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Zkrécena informace o pipravku TRIPLIXAM®: SLOZENI™: Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg obsahuje 5 mg perindoprilu argininu/1,25 mg indapamidu/5 mg amlodipinu; Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg obsahuje 5 mg perindoprilu argininu/1,25 mg indapamidu/10 mg amlodipinu; Triplixam
10 mg/2,5 mg/5 mg obsahuje 10 mg permdopnlu argmmu/Z 5 mg |ndapam|du/5 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg obsahuje 10 mg perindoprilu argininu/2,5 mg indapamidu/10 mg amlodipinu. INDIKACE*: Substitucni terapie pro [écbu esencidIni hypertenze u pacientd, ktefi jiz dobre
odpovidaji na Iécbu kombinaci perindopi ia ymi soucasné v téze davce. DAVKOVANI A PODAVANI*: Jedna tableta denné, nejlépe réno a pred jidlem. Fixni kombinace neni vhodnd pro inicialni Ié¢ba. Je-li nutna zména dévkovani, dévka jednotlivych slozek by méla
byt titrovana samostatné. Pediatrickd populace: pipravek by se nemél poddvat. KONTRAINDIKACE®: Dialyzovani pacienti. Pacienti s nelécenym dekompenzovanym srdecnim selhanim. Zavazna porucha funkce ledvin (Clcr < 30 mi/min). Stfedné zavaznd porucha funkce ledvin (Clcr 30-60 mi/min)
pro Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg. Hypersenzitivita na Iécivé ltky, jiné sulfonamidy, derivaty dihydropyridinu, jakykoli jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli pomocnou latku. Anamnéza angioneurotického edému (Quinckeho edému) souvisejiciho s predchozi terapif inhibito-
ry ACE (viz bod Upozornéni). Dédi¢ny/idiopaticky angioedém. Druhy a tFeti trimestr téhotenstvi (viz body Upozornéni a Téhotenstvi a kojeni). Hepatalni encefalopatie. Zévazna porucha funkce jater. Hypokalemie. Zavazna hypotenze. Sok, véetné kardi Soku. Obstrukce vytokového traktu
levé komory (napf. vysoky stupeﬁ stendzy aorty). Hemodynamicky nestabilni srdecni selhani po akutnim infarktu myokardu. Soucasné uzivani piipravku Triplixam s piipravky obsahujicimi aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin (GRF < 60 mi/min/1,73 m?) (viz bod
Interakce). Soucasné uzivani se sacubitril/valsartanem, pfipravek Triplixam nesmf byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu™ (viz. body Upozornéni a Interakce). Mimotélni Iécba vedouci ke kontaktu krve se zdporné nabltym povrchem (viz. Interakce). Signifikantni
bilateralni stendza rendlni arterie nebo stenza renaini arterie u jedné fungujici ledviny (viz. Upozornéni). UPOZORNENI®: Zvidétni upozomem Dudini blokdda systému renin-angiotenzin- a/dostemn (RAAS): dualm blokdda RAAS pOI‘nOCI kombinovaného uzivani inhibitor(i ACE, blokator( receptori
pro ang\otenzm Il nebo aliskirenu se nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokétory receptorii pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivény soucasné u pacientii s diabetickou nefropatii. P jte opatrné v pfipadé kolagenového vaskularniho
onemocnéni, ivni [ECby, lécby i nebo prokainami nebo kombinace téchto komplikujicich faktord, zvidsté pfi exmujlu poruse funkce ledvin. Monitorovani poctu leukocytd. Renovaskularnl hyperlenze pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou renaini arterie nebo
stendzou rendlni arterie u |edne fungujlcl Iedvmy Iecenl mh\bnory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a renalniho selhani. Lécba diuretiky mize byt prISpIVaJICI faktor. Ztrata rendlnich funkci se miize proJeVIt pouze minimdlni zménou sérového kreatininu u pacient s unilaterdini stenézou
renalni arterie. F 5m: preruste lécbu a s\edu]te pacienta az do tipiného vymizeni pfiznakii. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soubézné uzivani inhibitord mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus): Pacienti uzivajici
soucasné mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) mohou mit zvySené riziko vyskytu angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychdni nebo bez ni). Soucasné uzivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu je kontraindikovéno z diivodu zvySeného rizika
vzniku angioedému. Lé¢bu sakubitrilem/valsartanem nelze zahjit dfive nez 36 hodin po posledni dévce perindoprilu. Pokud je Ié¢ba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, Iécbu nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivani inhibitor(i ACE s raceka-
dotrilem, mTOR inhibitory (napt. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) miize vést ke zvySenému riziku angmedemu (napr otok dychacwch cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychdni) (viz bod 4.5). U pacientd,

freakce béhem jte opatrné u alergickych paci-
entll lé¢enych desenzibilizaci a nepouzivejte v pnpade imunoterapie jedem blanokiidlych. Alespori 24 hodin pred desen1|b|I|zac| docasné vysad!e inhibitor ACE. Anafylaktoldn/ reakce béhem LDL-aferezy: pred kazdou aferézou docasné vysadte |nh|bnor ACE. Hemod/alyzovanl pacienti: zvazte
pouzm jlneho typu dlalyzacnl membrany nebo jiné skupiny ant\hypenenzw Primdrni hyp i 2 Pacienti s primd onismem obvykle povidaji na antihypertenzni 1é¢bu plsobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pfipravku nedopo-

rucuje. 7 nezahaj uzivani béhem , v pfipadé potreby zastavit Ié¢bu a zahdjit vhodnou alternativni lé¢bu. Hepatdini’ encefu/opat/e kterd muze vyvolul/utem/ ‘koma: ukoncit Iécbu. Fotosenzitivita: ukoncit Iécbu. Opatfeni pro poufiti: Rendini funkce: U nékterych hypeno—
nik s existujicimi zjevnymi rendlnimi lézemi, u nichz renalnl krevni testy ukazuji funkéni rendini insuficienci, by méla byt lécba ukoncena a je mozno ji znovu zahdjit v nizké dévce nebo pouze s jednou slozkou. Monitorujte draslik a kreatinin, a to po dvou tydnech Iécby a dale kazdé dva mésice
béhem obdobi stabilni Iécby. V pripadé bilateralni stendzy rendini arterie nebo jedné fungujici ledviny: nedoporucuje se. Riziko arteridIni hypotenze a/nebo renalni insuficience (v pfipadech srdecni insuficience, deplece vody a elektrolytd, u pacientd s nizkym krevnim tlakem, stenézou rendlni
arterie, méstnavym srdecnim selhanim nebo cirhdzou s edémy a ascitem): zahajte Ié¢bu dévkami nizsi dévce a postupné je zvySujte. Hypotenze a deplece vody a sodiku: riziko nahlé hypotenze v pfitomnosti preexistujici deplece sodiku (zejména, je-li pfitomna stenéza rendini arterie): sledujte
hladinu elektrolytd v plazmé, obnovte objem krve a krevni tlak, znovu zahajte lé¢bu nizsim snizené dévce nebo pouze jednou slozkou pipravku. Hladina sodiku: kontrolovat ¢astéji u starsich a cirhotickych pacientd. Jakakoli diureticka lé¢ba mize vyvolat hyponatremii, nékdy s velice zavaznymi
ndsledky. Hyponatremie s hypovolemii mohou zpisobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soucasnd ztréta chloridovych iontd mize vést k sekunddmé kompenzani metabolické alkaldze: vyskyt a stupen tohoto jevu je maly. Hladina drasliku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu
drasliku v pripadé renalni insuficience, zhorSeni funkce ledvin, vy3siho véku (> 70 let), diabetes mellius, pidruzené komplikace, zejména e, akutni srdecni e, metabolické aciddzy a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik, doplitkd drasliku nebo dopliikd soli obsahujici
draslik nebo jinych Iékd spojenych se zvySovanim hladiny drasliku v séru a zejména antagonistd aldosteronu nebo blokatord receptord angiotensinu**. U pacientd uzivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokdtory receptord angiotensinu uzivény opatmé a ma byt kont-
rolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin**. Hypokalemie: Hypokalemie muize zplisobit svalové poruchy, zejména v souvislosti se zavaznou hypokalemii, byly hiaeny pfipady rhabdomyolyzy**; vysoké riziko u starSich a/nebo podvyzivenych osob, cirhotickych pacientd s edémem a ascitem,
koronarnich pacient, u pacientd se selhdnim ledvin nebo srdec¢nim selhdnim, dlouhym intervalem QT: sledovat plazmatickou hladinu drasliku. Mize napomoci rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fatalni. Hladina vdpniku: hyperkalcemie: pred vysetfenim funkce piistitnych télisek
ukoncete |é¢bu. Renovaskuldrni hypertenze: v piipadé stendzy rendlni arterie: zahajte Ié¢bu v nemocnici v nizké dévce; sledujte funki ledvin a hladinu drasliku. Suchykasel Aterosklerdza: u pacientii s ischemickou chorobou srde¢ni nebo cerebrovaskularni |schem|| zahajte Iecbu nizkou davkou

Hypertenzni krize. Srdecni selhdniftézkd srdecni insuficience: v pfipadé srdecniho selhani postupujte opatrné. Tézkd srdecni nedostatecnost (stuperi IV): zahajte 1écbu nizsimi inicidlnimi davkami pod Iékafskym dohledem. Stendza aortdlni nebo mitrdini chiop. dli

v piipadé obstrukce priitoku krve levou komorou postupu]te opatrné. Diabetici: V pnpade inzulin-dependentniho diabetes mellitus zahajte Ié¢bu inicidini nizsi davkou pod Iékafskym dohledem; béhem pwmho mésice a/nebo v piipadé hypokalemie sledujte hladinu g\ukozy v kNI CemOS/ vyssw
incidence angioedému a zjevné mensi Gcinnost pii snizovani krevniho tlaku ve srovnan's jinym rasami. Operace/anestezie: preruste 1écbu jeden den pred operaci. Porucha funkce jater: mirnd az stfedné zavazna: postupujte opatrne Podani inhibitori ACE mélo vzacné souvislost se syndromem
pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progreduijicim az v nahlou hepatickou nekrézu a (nékdy) imrti. V pfipadé zloutenky nebo vyrazného zvyseni jaternich enzymi ukoncete lécbu. Kyselina mocova hyperurikemie: zvysena tendence k zathvatum dny. Starsi pacienti: pred zahajenim lécby
vySetiit rendlni funkci a hladiny drasliku. Davku zvySovat opatrné. Hladina sodiku: v podstaté bez sodiku. Choroiddini efuze, akutni myopie a imni glaukom s fenym thlem: St nebo derivéty mohou zplisobit ic ickou reakci vedouci k choroidalni efuzi
s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym tihlem. Priznaky zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti oci a obvykle se objevuji béhem hodin az tydni po zahajeni Iécby. Neléceny akutni glaukom s uzavienym tihlem miize vést k trvalé ztrété zraku.
Primarni lécba spocivd v co nejrychlejsim vysazeni 1éiva. Pokud se nitroocni tlak nepodaﬁ'dostat pod kontrolu, je tfeba zvézit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou Iécbu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym tihlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy nebo
peniciliny v anamnéze™. Sportovci: tento Iécivy pfipravek obsahuje Iécivou latku, ktera miize vyvolat pozmthu doplngovych testi™*. INTERAKCE": Kontraindikovdn: Aliskiren u diabetickych pacientii nebo pacientii s poruchou funkce ledvin. Mimotélni [écba. Sakubitril/valsartan. Nedoporucuje se:

lithium, aliskiren u jinych pacienti nez diabetickych nebo pacientti s poruchou funkce ledvin, soubéznd Iécba i ACEa a receptoru pro anglotenzm estramustln kal\um Setficl I1éky (napf. triamteren, amilorid...), soli drasliku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefrultova
stava. Vyzudujlclzvlas[n/ opatrnost: baklofen, nes!eroldmantlﬂog\st\ka (vcetne kysellny acety\sallcylove ve vysokych dévkach), antidiabetika (inzulin, perordlni i |d|uret|ka a' lium-Setfici diuretika (epl , Spir racekadotril, inhibitory mTor (nap. siroli-
mus, , gliptiny (li sitagliptin, Iéky vyvolavajici ,Torsades de pointes*, amfotericin B (|v podani), glukokortikoidy a i i podani), id, stimulacni laxativa, srdecni glykosldy, alopurinol (soucasnd lécha
s indapamidem muze 2zvysit vyskyt reakc hypersenzitivity na alopurinol), induktory CYP3A4, |nh|bnory CYP3A4 k\arlthromycln (existuje zvySené riziko hypotenze). VyZadujicr urcitou opatrnosi antidepresiva \mlprammoveho typu (tncykhcka) neuroleptlka Jma antihypertenziva a vazodilatancia,
tetrakosaktid, alopurinol (soucasné podavani s |nh|b|tory ACE) C ik nebo esiva, sy é Kortil y nebo prokainamid, anestetika, diuretika (thiazid nebo klickova diuretika), zlato, jodované i Iatky, vapnik (soli), cyklosporin, ator-
vastatin, digoxin nebo warfarin, takrolimus, ¢ in. Léky jici | ii**: aliskiren, soli draslﬂ(u draslik Setfici diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo amllorld) inhibitory ACE, antagonisté receptord pro ang\otenzm I, NSAID, hepariny, i \munosupreswa jako
cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol lmmethopnm/sulfamethoxazo\) Proto neni kombinace pfipravku Triplixam s vy$e zminénymi prlpravky doporucena. Pokud je soucasné poddvani indikovéno, je tieba je poddvat s a s pravidelnymi i hladin drasliku

v séru**. TEHOTENSTVI A KOJEN{*: Kontraindikovan béhem druhého a tietiho trimestru téhotenstvi Nedoporucuje se béhem prvniho trimestru téhotenstvi a pfi kojeni. FERTILITA™: Reverzibilni biochemické zmény na hlavové ¢asti spermatozoii u nékterych pacientdi lé¢enych blokatory kalciového
kanalu. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Miize byt narusena v diisledku nizkého krevniho tlaku, ktery se miize vyskylnout u nékterych pacienti, zejména na zacdtku lécby. NEZADOUCI UCINKY*: Velmi Casté: otoky. Casté: zavraté, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dys-
geusie, zhorseni zraku Unnus palp\tace zrudnutl hypotenze (a ucmky spojené s hypotenzi), kasel, dusnost, bolest biicha, zdcpa, prijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmény ve vyprazdiiovani stieva, pruritus, vyrazka, makulopapuldrni vyrdzka, svalové kiece, otok kotniku, astenie, tinava. Méné
casté: rinitida, vratna po preruseni Iéchy, hyponatremie, insomnie, zmény nélad (véetné tizkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie, ties, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (vcetné bradykardie, ventrikularni tachykardie a fibri-
lace sini), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v Ustech, koprivka, angioedém, alopecie, purpura, zména zabarveni kiize, hyperhidroza, exantém, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy moceni, noéni moceni, polakisurie, rendlni selhdni, erektilni dysfunkce,
gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, periferni edém, horecka, zvy$end télesna hmotnost, snizend télesnd hmotnost, zvyseni sérové hladiny urey, zvyseni sérové hladiny kreatininu, pad. Vzdcné: stav zmatenosti, zvySeni sérové hladiny bilirubinu, zvy3eni hladiny jaternich enzyma,
zhorseni psoridzy. Velmi vzdcné: agranulocytéza, aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, periferni neuropatie, cévni mozkovd piihoda, mozna sekunddrné k nadmérné hypotenzi u vysoce
rizikovych pacientd, angina pectoris, infarkt myokardu, moznd sekunddrné k nadmérné hypotenzi u vysoce rmkovych pacientd; eozinofilni pneumonie, gmglvalnl hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, zloutenka, abnormalni hepatalmfunkce erythema multiforme, Stevens Johnsonuv
syndrom, exfoliativni dermatitida, toxicka epidermalni nekrolyza, Quinckeho edém, akutni rendlni selhdni, snizeni hemoglobinu a hematokritu. Nen/’zndmo: Deplece drasliku s hypokalemii, u urcitych rizikovych populaci zvlasté zévazna, idové poruchy vy syndrom),
akutni glaukom s uzavienym thlem**, choroiddini efuze*, myople rozmazané vidént, torsades de pointes (potencidIné fatalni), mozny rozvoj hepatalni encefalopatie v pfipadé jaterni insuficience, svalova slabost**, rhabdomyolyza**, moznost zhorseni stévajiciho systémovy’ lupus erythematodes,
EKG: prodlouzeny interval QT, zvySend hladina glukdzy v krvi, zvySend hladina kyseliny mocové v krvi, Raynaudiv fenomén. U jinych inhibitor(i ACE byly hidSeny pfipady SIADH (syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu) SIADH Ize povazovat za velmi vzdcnou, ale moznou kom-
plikaci spojenou s lé¢bou inhibitory ACE, véetné perindoprilu. PREDAVKOVANI*. VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il. Indapamid je derivét sulfonamida s indolovym kruhem, far-
makologicky pribuzny thiazidovym diuretikiim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalaovych |ontu (b\okator pomalych kana\u nebo antagomsta kalciovych ionti), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych ionti do srdecnich bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén. BALENI*:
30 a 90 tablet. Uchovdvani: nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Doba 3 roky. Doba poufif po prvnim otevieni je 30 dni. DrZitel rozhodnut o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni ¢isla: 58/100/14-C,
58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum posledni revize textu: 11. 6. 2021. Pfed predepsamm pnpravku si prectéte Souhrn tidajli o pfipravku. Pfipravek je k dispozici v Iékarndch. Pripravek je na Iékafsky predpis. Pripravek je ¢astecné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam
cen a thrad 1éCivych piipravku: https:/www.sukl.c leciv-a-pzlu-hi pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118 111, www.servier.cz

* pro tplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn tdajti o pripravku
**vsimnéte si prosim zmén v informaci o lécivém pripravku Triplixam

Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: 222 118 111, www.servier.cz





