TRIPLIXAM

[ amlodipin

Zkracend informace o piipravku TRIPLIXAM®: SLOZEN{*: Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg obsahuje 5 mg perindopril-argininu/1,25 mg indapamidu/5 mg amlodipinu; Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg obsahuje 5 mg perindopril-
argininu/1,25 mg indapamidu/10 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg obsahuje 10 mg perindopril-argininu/2,5 mg indapamidu/5 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg obsahuje 10 mg perindopril-
argininu/2,5 mg indapamidu/10 mg amlodipinu. INDIKAGE*: Substitucni terapie pro [é¢bu esenciéini hypertenze u pacientd, ktefjiZ dobfe odpovidaji na Ié¢bu kombinacf perindopril/indapamid a amlodipinu, podévanymi soucasné
v téZe ddvce. DAVKOVANI A PODAVANI*: Jedna tableta denné, nejlépe rdno a pred jidiem. Fixni kombinace neni vhodnd pro inicidlnf Iécba. Je-li nutnd zména dévkovani, davka jednotlivych slozek by méla byt titrovdna samostatné.
Pediatrickd populace: pripravek by se nemél poddvat. KONTRAINDIKACE*: Dialyzovani pacienti. Pacienti s nelééenym dekompenzovanym srdecnim selhénim. Zavaznd porucha funkce ledvin (Cler < 30 mi/min). Stredné zévaznd
porucha funkce ledvin (Clcr 30-60 ml/min) pro Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg. Hypersenzitivita na Ié¢ivé latky, jiné sulfonamidy, derivaty dihydropyridinu, jakykoli jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Anamnéza angioneurotického edému (Quinckeho edému) souvisejiciho s predchozi terapi inhibitory ACE (viz bod Upozornéni). Dédicny/idiopaticky angioedém. Druhy a tfeti trimestr téhotenstvi (viz body Upozornéni
a Téhotenstvi a kojeni). Hepatélni encefalopatie. Zdvaznd porucha funkce jater. Hypokalemie. Zdvazna hypotenze. Sok, vcetné kardiogenniho Soku. Obstrukce vytokového traktu levé komory (napf. vysoky stuperi stenézy aorty).
Hemodynamicky nestabilni srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu. Souc¢asné uzivéni pripravku Triplixam s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacienttl s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin (GRF
< 60 ml/min/1,73 m? (viz bod Interakce). Soucasné uzivani se sacubitril/valsartanem, pripravek Triplixam nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu** (viz. body Upozornéni a Interakce).
MimotéIni I6¢ba vedouc ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem (viz. Interakce). Signifikantni bilateraini stendza rendlni arterie nebo stendza renaini arterie u jedné fungujici ledviny (viz. Upozornéni). UPOZORNENI*: Zvi&stni
upozornéni: Dudlni blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): dudini blokada RAAS pomoci kombinovaného uZivani inhibitor(i ACE, blokator( receptorti pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporucuije. Inhibitory ACE
a blokatory receptoril pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivdny soucasné u pacientd s diabetickou nefropatii. Neutropenie/agranulocytdza/trombocytopenie/anemie: postupujte opatrné v pripadé kolagenového vaskulariho
onemocnéni, imunosupresivni lécby, 16cby allopurinolem nebo prokainamidem, nebo kombinace téchto komplikujicich faktord, zviasté pii existujici poruse funkce ledvin. Monitorovani poctu leukocytil. Renovaskuldrni hypertenze:
pokud jsou pacienti s bilateraini stendzou rendini arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny Iéceni inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a rendlniho selhani. Lécha diuretiky mlize byt prispivajici
faktor. Ztrata rendlnich funkci se miZe projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacient(i s unilateraini stenzou rendlni arterie. Hypersenzitivita/angioedém, intestindlni angioedém: peruste 16¢bu a sledujte pacienta
az do UpIného vymizeni priznaka. Angioedém spojeny s otokem hrtanu miiZe byt smrtelny. Sou¢asné uzivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu je kontraindikovano z diivodu zvy$eného rizika vzniku angioedému. Lécbu sakubitrilem/
valsartanem nelze zahéjit dfive nez 36 hodin po posledni ddvce perindoprilu. Pokud je Ié¢ba sakubitrilem/valsartanem ukondena, I6Ebu nelze zahdjit dive nez 36 hodin po posledni ddvce sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivani
inhibitor(i ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) mize vést ke zvy$enému riziku angioedému (napf: otok dychacich cest nebo
jazyka spolu s poruchou dychéni nebo bez poruchy dychani) (viz bod Interakce). U pacientt, ktefi jiz uZivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi pocateénim podani racekadotrilu, mTOR inhibitor(i (napf. sirolimus, everolimus,
temsirolimus) a gliptind (napr. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin**). Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: postupujte opatrné u alergickych pacient(l I6¢enych desenzibilizaci a nepouZzivejte v pripadé imunoterapie
jedem blanokridlych. Alespori 24 hodin pred desenzibilizaci do¢asné vysadte inhibitor ACE. Anafylaktoidni reakce béhem LDL-aferézy: pred kazdou aferézou doGasné vysadte inhibitor ACE. Hemodialyzovani pacienti: zvazte pouZziti
jiného typu dialyzaéni membrany nebo jiné skupiny antihypertenziv. Primarmni hyperaldosteronismus: Pacienti s primérnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidajf na antihypertenzni I6¢bu plisobici pres inhibici systému renin-
angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporucuje. Teéhotenstvi: nezahajovat uzivani béhem téhotenstvi, v pripadé potfeby zastavit Iécbu a zahdjit vhodnou alternativni 16¢bu. Hepataini encefalopatie, ktera mize vyvolat
Jjaterni kdma: ukonGit 16¢bu. Fotosenzitivita: ukongit Ié¢bu. Opatieni pro pouZiti: Rendini funkce: U nékterych hypertonik( s existujicimi zievnymi rendlnimi Iézemi, u nichZ renaini krevni testy ukazuji funkéni rendini insuficienci, by
méla byt lé¢ba ukoncena a je mozno ji znovu zahdjit v nizké davce nebo pouze s jednou slozkou. Monitorujte draslik a kreatinin, a to po dvou tydnech Iécby a déle kazdé dva mésice béhem obdobi stabilni IéEby. V pripadé bilateralni
stendzy renélnl’ arterie nebo ‘edné fungujl’cf Iedviny nedoporuéuje se. Riziko aneriélni hypotenze a/nebo rené\m’ insuficience (v pipadech srdeém’ insuﬂcience deplece vody a e\ektro\ytﬁ u pacientﬂ s nizkym krevm’m tlakem

preexistujici deplece sod|ku (zejména, je-li pitomna stendza rendlni arterie): sledujte hladinu eIekIronTu v plazmé, obnovte objem krve a krevnf tlak, znovu zahajte éCbu niz§im snizené davce nebo pouze jednou slozkou pripravku.
Hladina sodiiku: kontrolovat Castéji u starSich a cirhotickych pacientti. Jakékoli diuretickd Ié¢ba miiZe vyvolat hyponatremii, nékdy s velice zavaznymi nasledky. Hyponatremie s hypovolemii mohou zplisobit dehydrataci a ortostatickou
hypotenzi. Soucasna ztrata chloridovych iontli mize vést k sekundarné kompenzacni metabolické alkaldze: vyskyt a stuperi tohoto jevu je maly. Hladina drasliku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliku v pripadé
rendln insuficience, zhorSeni funkce ledvin, vy$siho véku (> 70 let), diabetes mellius, pridruZzené komplikace, zejména dehydratace, akutni srde¢ni dekompenzace, metabolické aciddzy a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik,
doplitkil drasliku nebo dopliikéi soli obsahuijici draslik nebo jinych Iék(i spojenych se zvySovanim hladiny drasliku v séru a zejména antagonistil aldosteronu nebo blokator(i receptorti angiotensinu**. U pacient(i uZivajicich ACE
inhibitory maji byt proto kalium $etiici diuretika a blokétory receptori angiotensinu uzivany opatrné a méa byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin. Hypokalemie: Hypokalemie miiZe zplisobit svalové poruchy, zejména
v souvislosti se zavaznou hypokalemii, byly hlaSeny pripady rhabdomyolyzy; vysoké riziko u starSich a/nebo podvyzivenych osob, cirhotickych pacientli s edémem a ascitem, korondrnich pacient, u pacientti se selhdnim ledvin
nebo srde¢nim selhanim, dlouhym intervalem QT: sledovat plazmatickou hladinu drasliku. M{ize napomaci rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fatélni. Hypokalemie zjisténa v souvislosti s nizkou koncentraci hor¢iku v séru
miiZe byt na I6¢bu neodpovidajici, pokud neni korigovén sérovy hoféik**. Hladina vdpniku: hyperkalcemie: ped vySetfenim funkce piistitnych télisek ukoncete 16bu. Hiadina hoitiku: bylo prokazéno, Ze thiazidy a podobnd diuretika
véetné indapamidu zvySuji vyluCovani hoiéiku moci, coz miize mit za nasledek hypomagnezemii**. Renovaskuldrni hypertenze: v piipadé stendzy rendini arterie: zahajte Iécbu v nemocnici v nizké dévce; sledujte funkci ledvin
a hladinu drasliku. Suchy kasel. Aterosklerdza: u pacientil s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskulami ischemif zahajte 16¢bu nizkou davkou. Hypertenzni krize. Srdecni selhdni/téZka srdecni insuficience: v pripadé
srdecniho selhdni postupuijte opatrné. TéZka srde¢ni nedostate¢nost (stuped IV): zahajte Ié¢bu nizsimi iniciélnimi davkami pod Iékaf'skym dohledem. Stendza aortdini nebo mitrdini chlopné/hypertrofickd kardiomyopatie: v piipadé
obstrukce priitoku krve levou komorou postupujte opatrné. Diabetici: V' pfipadé inzulin-dependentnino diabetes mellitus zahajte Iécbu inicidini nizsi davkou pod Iékafskym dohledem; béhem prvniho mésice a/nebo v pfipadé
hypokalemie sledujte hladinu glukdzy v krvi. Cernosi: vyssi incidence angioedému a zjevné mensi Gi¢innost pri snizovani krevniho tlaku ve srovnani s jinym rasami. Operace/anestezie: preruste Iécbu jeden den pred operaci. Porucha
funkce jater: mima az stfedné zavazna: postupujte opatrné. Podani inhibitord ACE mélo vzacné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredujicim aZ v néhlou hepatickou nekrézu a (nékdy) umrti.
V piipadé Zloutenky nebo vyrazného zvy$eni jaternich enzymi ukoncete Iécbu. Kyselina mocovd: hyperurikemie: zvy$ena tendence k zachvatim dny. Starsi pacienti: pred zahajenim Iécby vySetfit renalni funkci a hladiny drasliku.
Davku zvySovat opatmé. Hiadina sodiku: v podstaté bez sodiku. Choroidalni efuze, akutni myopie a sekunddrni glaukom s uzavienym uhlem: Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidt mohou zpGisobit idiosynkratickou reakci vedouci
k choroiddini efuzi s defektem zorného pole, pfechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym hlem. Priznaky zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti oci a obvykle se objevuji béhem hodin az tydndi po zahdjeni
IéChy. NeléCeny akutni glaukom s uzavienym (hlem mize vést k trvalé ztrété zraku. Primarni 1é¢ba spoCiva v co nejrychlej$im vysazeni IéCiva. Pokud se nitroogni tlak nepodari dostat pod kontrolu, je tieba zvézit rychlou
medikamentozni nebo chirurgickou 1é€bu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym Uihlem mohou zahrovat alergie na sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze. Sportovei: tento 16Civy pripravek obsahuje IéCivou
Itku, kterd m(iZe vyvolat pozitivitu dopingovych testtl. INTERAKCE*: Kontraindikovan: Aliskiren u diabetickych pacientil nebo pacientli s poruchou funkce ledvin. MimotéIni Iécha. Sakubitril/valsartan. Nedoporucuje se: lithium,
aliskiren u jinych pacientii nez diabetickych nebo pacientli s poruchou funkce ledvin, soubézn Iécba inhibitorem ACE a blokatorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-8etfici léky (napf. triamteren, amilorid...), soli
drasliku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitova Stava. VyZadujici zvidstni opatrnost: baklofen, nesteroidni antiflogistika (véetné kyseliny acetylsalicylové ve vysokych davkach), antidiabetika (inzulin, peroraini antidiabetika),
kalium-nesetfici diuretika a kalium-Setfici diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadotril, inhibitory mTor (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), 16ky vyvolavajici
LJorsades de pointes*, amfotericin B (i.v. podani), glukokortikoidy a mineralkortikoidy (systémové podani), tetrakosaktid, stimulacni laxativa, srde¢ni glykosidy (hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvySuje toxické UCinky digitalisu;
v téchto pipadech je nutné sledovat plazmatické hladiny drasliku, hofiku a EKG a v prfipadé potieby prehodnotit I6Ebu), alopurinol (soucasna Iécha s indapamidem muize zvysit vyskyt reakci hypersenzitivity na alopurinol), induktory
CYP3A4, inhibitory CYP3A4, Klarithromycin (existuje zvySené riziko hypotenze). VyZadujic urcitou opatrnost: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika, jind antihypertenziva a vazodilatancia, tetrakosaktid,
alopurinol (souc¢asné podavani s inhibitory ACE), cytostatika nebo imunosupresiva, systémové kortikosteroidy nebo prokainamid, anestetika, diuretika (thiazid nebo klickova diuretika), sympatomimetika, zlato, metformin, jodované
kontrastnf I&tky, vapnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarin, takrolimus, cyklosporin, simvastatin. Leky vyvoldvajici hyperkalemii**: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo
amilorid), inhibitory ACE, antagonisté receptor(i pro angiotenzin Il, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). Proto neni kombinace pripravku
Triplixam s vy$e zmingnymi pripravky doporu¢ena. Pokud je soucasné podavani indikovano, je tfeba je podavat s opatrnosti a s pravidelnymi kontrolami hladin drasliku v séru. TEHOTENSTVI A KOJENI*: Kontraindikovan béhem
druhého a tretiho trimestru téhotenstvi NedoporuCuje se béhem prvniho trimestru téhotenstvi a pfi kojeni. FERTILITA*: Reverzibilni biochemické zmény na hlavové Césti spermatozoif u nékterych pacientii Iécenych blokatory
kalciového kanalu. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Miize byt naruSena v dlisledku nizkého krevniho tlaku, ktery se mdize vyskytnout u nékterych pacient, zejména na zacatku lécby. NEZADOUCI UCINKY*: Velmi
casté: otoky. Casté: zavraté, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhorSeni zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a ticinky spojené s hypotenzi), kasel, dusnost, bolest bricha, zécpa, prijem, dyspepsie,
nausea, zvraceni, zmeény ve vyprazdriovani stieva, pruritus, vyrézka, makulopapuldrni vyrazka, svalové kieGe, otok kotniku, astenie, tinava, hypokalemie**. Méné casté: rinitida, eozinofilie, hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie
vratnd po preruseni 16chy, hyponatremie, insomnie, zmény nalad (véetné dzkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie, tres, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetné bradykardie, ventrikularni tachykardie a fibrilace sini),
vaskulitida, bronchospazmus, sucho v Ustech, kopfivka, angioedém, alopecie, purpura, zména zabarveni kiize, hyperhidréza, exantém, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy moceni, noéni
moceni, polakisurie, rendini selhani, erektilni dysfunkce, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, periferni edém, horecka, zvySend télesna hmotnost, snizend télesna hmotnost, zvySeni sérové hladiny urey, zvySeni sérové
hladiny kreatininu, pad. Vzdcné: stav zmatenosti, zvySeni sérové hladiny bilirubinu, zvySeni hladiny jaternich enzymd, zhorSeni psoridzy, syndrom nepiimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)**, hypochloremie**,
hypomagnezemie**, zCervendni**, anurie/oligurie**, akutni rendlni selhani**. Velmi vzdcné: agranulocytdza, aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie,
hyperkalcemie, hypertonie, periferni neuropatie, cévni mozkova prihoda, mozna sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientti, angina pectoris, infarkt myokardu, moznd sekundarné k nadmeérmé hypotenzi u vysoce
rizikovych pacientd; eozinofilni pneumonie, gingivaini hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zloutenka, abnormalni hepataini funkce, erythema multiforme, Stevens-Johnson(v syndrom, exfoliativni dermatitida, toxicka
epidermalni nekrolyza, Quinckeho edém, snizeni hemoglobinu a hematokritu. Neni zndmo: Deplece drasliku s hypokalemii, u ur€itych rizikovych populaci zvi&sté zavaznd, extrapyramidové poruchy (extrapyramidovy syndrom), akutni
glaukom s uzavienym thlem, choroidélni efuze, myopie, rozmazané vidéni, torsades de pointes (potencidlné fatlni), mozny rozvoj hepatélni encefalopatie v pfipadé jaterni insuficience, svalova slabost, rhabdomyolyza, moznost
zhor$eni stavajiciho systémovy lupus erythematodes, EKG: prodlouZeny interval QT, zvySend hladina glukdzy v krvi, zvySend hladina kyseliny mocové v krvi, Raynaudciv fenomén. PREDAVKOVANI**: Nekardiogenni plicni edém byl
vzécné hldsen v disledku predavkovani amlodipinem, néstup se mize projevit az opozdéng (24—48 hodin po poZit) a mize vyZadovat ventilaéni podporu. VEasnd resuscitaéni opatfeni (véetné hypervolemie) k udrzeni perfuze
a srdecniho vydeje mohou byt spoustéjici faktory**. VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il. Indapamid je derivét
sulfonamid s indolovym kruhem, farmakologicky pfibuzny thiazidovym diuretikiim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontii (blokator pomalych kanal(i nebo antagonista kalciovych ionti), ktery inhibuje transmembranovy
transport kalciovych iont(l do srde¢nich bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén. BALENI*: 30 a 90 tablet. Uchovavani: nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavéni. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Doba pouZitelnosti po
prvnim otevrent je 30 dni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registraéni ¢isla: 58/100/14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum posledni revize
textu: 5. 7. 2022. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhrn Udajil o pripravku. Pipravek je k dispozici v Iékarnach. Pripravek je na Iékarsky predpis. Pripravek je Gastecng hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam
cen a Uhrad 16Givych pripravk: https://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz

* pro tplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn ddajd o pripravku
**vsimnéte si prosim zmeén v informaci o Iécivém pripravku Triplixam

SERVIER *

Servier s.r.o0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118 111, www.servier.cz moved by you



