ellei ehdottoman vélttdmétonta.

Jos raskautta yrittdva tai ensimmaéiselld/toisella raskauskolmanneksella oleva nainen kayttad
asetyylisalisyylihappoa, tulisi kdyttd4 mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman
lyhytkestoisesti.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kéytto vimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion:

- sydin- ja hengityselimistoon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen
valtimotichyensulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu).

- munuaisten toimintahéiridlle, joka voi johtaa munuaisten vajaatoimintaan ja lapsiveden méarin
vihenemiseen.

Prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kaytto raskauden loppuvaiheessa altistaa didin ja vastasyntyneen:

- verihiutaleiden aggregaation estoon ja mahdollisen vuotoajan pitenemiseen, mikd voi littya
pieniinkin annoksiin.

- kohdun supistusten heikentymiseen, mikd voi johtaa viivdstyneeseen tai pitkittyneeseen

synnytykseen.

Tédmén vuoksi yli 100 mg/vrk suuremmat asetyylisalisyylihappoannokset ovat vasta-aiheisia raskauden
viimeisen kolmanneksen aikana.

Imetys
Asetyylisalisyylihappo ja kofeiini kulkeutuvat rintamaitoon, mutta eivét todennékdisesti vaikuta
imevéiseen hoitoannoksilla.

Hedelmdllisyys

Triplo-poretabletin kdyttd saattaa heikentdd naisen hedelméllisyytta eikd sitd suositella raskautta
yrittdville naisille. Triplo-poretabletti -hoidon lopettamista tulisi harkita naisilta, joilla on vaikeuksia
tulla raskaaksitaijotka ovat lapsettomuustutkimuksissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Asetyylisalisyylihapon tai kofeiinin ei ole raportoitu vaikuttavan reaktiokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Triplo-poretablettien yleisimpid haittavaikutuksia ovat annoksesta riippuvaiset maha-suolikanavan
vaivat. Haittavaikutuksia voidaan odottaa esiintyvin yhteensd noin viidelld prosentilla
asetyylisalisyylihappoa saavista potilaista. Haittavaikutusten esiintymistiheys riippuu annoksen
suuruudesta ja hoitojakson pituudesta. Suurentunut verenvuototaipumus, etenkin mahasuolikanavassa,
aiheuttaa harvoin oireita.

Kofeinin haittavaikutuksia, jotka ovat osittain annoksesta riippuvaisia, voi ilmetd noin 25 %:lla
potilaista valmisteen sddnnollisessd kaytossa.

Yleiset (>1/100, <1/10)

Syddn. Takykardia.

Hermosto: Levottomuus, unettomuus, vapina.
Ruoansulatuselimisté: Ruoansulatushdiriot, niristys, pahomnvointi.
Verija imukudos: Lisdantynyt verenvuototaipumus.

Melko harvinaiset (>1/7000, <1/100)

Yleisoireet: Allergiset reaktiot (urtikaria, riniitti ja astma). Vasymys, huimaus, hikoilu.
Ruoansulatuselimisté: Mahahaava ja verenvuoto mahalaukusta valmisteen sdannéllisessd kéytossa.
Kuulo ja tasapainoelin: Tinnitus.

Harvinaiset (>1/70000, <1/1 000)

Verija imukudos: Trombosytopenia, hemolyysi perinnéllisessd glukoosi-6-fosfaatti-dehydrogenaasin
puutoksessa.

Ruoansulatuselimisté: Vaikea maha-suolikanavan verenvuoto.

Maksaja sappi: Kohonneet trans-aminaasiarvot.

Potilaalla todettu allergia tai astma suurentaa yliherkkyysreaktion riskid. Suuret annokset voivat
aiheuttaa keskushermoston kautta vilittyvid haittavaikutuksia.

Epiiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden

Haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Merkkejd yliannostuksesta voi ilmetd seuraavien oireiden muodossa.

Asetyylisalisyylihappo

Uneliaisuus, hikoilu, huimaus, tinnitus, kuulonalenema, levottomuus, artyisyys, aistiharhaisuus,
vapina, ihon punoitus ja jano. Yliannostus voi aiheuttaa hyperventilaatiota ja happo-emistasapainon
hairioita.

Kofeiini
Pahoinvointi, paénsirky, huimaus, levottomuus, tinnitus, vapina, kithtyneisyys, takykardia, takypnea
ja virtsamddrien suureneminen.



Spesifistd antidoottia eiole. Vaikuttavan aineen imeytymistd verenkiertoon on pyrittivd vihentimian
ja poistumista elimistostd on pyrittdvd nopeuttamaan tavanmukaisin hoitotoimin, eli tekemélla
potilaalle mahahuuhtelu ja antamalla hinelle lddkehiiltd. Tarvittaessa on tehtidva alkalinen diureesi.
Happo-emistasapainon ja elektrolyyttitasapainon normalisoimiseen tdhtddva adekvaattihoito on
suositeltavaa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: ATC-koodi: NO2BAS51 Asetyylisalisyylihapon yhdistelmédvalmisteet.

Asetyylisalisyylihappo

Asetyylisalisyylihapolla on kipua lievittdvd, kuumetta alentava ja suurilla annoksilla my6s anti-
inflammatorinen vaikutus. Sen pddasiassa perifeerisesti valittyvin kipua lLievittdvin vaikutuksen
arvellaan perustuvan tiettyjen prostaglandiinien muodostuksen estoon.

Kuumetta alentava vaikutus vélittyy keskushermoston limmonséételykeskukseen kohdistuvan
vaikutuksen kautta, minkd seurauksena elimistd luovuttaa enemmén IAimpoa. Asetyylisalisyylihappo
estdd munuaisten prostasyklimisynteesid. Talld vaikutuksella eiole oleellista merkitysté potilailla,
joiden munuaistoiminta on normaali. Potilailla, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta,
syddmen vajaatoiminta, maksan vajaatoiminta tai tila, johon littyy plasmatilavuuden muutoksia,
prostaglandiinisynteesin estyminen voi aiheuttaa dkillistdi munuaisten vajaatoimintaa, nesteretention ja
syddmen vajaatoimintaa. Katso my0s kohdat 4.3 ja 4.4. Asetyylisalisyylihappo estdi
trombosyyttiaggregaatiota ja suurentaa siten verenvuotoriskia.

Kipua lievittdva vaikutus on annoksesta riippuvainen annosvalilld 0,3 - 1 g. Yli 1 gin annokset eivét
lisdd kipua Lievittdvad vaikutusta. Vaikutus alkaa yleensd 30 minuutin kuluessa, ja enimmaéisvaikutus
saavutetaan 1 - 2 tunnin kuluttua. Anti-inflammatorisen vaikutuksen sdilyttdmiseksi salisylaattien
pitoisuuden plasmassa on oltava 1,1 - 2,2 mmol/l.

Kofeiini

Kofeiini kuuluu ksantiinijjohdoksiin. Kofeiini stimuloi keskushermostoa, mikd vidhentdéd visymyksen
tunnetta. Kofeiinin on osoitettu voimistavan myos perifeerisesti vaikuttavien kipulddkkeiden
vaikutusta, mutta timi mekanismi ei ole tiysin selvilld.

5.2 Farmakokinetiikka

Asetyylisalisyylihappo imeytyy nopeasti ja lahes tiydellisesti ja hydrolysoituu nopeasti
salisyylihapoksi (puolintumisaika noin 30 min). My®s salisyylihappo on aktiivinen aine.
Asetyylisalisyylihappo eliminoituu paddasiassa munuaisten kautta salisyylihappona ja myos
tehottomina konjugaatteina. Puolintumisaika on noin 3 tuntia enintddn noin 1 g:n annoksilla (pitoisuus
plasmassa noin 0,4 mmol/l). Suuremmilla annoksilla puolintumisaika on 15 - 30 tuntia. Emédksinen
virtsa nopeuttaa ladkkeen poistumista elimistosta.

Kofeiini imeytyy nopeasti, ja huippupitoisuus plasmassa saavutetaan yhdessé tunnissa. Kofeiinin
puolintumisaika on 3 -4 tuntia. Se eliminoituu pddasiassa metaboloitumalla maksassa, minkd jilkeen
kofeiini ja sen metaboliitit erittyvit munuaisteitse.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei saatavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Natriumvetykarbonaatti
Sitruunahappo, vedeton
Natriumbentsoaatti
Dokusaattinatrium

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytd alle 30°C
Herkka kosteudelle. Pida putkilo kuivassa paikassa tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

20 poretablettia aluminiputkilossa, joka on pahvikotelossa.
60 poretablettia (3 x 20) alumiiniputkilossa, joka on pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttid ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Tabletit liuotetaan lasilliseen vettd. Putkilo on sdilytettdvad hyvin suljettuna kuivassa paikassa.
Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34389

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 08.09.2017

Viimeisimmadn uudistamisen paivimaara: 13.05.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

09.01.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Triplo 500 mg/50 mg brustabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En brustablett innehdller:

Acetylsalicylsyra 500 mg

Koffein 50 mg.

Hjilpdmnen med kdnd effekt: En brustablett innehéller 345 mg natrium och 0,15 mg natriumbensoat.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Brustablett

Rund, vit till benvit, tva skikt, 5,2 mm tjock brustablett med fasade kanter pa bada sidor. Diameter: 20
mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av feber och olika smérttillstdnd.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Vuxna:1 - 2 brustabletter 1 - 3 gnger per dygn.

Pediatrisk patienter: Triplo ska inte ges till barn.

Administreringssatt
Brustabletten ska losas upp i ett glas vatten.
Triplo ska tas omedelbart efter beredning.

4.3 Kontraindikationer

P4 grund av korsreaktion ska preparatet ej ges till patienter som fatt symtom péa astma, rinit eller
urtikaria vid intag av acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska medel av icke-steroid natur.
- Hemofil.

- Trombocytopeni.

- Aktivt ulcus ventriculi och duodeni.

- Levercirrhos.

- Svér hjartsvikt

- Allvarlig njursjukdom



Acetylsalicylsyredoser pa dver 100 mg dagligen under graviditetens sista trimester.
4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet bor iakttas i foljande fall:

- behandling av astmapatienter

- behandling av patienter med tidigare ulcusanamnes eller med kdnd 6verkénslighet mot
acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska medel.

- 1 samband med antikoagulationsbehandling.

Triplo brustabletter innehéller natrium. Detta bor beaktas vid hypertoni, hjért- och njurinsufficiens.
Vid behandling av patienter med [itt till mattlig hjartsvikt, njursjukdom eller leversjukdom, speciellt
vid samtidig diuretikabehandling, méste risken for véatskeretention och forsdmrad njurfunktion beaktas.

Triplo &r avsett for tillfalligt bruk.
Langvarigt intag av smértstillande likemedel kan medfora huvudvérk, vilket far patienten att ta mer
smértstillande.

Detta likemedel innehaller 345 mg natrium per brustablett, motsvarande 17,3 % av WHOs hogsta
rekommenderat dagligt intag av 2 gram natrium for vuxna. Detta bor sérskilt beaktas fér dem pa en
natriumfattig kost.

Triplo kan pa grund av koffeininnehéllet forsvara insomnandet om den tas ndra sdnggéendet.
Detta likemedel innehaller 0,15 mg natriumbensoat per brustablett.

Pediatriska population
Acetylsalicylsyra rekommenderas inte som febernedsittande medel till barn pa grund av den 6kade
risken for Reyes syndrom.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Samtidig anvindning av Triplo brustabletter och foljande like medel bor undvikas:

Acetazolamid

Fallstudier indikerar att samtidig behandling med acetazolamid och salicylat medfor en 6kad risk for
metabol acidos. Experimentella studier visar att salicylater medfor en 6kad koncentration av icke-
proteinbunden, farmakologiskt aktiv acetazolamid. Kombinationsbehandling ska undvikas.

Adenosin
Metylxantiner &r adenosinantagonister, varfor pagdende behandling med sddana medel forvintas 6ka
den effektiva dosen av adenosin. Kombinationsbehandling ska darfor undvikas.

Antikoagulantia
Acetylsalicylsyra himmar trombocytfunktionen. Samtidig anviandning av antikoagulantia kan 6ka
risken for blodning.

Metotrexat

Organiska syror har himmat tubulussekretion av metotrexat i farmakologiska sudier pd ménniska och i
prekliniska djurprévningar. Det finns en risk for att denna mekanism forstiarker effekten av metotrexat
vid onkologisk administrering, varfér kombinationsbehandling ska undvikas. Studier med
acetylsalicylsyra och lagdosmetotrexat visar att acetylsalicylsyra kraftigt 6kar koncentrationen av den
potentiellt cytotoxiska 7-OH-metotrexatmetaboliten i plasma.

Diuretika, ACE-hdmmare och angiotensin II-receptorantagonister
NSAID kan minska den blodtryckssdnkande effekten av diuretika och andra blodtryckslikemedel.
Samtidig administrering av ACE-hdmmare/angiotensin II-receptorantagonister med



cyklooxygenashdmmare kan medfora nedsatt njurfunktion hos patienter med en anamnes pa dalig
njurfunktion (t.ex. patienter med vitskebrist och éldre patienter). Detta kan medfora akut
njurinsufficiens, som dock vanligen &r reversibel. Kombinationen av NSAID och ACE-
hammare/angiotensin II-receptorantagonister bor anviandas med forsiktighet, sarskilt hos dldre
patienter. Patienter bor vara tillrdckligt hydrerade och kontroll av njurfunktionen bor dvervégas efter
paborjad kombinationsbehandling och regelbundet under behandlingen.

Selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI):
Samtidig anvdndning med acetylsalicylsyra okar risken for gastrointestinal blodning.

Samtidig anviindning av Triplo och foljande léikemedel kan kriva dos justering:

Ciprofloxacin
Metabolismen av koffein himmas av ciprofloxacin med upp till fordubblade plasmahalter som foljd.

Fluvoxamin
Fluvoxamin &r en potent himmare in vitro av CYP1A2 som katalyserar metabolismen av koffein.
Studier indikerar att fluvoxamin dven lar himma koffeinmetabolism in vivo.

Fenylpropanolamin

Vid kombinationsbehandling med fenylpropanolamin o6kar plasma-koncentrationen av koffein 4-
faldigt jamfort med monoterapi. CNS-biverkningar kan uppkomma vid samtidig anvindning . Det har
dven rapporterats att kombinationen utloser en hogre blodtrycksstegring én varje medel for sig.

Interaktioner med foljande medel saknar sannolikt klinisk betydelse, eller betydelsen &r inte faststalld:

Nikotinsyra
Vid tillférsel av acetylsalicylsyra (1 g) steg plasmanivaerna av nikotinsyra kraftigt i en experimentell
studie. Mekanismen innefattar sannolikt kompetitiv himning av glycinkonjugeringen av nikotinsyra.

Sulfonureider
Salicylater anses kunna potentiera den hypoglykemiska effekten av sulfonureidpreparat. En rad
fallrapporter talar harfor, men mekanismen &r dnnu okénd.

Glibenklamid
Totalkoncentrationen av glibenklamid i serum minskade och dess orala clearance dkade vid samtidig
administrering av acetylsalicylsyra.

Litium
Koffein okar clearance av litium. Omvént har man i en patientprovning visat att minskad konsumtion
av koffein (via dieten) leder till drygt 20 procentig 6kning av littumhalten i plasma.

Fenytoin

Salicylat minskar bindningen av fenytoin till plasmaalbumin. Detta ger sénkta halter av totalt fenytoin
i plasma (25 % med en salicylatdos pa 4 g dagligen), men paverkar inte den obundna
plasmakoncentrationen, och didrmed inte heller den terapeutiska effekten. Doseringen av fenytoin ska
darfor inte dndras.

Brustabletter med acetylsalicylsyra kan medfora ett dkat urin-pH, vilket kan paverka utsondringen av i
synnerhet sura lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet:
Léaga doser (upp till 100 mg acetylsalicylsyra/dag):

Kliniska studier tyder pa att doser upp till 100 mg/dag vid vissa obstetriska tillstdnd, vilka krdver
séarskild uppfoljning, forefaller sékra.
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100-500 mg acetylsalicylsyra/dag:
Det finns otillricklig klinisk erfarenhet fran doser mellan 100 mg/dag och 500 mg/dag. Séledes giller
samma rekommendation for detta dosintervall som for doser dver 500 mg/dag.

Doser om 500 mg/dag och hogre:

Héamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller fostrets utveckling negativt.
Data fran epidemiologiska studier tyder pa en forhojd risk for missfall och for hjartmissbildningar och
gastroschis efter anvindning av en prostaglandinsynteshimmare tidigt i graviditeten. Den absoluta
risken for kardiovaskuldr missbildning ©kade fran under 1 % upp till cirka 1,5 %. Risken tros 6ka med
dosen och behandlingsdurationen. I djurstudier har tillforsel av prostaglandinsynteshimmare visats
leda till 6kad forekomst av pre-och postimplantationsforluster av dggceller samt dkad fosterddd. Okad
forekomst av flera missbildningar (inklusive kardiovaskuldra) har dessutom rapporterats i djurstudier
dér djur exponerats for en prostaglandinsynteshimmare under den organbildande perioden. Under den
forsta och andra trimestern av graviditeten ska acetylsalicylsyra inte anvindas om det inte &r absolut
nodvindigt.

Om acetylsalicylsyra anvénds av en kvinna som Onskar bli gravid, eller tas under den forsta och andra
trimestern av graviditeten, bor dosen vara sa lag och behandlingstiden sé kort som mojligt.

Under den tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsétta

fostret for:

- kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension).
- renal dysfunktion, som kan progrediera till njursvikt med oligohydramnios

I slutet av graviditeten utsitter anvandning av prostaglandinsynteshimmare modern och det nyfodda

barnet for:

- hidmning av trombocytaggregation och eventuellt forlingd blodningstid, som till och med kan
forekomma vid mycket laga doser

- hdmning av livmoderns sammandragning som resulterar i en fordrojd eller forlingd forlossning.

Ovanstdende medfor att acetylsalicylsyra i doser hogre &dn 100 mg/dag ar kontraindicerat under den
tredje trimestern av graviditeten.

Amning
Acetylsalicylsyra och koffein passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapeutiska doser.

Fertilitet

Anvindning av Triplo brustablett kan paverka kvinnlig fertilitet negativt och Triplo brustablett
rekommenderas inte till kvinnor som forsoker bli gravida. Hos kvinnor som har svarigheter att bl
gravida eller som genomgér en utredning for infertilitet bor avslutande av behandling med Triplo
brustablett 6vervigas.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Acetylsalicylsyra eller koffein har inte rapporterats paverka reaktionsformégan.

4.8 Biverkningar

Den vanligaste biverkan med Triplo brustablett dr dosberoende gastrointestinala besvér. Totalt kan ca
5 % av de patienter som behandlas med acetylsalicylsyra forvéntas fa biverkningar. Frekvensen av
biverkningar &r beroende av dosstorlek och behandlingsperiodens lingd. Den 6kade
blodningsbendgenheten, speciellt frdin mag-tarmkanalen, dr sillan symptomgivande.

Biverkningar av koffein dr delvis dosberoende och kan forekomma hos ca 25 % av patienterna vid
regelbunden anvandning av likemedlet.
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Vanliga (> 1/100, < 1/10)
Hjdrtat: Takykardi.
Centrala och perifera nervsystemet: Rastloshet, somnloshet, tremor.

Magtarmkanalen: Matsmaltningsbesvar, halsbrénna, illamdende.
Blodet och lymfsystemet: Okad blodningsbendgenhet.

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)

Allmdnna symptom: Allergiska reaktioner (urtikaria, rinit och astma). Trétthet, yrsel, svettning.
Magtarmkanalen: Magséar och magblodning vid regelbunden anvéndning.

Oron och balansorgan: Tinnitus.

Sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Blodet och lymfsystemet: Trombocytopeni, hemolys vid drftlig glukos-6-fosfat- dehydrogenasbrist.
Magtarmkanalen: Svér gastromtestinal blodning.

Lever och galla: Transaminasstegring.

Personer med kéind allergi eller astma Ioper okad risk for 6verkdnslighetsreaktion.
Vid hog dosering kan CNS-medierade biverkningar uppkomma.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det goér det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Foljande symptom kan vara tecken pad dverdosering.
Acetylsalicylsyra

Désighet, svettning, yrsel, tinnitus, horselnedséttning, oro, irritation, hallucinos, tremor, hudrodnad
och torst. Overdosering kan ge upphov till hyperventilation och stérningar isyra-bas-balansen.

Koffein

Illaméende, huvudvérk, yrsel, oro, tinnitus, tremor, excitation, takykardi, takypné, 6kade urinméngder.
Ingen specifik antidot dr kdnd. Ordinarie behandlingsmetoder ska anvidndas for att minska absorption
och paskynda avligsnandet av den verksamma ingrediensen dvs. ventrikeltomning och medicinskt kol.
Alkalisk diures vid behov. Adekvat behandling med normalisering av syra-bas-balansen och
elektrolytbalansen som mél rekommenderas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Acetylsalicylsyreforeningar, ATC-kod: NO2BAS51

Acetylsalicylsyra

Acetylsalicylsyra har analgetisk och antipyretisk effekt samt i hogre dosering dven antiinflammatorisk

effekt. Den analgetiska effekten utdvas huvudsakligen perifert och anses bero pa himning av
bildningen av vissa prostaglandiner. Den febernedséttande effekten utévas genom paverkan av
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varmereglerande centra i CNS varigenom varmeavgivningen Okas. Acetylsalicylsyra hammar den
renala prostacyklinsyntesen. Hos patienter med normal njurfunktion &r denna effekt utan vésentlig
betydelse. Hos patienter med kronisk njurinsufficiens, hjartinsufficiens eller leverinsufficiens eller
tillstind med forandringar i plasmavolymen kan den himmade prostaglandinsyntesen leda till akut
njurinsufficiens, vétskeretention och hjértsvikt. Se ocksa avsnitt 4.3 och 4.4. Acetylsalicylsyra hdmmar
trombocytaggregationen och ger dirmed 6kad blodningsrisk.

Den analgetiska effekten dr dosberoende mellan ca 0,3—1 g. Hogre doser 4n 1 g medfor inte béttre
analgetisk effekt. Effekten insétter i regel inom 30 minuter med maximal effekt efter 1—2 timmar. For
att erhélla antiinflammatorisk effekt bor plasmakoncentrationen av salicylater ligga mellan ca 1,1-2,2
mmol/l

Koffein

Koffein tillhér xantinderivaten. Koffein har en centralstimulerande effekt som motverkar
trotthetskinsla. Koffein har ocksé visats ha en potentierande effekt pa perifert verkande analgetika
men mekanismen &r inte helt klar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Acetylsalicylsyra absorberas snabbt och fullsténdigt samt hydrolyseras darefter till salicylsyra
(halveringstid ca 30 minuter). Aven salicylsyra ir en aktiv ingrediens. Acetylsalicylsyra elimineras
huvudsakligen via njurarna som salicylsyra samt som ineffektiva konjugat. Vid doser upptill cal g
(plasmakoncentration ca 0,4 mmol/l) 4r halveringstiden ca 3 timmar. Vid hogre doser ar
halveringstiden ca 15-30 timmar. Alkalisk urin paskyndar elimineringen av likemedlet.

Koffein absorberas snabbt och maximal plasmakoncentration uppnds inom 1 timme. Koffein har en
halveringstid pa 3—4 timmar. Eliminationen sker huvudsakligen genom metabolism i levern, varefter
koffein och dess metaboliter utséndras via njurarna.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga tillgdngliga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Natriumvitekarbonat

Citronsyra, vattenfri

Natriumbensoat

Dokusatnatrium

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Fuktkénsligt. Forvaras torrt i titt slutet ror.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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20 brustabletter i aluminiumrdr 1 ytterkartong av papp.
60 brustabletter (3 x 20) i aluminiumrér 1 ytterkartong av papp.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Tabletten upploses i ett glas vatten. Roret ska forvaras torrt och titt slutet.

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34389

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 08.09.2017
Datum f6r den senaste fornyelsen: 13.05.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

09.01.2023
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