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Ikrdcend informace o pripravku TRIPLIXAM": SLOZENI™: Triplixam 5 mg/1,26 mg/5 mg obsahuje & mg perindoprikargininu/ 1,26 mg indapamidu/ 5 mg amlodipinu; Triplixam & mg/1,25 mg/ 10 mg obsahuje & mg perindopri-argininu/ 1,25 mg indapamidu/ 10 mg amlodipinu; Triplixam
10mg/2,5 mg/ mg obsahuje 10 mg perindoprik-argininu/ 2,5 mg indapamidu/ 5 mg amlodiping; Triplixam 10 mg/2,5 ma/ 10 mg obsahuje 10 mg perindopril—argmmu/ 2,5 mg indapamidu;/ 10 mg amlodipinu. INDIKACE *: Substitucni terapie pro Ié¢bu esencidlni hypertenze u pacientd, kteff
Jiz dobe odpovidajina léebu kombinact perindopri /indapamid a amlodipinu, podévanymi soucasné vtéze dévee. DAVKOVANI A PODAVANI*: Jedna tableta denné, nejlépe réno a pred jidlem. Fixni kombinace neni vhodnd pro inicialni égha. Je-li nutnd zména dévkovani, dévka jednotlivych slozek
by mela byt titrovana samostatng. Aeclatrickd papulace: pipravek by sz nemél podavat. KONTRAINDIKACE " Dialyzovani pacienti. Pacient  neléSenyim dekompenzovanym srdegnim selhdnim. Zavaznd porucha funkee lecvin (Clor < 30 ml/min). Stfednd zévaznd porucha funkce ediin (Cler
30-60 ml/min) pro Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/ 10 mg. Hypersenziivita na 6civé latky, jing sulfonamidy, derivaty ditydropyridinu, jakykoli jing inhibitor ACE nebo na kieroukoli pomocnou latku. Anamnéza angioneurotického edému (Quinckeho edému) souvisgjiciho
s predchozi terapif inhibitory ACE (viz bod Upozornéni). Dédicny/idiopaticky angioedém. Druhy a tretf trimestr thotenstvi (viz body Upozoréni aTehotenstvi a koj enD dni encefalopatie. Zavaznd porucha funkee jater. Hypokalemie. Zavaznd hypotenze. Sok, véetné kardiogenniho Soku.
Obstrukce vymkuvehu traktu levé komory (napf. vysoky stupe stendzy aorty). Hemodynamicky nestabilnf srdeéni selhdni po akutnim infarktu myokardu. Sougasné u pravku Triplixam s pnpravky obsahujicimi aliskiren u pacient s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin (GRF
<B0ml/min/1,73m’) (viz bod Interakce). Sougasné uzivani se sacubitrl/valsartanem, pripravek Tripixam nesmi byt nasazen diive nez 36 hain po posledni ddvee sakumtnlu/va\sartanu (viz. body Upozornéni a Interakce). MimotéIni léSba vedouc ke kontaktu krve se zdporé nabitym
povrchem (viz. Interakce). Signifikantni bilaterdlni stendza renalni arterie nebo stendza rendlni arterie U jedng fungujict lecviny (viz. Upozomni). UPDZORNENI™: ZulaStni upozornéni: Zuéini biokédta systému remin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): dudni blokada RAAS pomoci
kombinovaného uZivéni inhibitordi ACE, bloktori receptori pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporuguje. Inhibitory ACE a blokétory receptord pro angiotenzin Il nemaji byt pouZivany sougasné u pacientd s diabetickou nefropatif.
Neutropenie/agranulocytdza/trombacytopenie/anemie: postupuite opatré v pripadé kolagenového vaskuldmiho onemocnéni, imunosupresivni Igshy, 16by allopurinolem nebo prokainamidem, nebo kemhinace téchto kmplikujicich faktorl, zvIdSte pfi existufcr poruse funkce ledvin,
Monitorovani poctu leukocytl. Aenavaskularmi hypertenze: pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujfci ledviny Iéceni inhibitory ACE, je zvyené riziko zavazné hypotenze a rendlnho selhani. Légha diuretiky mize byt pFispivajicifaktor.
Itréta rendlnich funkef se miize projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu u pacientl s unilaterdlni stendzou rendini arterie. Hypersenzitivita/angioedem, intestinalni angioedény. preruste 6cbu a sledujte pacienta a7 do tpingho vymizenf priznakdl. Angioedém spojeny
sotokem hrtanu maze byt smrtelny. Souasné uzivni perindoprilu a sakubitrl/valsartanu je kontraindikovano z divodu zvyeného rizika vzniku angioedému. Lécbu sakubitrilemy/valsartanem nelze zahdiit dfive nez 36 hodin po posledni davce perindoprilu. Pokud je Iétha
sakubitrilem,/valsartanem ukontena, Ié8bu nelze zahdt dfive nez 36 hodin po posledni dévee sakubitrilu/ valsartanu. Sougasné uzivni inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR inhihitary (napf. sirolimus, everolimus, temsimlimus) agliptiny (napr. inagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin)
miize vést ke zvySenému riziku angioedému (napf. otok dyichacich cest nebo jazyka spu\u s poruchou dyichéni nebo bez poruchy dychani) (viz bod Interakee). U pacientl, ktef jiz uzivaj inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pi poctegnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitorl (napf. sirolimus,
everolimus, temsirolimus) a gliptint (napf. inagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin®*). Anaflakioidini reakce béhem desenzibilzace: postupuite opatmeé u alergickych pacientt [éSenych desenzibilizaci a nepouzivejte v pripads imunoterapie jedem blanokilych. Alespof 24 hodin
pred desenzibilizaci dogasn vysadte inhibitor ACE. Anafylakeoichni reakce béhem LDL-aferézy. pied kazdou aferézou docasné vysadte inhibitor ACE. Hemodlalyzovani pacient: vazte pouzit jiného typu dialyzagni membrény nebo jiné skupiny anthypertenziv. Primarmni
hyperaldosteronismus: Pacienti s pimémim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni Iécbu pisabicf pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uZivni tohoto pripravku nedoporutuje. 7&fatenstvi: nezahajovat uzivani behem tehotenstvi, v pripadg potfeby
zastavitI6tbu azahgjitvhodnou alternativni 6gbu. Hepataini enceralopatie, kterd milze vyvolat jatermni kdma: ukongitl6cbu. Fotosenzitivita: ukontit échu. Opatent pro pouzitt: Aemaini funkee: U nékterych hypertoniki s existujicimi zievnymi rendlnimi lézemi, u nich? rendinikrewni testy
ukazujf funkénirendlniinsuficienci, by méla byt I68ba ukonGena a je mozno ji znovu zahdit v nizké dévee nebo pouze s jednou slozkou. Monitorujte draslik a kreatinin, a to po dvou tydnech 66by a déle kazdé dva mésice behem obdobi stabilnilégby. V pfipade bilaterini stendzy rendlni arterie nebo
jedné fungujfcf ledviny: nedoporucue se. Riziko arterialni hypotenze a/nebo rendlni insuficience (v pripadech srdecni insuficience, deplece vody a elektrolyti, u pacientd s nizkym krevnim tlakem, stendzou rendlnf arterie, méstnavjm srdacmm selhanim nebo cirhdzou s edémy a ascitem):
7ahajte [6cbu davkami nizs davee a postupnd je 2vySuite. Hypotenze a deplece vody a sodiku: iziko nahlé hypotenze v pitomnosti preexistujici deplece sodiku (zejména, je-fi pritomna stendza rendlnf arterie): sledujte hladinu elektrolytii v plazmé, obnovte objem krve a kreni tlak, znovu
zahajte I6gbu nizSim snizené davce nebo pouze jednou slozkou pripravku. Hladina sodiku: kontrolovat Gastgji u starSich a cirhotickyich pacientd. Jakékoli diureticka Iésba mize vyvolat hyponatremii, nékdy s velice zévaznymi nasledky. Hyponatremie s hypovolemii mohou zpdsobit dehydrataci
aortostatickou hypotenzi. Sougasnd zirata chloridowych iontdi miiZe vést k sekundaré kompenzatni metabolicke alkaldze: vskyt a stuped tohoto jevu je maly. Hladina afasiiku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliku v pripads renlni insuficience, zhorseni funkce ledvin,
wyssiho véku (> 70 let), diabetes mellius, pridruzené komplikace, zejména dehydratace, akutni srdecni dekompenzace, metabolické aciddzy a sousasné uzivani kalium-Setficich diuretik, dopliikil drasliku nebo doplikii solf obsahujici draslik nebo jinych Iéki spojenych se zvySovénim hladiny
drasliku v séru a zejména antagonisti aldosteronu nebo blokator(i receptord angiotensinu™*. U pacientil uzivajicich ACE inhibitory majf byt proto kalium Sefficf diuretika a blokétory receptord angiotensinu uzivany opatmé a m4 byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin.
Hypokalemie: Hypokalemie mize zpdisobit svalové poruchy, zejména v souvislosti se zévaznou hypokalemif, byly hidSeny pripady rhabdomyolyzy; vysoké riziko u starsich a/nebo podvyzivenych osab, cirhotickyich pacientd s edémem a ascitem, korondrnich pacientd, u pacientd se sehanim
ledvin nebo srdecnim selhénim, dlouhym intervalem QT: sledovat plazmatickou hladinu drasliku. Mze napomoci rozvoji torsades de paintes, které mohou hy't fatélni. Hypokalemie zjiStEnd v souvislosti s nizkou kancentract hoféiku v séru mize byt nalégbu neodpovidajicf, pokud neni koriguvén
sérovy hottik **. Hiadlina veipniku: hyperkalcemie: pred vySetfenim funkee pristitmych télisek ukondete 165bu. Aadling hortiku: bylo prokdzano, Ze thiazidy a podobna diuretika vietng indapamidu zvySuji vylutovani hoftiku moti, coz miize mit za nasledek hypomagnezemii **
Renovaskulérmi hypertenze: v piipadé stendzy rendini arterie: zahajte 168bu v nemocnici v nizké dévee; sledujte funkei ledvin a hladinu drasliku. Suchy kasel. Aterosklerdza: u pacientd s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldrni ischemif zahajte IEcbu nizkou daikou.
Hypertenzni krize. Sidecini selhanjjtézkd srdechi insuficience. v piipadé srdegniho selhdni postupujte opatré. Tézkd srdeéni nedostateSnost (stuperi 1V): zahajte [6Sbu nizsimi inicidlnimi davkami pod ékatskym dohledem. Stemdza aortaini nebo mitréini chiopné/hypertrofickd
Karcliomyopatie: v piipadé obstrukce prtoku krve levou komorou postupujte opatrné. Diaberiei: \ pripadg inzulin-dependentniho diabetes mellitus zahajte Iéchu inicidlnf nizsf davkou pod Iékarskym dohledem; behem pruniho mésice a/nebo v pfipads hypokalemie sledujte hladinu g\ukuzy
vkrvi. Cernosi: wyssiincidence angmedemu azjewnd mens Gginnost pfi snizovant krevniho tlaku ve srowndni s jinym rasami. (perace/anestezie: preruste Iéchu jeden den pred operaci. Aorucha funkee jater: mimé a7 stfedné zavaind: postupujte upatme Podani inhibitord ACE mélo vzdcng
souvislost s syndromem pocinajfoim cholestatickou Zioutenkou a progredujfoim aZ v nahiou hepatickou nekrdzu a (ngkdy) umrtf.V pfipadé Zoutenky nebo vyrazného zvySent jaternich enzymi ukongete I6chu. /(yse/ﬂamomva hyperurikemie: 2vySend tendence k zachvatim dny. Szarsi
pacient:: pred zahdjenim I6chy vySetfit rendlni funkei a hladiny drasliku. Davku zvySovat opatmé. Hladina sodlku: v pmdstate bez sodiku. Choroidéini efuze, akutni myapie a sekunddrmi y/au/mm Ssuzavienym uhlem: Sulfonarmdy nebo derivaty sulfonamidd mohou zpaisobit
idiosynkratickou reakei vedouct k choroidaini efuzi s defektem zorného pole, prechodnd myopil a akutnimu glaukomu s uzavrenym dhlem. Priznaky zahrmujf nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti o a obvykle se objevui behem hodin aZ tydnii po zahdjeni Iégby. Nelégeny akutni glaukom
suzavienym thlem mize vést k trvalg ztrété zraku. Primarmi Iégba spociva v co nejrychlejsim vysazeniléciva. Pokud se nitrooni tak nepodaff dostat pod kontrolu, je tfeba zvéiit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou léghu. Rizikove faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym dhlem
mohou zahmovat alergie na sulfonamidy nebo mmlmyvanamneze S,oo/mm IemoIec\vyunpravekuhsahujelecwuu latku, kterd maze vyvolat pozitivitu dopingovyich testil INTERAKGE ™ Kantraindlikoven: liskiren u diabetickych pacientd nebo pacientd s poruchou funkee ledvin. Mimotglni
|6¢ba. Sakubitril/ valsartan. Mledtoporuciye se: lithium, aliskiren u jinch pacientl neZ diabetickych nebo pacientd s poruchou funkce ledvin, soubgznd I6cba inhibitorem ACE a blokatorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-Setfici léky (napt. triamteren, amilorid....), soli drasliku,
dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitov téva. VyZaduyics zvidsini apatmost: baklofen, nesteroidni antiflogistika (véetné kyseliny acetylsalicylové ve vysokych dévkdch), antidiabetika (inzulin, perordini antidiabetika), kalium-neSetfici diuretika a kalium-Setfici diuretika (eplerenon,
spironolakton), racekadotril, inhibitory mTor (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), léky vyvoldvajici ,Torsades de pointes", amfotericin B (iv. poddni), glukokortikoidy a mineralkortikoidy (systémove poddni), tetrakosaktid, stimulagni
|axativa, srdegni glykosidy (hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvySuje toxické dinky digitalisu; v téchto pripadech je nutné sledovat plazmaticke hladiny drasliku, hoftiku a EKG a v pripads potreby prehodnotit I8bu), alopurinol (sougasnd Iéeba s indapamidem miize vyt vyskyt reakel
hypersenzitivity na alopurinol), induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4, Klarithromycin (existuje 2vySené riziko hypotenze). VZadtyici urcitou apatrmost: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika, ind antihypertenziva a vazodilatancia, tetrakosaktid, alopurinol (sougasné
poddvani sinhibitory ACE), cytostatika nebo imunosupresiva, systémove kortikosteroidy nebo prokainamid, anestetika, diuretika (thiazid nebo Klickova diuretika), sympatomimetika, zlato, metformin, jodované kontrastni Iétky, vapnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarin,
takrolimus, cyKlosporin, simvastatin. Zéky vyvoldvayics hyperkalemii™ *: aiskiren, soli drasliku, draslik Setficf diuretika (napi spironolakton, triamteren nebo amHarid)‘ mhihitmryAEE antagonisté receptorti pro angiotenzin ll, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebg takralimus,
trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim,/sulfamethoxazol). Prato neni kombinace pipravku Triplixam § vyise zmingnymi pripravky doporucena. Pokud je soutasné podavni indikovéno, je tfeba je podvat sopatrosti a s pravidelnymi kontrolami hladin drasiiku v séru. TEHOTENSTVI
AKOJENI™: Kontraindikovén behem druhého a tretiho trimestru téhotenstvi Nedoporuguje se bhem prvniho trimestru t&hotenstvia pfi knjem FERTILITA™: Reverzibilni biochemicke zmény na hlavové Gasti spermatozoif u nékterych pacientd Iégenych blokdtory kalciového kandlu. SCHOPNOST
RIDITAOBSLUHOVAT STROJE*: MiZe byt narusena v disledku nizksho krevniho aku, tery se mize vyskytnnutu nékterych pacientd, zejménana zattku écby. NEZADOUCT UCINKY*: Valmi caste:otoky. Caste: zéwrats, bolest hlavy, parestezie, ertigo, somnolence, dysgeusie, zhorSenizraku,
tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a Ginky spojené s hypotenzi), kasel, dusnost, bolest bicha, zdcpa, prijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmény ve vyprazdriovni stfeva, pruritus, vyrazka, makulopapuldmi vyrdzka, svalové kfege, otok kotniku, astenie, inava, hypokalemie ** Migné
casté: rinitida, eozinofilie, hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie vratnd po prerusen [6Sby, hyponatremie, insomnie, zmény ndlad (véetné zkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie, tes, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetn bradykardie, ventrikuldmi tachykardie
afibrilace sinf), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v Gstech, kopFivka, angioedém, alopecie, purpura, zména zabarveni kiize, hyperhidrdza, exantém, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy mogeni, nogni mogen, polakisurie, rendlni selhdns, erekilni
dysfunkee, gynekomastie, bolest, bolest na hrud, nevolnost, periferni edém, horecka, zvjSend telesnd hmotnost, snizend télesnd hmotnost, zvjSeni sérove hladiny urey, zvyieni sérové hladiny kreatininu, pad. Vzacmé: stav zmatenosti, zvySent sérové hladiny bilirubinu, 2vyeni hladiny jaternich
enzym, zhorseni psoridzy, syndrom nepfiméfené sekrece anticiuretického hormonu (SIADH) **, hypochloremie **, hypomagnezemie ** ztervendni **, anurie/ oligurie **, akutni rendlni selhdni . Le/mi vzdcné: agranulocytdza, aplastickd anemie, pancytopenie, leukapenie, neutropenie,
hemolyticka anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, periferni neuropatie, cévnf mozkova prihoda, moznd sekundrné k nadméré hypotenzi u vysoce rizikowych pacientd, angina pectoris, infarkt myokardu, moznd sekunddrng k nadmérmé hypotenzi u vysoce
rizkovych pacient; eozinofilni pneumonie, gingivalni hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zloutenka, abnorméini hepatdlni funkce, erythema multiforme, Stevens-Johnsoniiv syndrom, exfoliativni dermatitida, toxicka epidermalni nekmly’za, Quinckeho edém, snizenf hemoglobinu
ahematokritu. Vlens zndmo: Deplece drasliku s hypokalemii, u urGitych rizikowich populact 2viaSte zavaznd, extrapyramidové poruchy (extrapyramidovy syndrom), akutni glaukom s uzavienym dhlem, choroiddlni efuze, myopie, rozmazané vidén, torsades de pointes (potencialné fatdln),
moZny rozvoj hepata\m encefalopatie v pripadé Jaternf insuficience, svalovd slabost, rhabdomyolyza, moznost zhorseni stavajiciho Systemovy lupus erythematodes, EKG: prodiouzeny interval QT, zvyiend hladina glukdzy v krvi, 2vyend hladina kyseliny motové v krvi, Raynaudiv fenomeén.
PREDAVK[]VAN\ Nekardmgenm plmmedem byl vzcné hlasen v ddsledku predavkovani amlodipinem, nstup se mize projevit aZ opozdéné (24-48 hodin po poZit) a mize vyZadovat ventilaéni podporu. Viasnd resuscitacni opatienf (véetng hypervolemie) k udrzeni perfuze a srdegniho
vydeje mahnu byt SPOUSIEJci i faktory™ . VLASTNOSTI™: Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il Indapamid je derivat su\fnnamwdusmdalnvym kruhem, farmakologicky pfibuzny thiazidovim
ipin je inhibitorem transportu kalciovych iontdl (blokator pomalych kandli nebo amagomsta kalciovych ontir), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych fontil do srdenich bunék a bungk hladkeho svalstva cévnich stén. BALENI™: 30 a 90 tablet. Uchovvani:
nevyzaduje Zadné viastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Doba pouZitelnosti po prunim otevienije 30 dni. Dritel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni tisla: 58/100/14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-
f revi 7.2022. Pred predepsanim pripravku si prectéte Sounn dajir o pripravku. Pripravek je k dispozici vIekaméch. Pripravek je na lékafsky predpis. Pripravek je Gastecns hrazen z vefgjného zdravotniho pojisten, viz Seznam cen a thrad Iggivyich
pripravkd: https./ /www.sukl cz/ sukl/ seznam-leciv-a-pziu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsiinformace na adrese: Servier s, Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111,
—
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*pro djplnou informacy si prosim piectéte cely Souhrm ddajil o pripravky ** vsimnéte si prosim zmén v informaci o lecivem piipravku Tripliam




