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Ikrdcend informace o pripravku TRIPLIXAM®: SLOZENI*: Triplixam 6 mg/1,25 mg/5 mg obsahuje & mg perindoprik-argininu/ 1,25 mg indapamidu/ 6 mg amlodipinu; Triplixam & mg/1,26 mg/ 10 mg obsahuje & mg perindopril-argininu/ 1,26 mg indapamidu/ 10 mg amlodipinu; Triplixam 10 mg/ 2,6 mg/6 mg obsahuje 10 mg
perindoprik-argininu/ 2,5 mg indapamidu/ 5 mg amlodipin; Triplixam 10 mg/2,5 mg/ 10 mg obsahuje 10 mg perindopril-argininu/ 2,5 mg indapamidu/ 10 mg amlodipinu. INDIKAGE*: Substitucniterapie pro |écbu esencidln hypertenze u pacientd, ktefijiz dobre odpovidaji na Iégbu kombinaci perindopril/indapamid a amlodipinu,
podavanymi sougasné v téze davce. DAVKOVANI A PODAVANI*: Jedna tableta denng, nejlépe rano a pred jidlem. Fixni kombinace neni vhodna pro inicidlni lécba. Je-li nutnd zména davkovani, dévka jednotlivyich slozek by méla byt titrovéna samostatné. Pedliatrickd populace: pripravek by se nemél podavat. KONTRAINDIKAGE*:
Dialyzovani pacienti. Pacienti s nelécenym dekompenzovanym srdecnim selhdnim. Zévazna porucha funkce ledvin (Cler < 30 ml/min). Stredné zvazna poruchafunkce ledvin (Cler 30-60 ml/min) pro Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mga 10 mg/ 2,5 mg/ 10 mg. Hypersenzitivita nalgcivé latky, jiné sulfonamidy, derivaty dihydropyridinu,
jakykalijinyinhibitor ACE nebo na kteroukoli pomocnou4tku. Anamnéza angioneuratického edému (Quinckeho edému) souvisejiciho s predchoziterapifinhibitory ACE (viz bod Upozornéni). Dédicny/idiopaticky angioedém. Druhy a tfetitrimestr téhotenstvi (viz body Upozarnénia Téhotenstvia kojeni). HepatdIn encefalopatie. Z&vaznd
porucha funkee jater. Hypokalemie. Zavazna hypotenze. Sok, véetng kardiogenniho Soku. Obstrukce vytokového traktu levé komory (napf. vysoky stuperi stendzy aorty). Hemodynamicky nestabilni srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu. Sougasné uzivani pripravku Triplixam s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientd
s diabetem mellitem nebo poruchou funkee ledvin (BRF < 60 ml/min/1,73 m?) (viz bod Interakee). Soutasné uzivni se sacubitril/valsartanem, pfipravek Triplixam nesmi byt pasazen dfive nez 36 hodin po posledni dévee sakubitrilu/valsartanu™* (viz. body Upozomgni a Interakce). MimotIni Iécba vedouci ke kontaktu krve
se zaporng nabitym povrchem (wz Interakee). Signifikantnf bilaterlni stendza rendlni arterie nebo stendza rendini anenemednefunguwm\ed\/lny (viz. Upozoménd). UPOZORNENI*: Zvlastni upozornén: Hua/n/b/n/(ﬁdasymmu/en/ﬁany/ﬂ[gnzma/dnmmﬂ (RAAS): dudln blokada RAAS pomocf kombinovaného uzivant
inhibitoré ACE, blokatord receptord pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporutuje. Inhibitory ACE a blokétory receptor proangiotenzin I nemaji byt pouzivény soucasné u pacientii s diabetickou nefropatii. 4 - postupujte opatmé v pripade kolagenového vaskuldmiho
onemocnéni, imunosupresivnilécby, [écby allopurinolem nebo prokainamidem, nebo kombinace téchto komplikujicich faktor, zvIaste pfi exmwmpurusefunkce ledvin. Monitorovani poctu leukocytl. Removaskuldrni hypertenze: pukudjsuu pamen \sb\\alera\mswnuzuu rendlniart enenehuslenuzou rendlni arterie ujedné fungujicr
ledviny Iégeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zdvazné hypotenze arendlniho selhdni. Légba diureti \kymuzehy prispivajicifaktor. Ztréta rendlnich funkcf'se mze projevit pouze minimélnizménou sérového kreatininu u pacientd s unilaterdlnf stendzou rendlni arterie. /) ilni angioedem: preruste
6cbu asledujte pacienta a7 do dpiného vymizeni priznaku. Angiogdém spojeny s otokem hrtanu miize byt smrtelny. Soucasné uzivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu je kontraindikovano z divodu zviSeného rizika vzniku angioedému. Légbu sakubitrilem /valsartanem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni davee perindoprilu.
Pukudje\echasakuh\ rilem /valsartanem ukoncena, léchu nelze zahdjit drive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Souasné uzivani inhibitort ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napr. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) méize vést ke zvySenému
riziku angmedemu(napr otok dychacich cest nehmazykaspo\uspuruchuudychamnehnhez poruchy dychéni) (viz bod Interakce). U pacientd, ktefi jiz uzivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi pocatecnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitord (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptind (napF. linagliptin, saxagliptin,
sitagliptin, vildagliptin* *). Anafylaktoicni reakce behem desenzibilizace: postupujte opatmé u alergickych pacientd écenych desenzibilizaci a nepouZivejte v pripadé imunoterapie jedem blanokfidlych. Alespon 24 hﬂdmpreddeseﬂzmmzamdonasnevysame inhibt or ACE. Anafylaktoidni reakce béhem L DL-aferézy; pied
kazdou aferézou dotasné vysadte inhibitor ACE. Hemodialyzovani pacienti: zvazte pouZiti jiného typu dialyzacni membrény nebo jiné skupiny antihypertenziv. Primdrni hyperaldosteronismus: Pacienti s primarim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni lécbu pisobici pres inhibici systému renin-
angiotenzin. Proto se uzivénitohoto pripravku nedoporuguje. 7éhatenstvinezahajovat uzivani béhem téhotenstvi, v pripadg potfeby zastavit Iécbu azahdjitvhodnou alternativniléchu. Hepatalni encefalopatie, kterd miiZe vyvolatjaterni kdma: ukontitIécbu. Fotosenzitivita: ukongitlégbu. Opatteni pro pouditi: Rendini funkce:
Unékteryich hypertonikd s existujicimi zievnymi renalnimi lézemi, u nich rendlni krevni testy ukazuji funkéni rendlni insuficienci, by méla byt 16gba ukoncena a je mozna ji znovu zahdjit v nizké dévce nebo pouze s jednou slozkou. Monitorujte draslik a kreatinin, a to po dvou tydnech I6cby a ddle kazdé dva mésice béhem obdobf stabilni
6eby. V pripadé bilaterdlni stendzy rendini arterie nebo jedné fungujiciledviny: nedoporucuje se. Riziko arterilni hypotenze a/nebo rendinfinsuficience (v pripadech srdeéni insuficience, deplece vody a elektrolytd, u pacientd s nizkym krevnim tlakem, stendzou rendini arterie, méstnavym srdenim selhdnim nebo cirhdzou s edémy
aascitem): zahajte I6bu davkami nizsi dévee a postupné je zvySujte. Hypotenze a deplece vody a sodiku: riziko nahlg hypotenze v pritomnosti preexistufci deplece sodiku (zejména, je-li pritomna stendza rendlni arterie): sledujte hladinu elektrolytd v plazmé, obnovte objem krve a krevnitlak, znovu zahaite l68bu nizsim snizené
davee nebo pouze jednou slozkou pripravku. Hladina sodiku: kontrolovat Gastji u starsich a cirhotickych pacientd. Jakakoli diureticka [éba maze vyvolat hyponatremii, nékdy s velice zavaznymi ndsledky. Hyponatremie s hypovolemif mohou zpisobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soutasné ztrata chloridovych iontd miize
vést k sekundérné kompenzacni metabolické alkaldze: vyskyt a stuperi tohoto jevu je maly. Hladlina dras/iku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliku v pripad rendini insuficience, zhorSeni funkee ledvin, vy$Siho veku (> 70 let), diabetes mellius, pridruzené komplikace, zejména dehydratace, akutni srdeéni
dekompenzace, metabolické aciddzy a sougasné uzivani kalium-Seticich diuretik, doplik drasliku nebo doplik solf obsahujict draslik neba jinych 1ékd spojenych se zvySovénim hladiny drasliku v séru a zejména antagonist aldosteronu nebo blokator receptorl angiatensinu™ *. U pacientdr uZivajicich ACE inhibitory maji byt proto
kalium Setficr diuretika a blokatory receptor angiotensinu uZivany opatrné a mé byt kontrolovéna hladina drasliku v séru a funkee ledvin. Hypakalemie: Hypokalemie mize zpisobit svalové poruchy, zejménav souvislosti se zavaznou hypokalemi, byly hlaSeny pripady rhabdomyolyzy; vysoké riziko u starsich a/nebo podvyZivenych
0sob, cirhotickych pacientd s edémem a ascitem, koronamich pamenm U pacient( se selhanm ledvin nebo srdecnim selhdnim, diouhym intervalem QT: sledovat plazmatickou hladinu drasliku. Mize napomoci rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fatalni. Hypokalemie zjiSténa v souvislosti s nizkou kancentraci hoftiku v séru
muze byt nalécbu neodpovidajici, pokud nenikorigovén sérovy hoftik . Hladlina vapniku: hyperkalcemie: pred vySetrenim funkce pristitnych télisek ukoncete 6cbu. Hladlina horciku: bylo prokézéno, ze thiazidy a podobnd diuretika véetng indapamidu zvySujivylucovani hoftiku moGi, coz mize mit za nésledek hypomagnezemii™ *
Renovaskuldrmi hypertenze: v pripadg stendzy rendlni arterie: zahajte IEcbu v nemocnici v nizkeé dévee; sledujte funkei ledvin a hladinu drasliku. Suchy kasel. Aterasklerdza: u pacientd s ischemickou chorobou srdeéni nebo Derehmvasku\arm ischemit zahajte 16Ebu nizkou davkou. Hypertenzni krize. Srdecni selhéni/tézkd
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2vysen jaternich enzymd ukongete 168bu. Afselina mocova: hyperurikemie: zvySend tendence k zachvatim dny. Stars pacient: pred zahdjenim I6by vySetfit rendlni funkei a hladlnydraslku Dévku zvySovat opatmé. Hladlina sodliku: v podstats bez sodiku. Choroidalni efuze, akutni myopie a sekundérni g/au/mm
s uzavienym uhlem: Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidi mohou zpdsobit idiosynkratickou reakci vedouct k choroidalni efuzi s defektem zormého pole, prechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym dhlem. Priznaky zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti o a obvykle se objevuj béhem hodin az tydn(i
po zahdjeniléchy. Nelégeny akutni glaukom s uzavienym dhlem maze vést k trvalé ztrété zraku. Primérni Iéeba spocivé v co nejrychlejsim vysazeni Iéciva. Pokud se nitrooénitlak nepodafi dostat pod kontrolu, je tfeba zvasit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou lécbu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavenym
(ihlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze. Sportover: tento [66ivy pripravek obsahuje Iécivou latku, kterd maze vyvolat pozitivitu dopingovych testd. INTERAKGE*: Aonzraindikovan: Kliskiren u diabetickych pacientd nebo pacientd s poruchou funkce ledvin. MimotgIni 6cba. Sakubitril/valsartan.
Nedoporucuye se:lithium, aliskiren u jinjch pacientii nez diabetickych nebo pacientd s poruchou funkee ledvin, soubgzna légba inhibitorem ACE a bloktorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-Setfici éky (napf. triamteren, amilorid....), soli drasliku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitova Stava. VyZadujier
2vldstniopatrmost: baklofen, nesteroidni aﬂmlugls ika (vEetné kyseliny acetylsalicylové ve vysokyich davkdch), antidiabetika (inzulin, peroralni antidiabetika), kalium-neSetfici diuretika a kalium-Setfici diuretika (eplerenon, Spironolakton), racekadotril, inhibitory mTor (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (inagliptin,

sitagliptin, vildagliptin), I€ky vyvolvajici ,Torsades de pointes”, amfotericin B (iv. podani), glukokortikoidy a mineralkortikoidy (systémové podéni), tetrakosaktid, stimulagni laxativa, srdecni glykosidy (hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvySuje toxické tcinky digitalisu; v téchto pripadech je nutné sledovat

plazmatické hladiny drasliku, hofiku a EKG a v pripadé potfeby prehodnotit Igbu), alopurinol (sougasnd Igba s indapamidem miZe zvyiit vyskyt reakef hypersenzitivity na alopurinal), induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4, Klarithromycin (existuje zvySené riziko hypotenze). VyZzadujici urciitou gpatrmost: antidepresiva
imipraminoveho typu (tricyklicka), neuroleptika, jind antihypertenziva avazodilatancia, tet raknsakud alnpurmn\(sounasnepudavamsmmhnuryACE) oyt nsta tika nebo imunosupresiva, systémové kortikosteroidy nebo prokainamid, anestetika, diuretika (thiazid nebo klickova diuretika), sympalom\meuka Zlato, metformin, jodované
kontrastni létky, vapnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarin, Léky vy )/ - aliskiren, soli drasliku, draslik Setficf diuretika (napr. spiranolakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory ACE, antagonisté receptord pro angiatenzin II, NSAD, hepanny

imunosupresivajako cyklosporin nebo takralimus, trimethoprim a kotrimoxazol (t nmelhnpnm/su\ amelhnxazm) Protoneni knmhmane pmpravkuTnphxamsvyse Zminénymi pmpravkydnpnrucena Pokud je sougasné podavaniindikovéno, je trebaje poddvats opatrnostias pravidelnymi kontrolami hladin drasliku v séru TEHOTENSTVI
AKOJENI*: Kontraindikovan béhem druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi Nedoporutuje se b&hem prvniho trimestru t&hotenstvi a pfi kojeni. FERTILITA*: Reverzibilni biochemické zmény na hlavové gésti spermatozaif u nékterych pacientd écenych blokétory kalciového kandlu. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: MiZe bjt
narusena v dasledku nizkého krevniho tlaku, ktery se maze vyskytnout u nékterych pacient, zejména na zacétku léchy. NEZADOUCI UGINKY*: U/ casté: otoky. Caste: zéwrate, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhorseni zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a Gginky spojené s hypotenzf), kasel,
dusnost, bolest bricha, zécpa, prijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmény ve vyprazdiiovani streva, pruritus, vyrazka, makulopapuldrni vyrézka, svalové kiege, otok kotniku, astenie, nava, hypokalemie ™ *. Méné casté: rinitida, eozinofilie, hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie vratnd po preruseni [68by, hyponatremie,
insomnie, zmény nalad (véetne tzkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie, tres, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetné bradykardie, ventrikulérni tachykardie a fibrilace sini), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v Gstech, koprivka, angioedém, alopecie, purpura, zména zabarveni kiize, hyperhidrdza, exantém,
fotosenzitivni reakee, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy mogeni, nocni mogeni, polakisurie, rendlni selhani, erekilni dysfunkee, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevalnost, periferni edém, horetka, zvj$end télesnd hmotnost, snizend télesnd hmotnost, zvySeni sérové hladiny urey, zvySeni sérové hladiny
kreatininu, pad. V/zdcné: stavzmatenosti, zvySeni sérové hladiny bilirubinu, zvySent hladiny jaternich enzymd, zhorSeni psorizy, syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)* *, hypochloremig™*, hypomagnezemie™ *, zcervendni* *, anurie/oligurie ™ *, akutnirendini selhani™ *. Ve/mi vzdcné: agranulocytdza,
aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, periferni neuropatie, cévni mozkova prihoda, moznd sekundérné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientii, angina pectoris, infarkt myokardu, moznd sekundarné k nadmérné
hypotenzi u vysoce rizikovyich pacientd; eazinofilni pneumanie, gingivélnf hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zloutenka, abnormalni hepatdlni funkce, erythema multiforme, Stevens-Johnsondv syndrom, exfoliativni dermatitida, toxick epidermalni nekrolyza, Quinckeho edém, snizeni hemoglobinu  hematokritu. Ven/
znamo: Deplece drasliku s hypokalemi, u urEitych rizikovych populaci zvIste zavaznd, extrapyramidove poruchy (extrapyramidovy syndrom), akutnfglaukom s uzavrenym thlem, choroidélnfefuze, myopie, rozmazané vidénj, torsades de pointes (potenciding fatélni), mozny rozvoj hepatdlni encefalopatie v pfipadé jaternfinsuficience,
svalovd slabost, rhabdomyolyza, moznost zhorseni stévajiciho systémovy lupus erythematodes, EKG: prodlouzeny interval QT, zvySend hladina glukdzy v krvi, zvySend hladina kyseliny mogové v krvi, Raynaudv fenomén. PREDAVKOVANI*: Nekardiogenni plicni edém byl vzacné hiasen v disledku predévkovani amlodipinem, néstup
e mize projevitaZ opozdéné (24-48 hodin po poziti) amiize vyZadovatventilaéni podporu. Veasnd resuscitatni opatfeni (véetng hypervolemie) k udrzeni perfuze a srdecniho vydeje mohou bjt spoustéjici faktory ™ *. VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery konvertuje angiotenzin
| na vazokonstriktor angiotenzin Il. Indapamid je derivat sulfonamidd s indolovym kruhem, farmakologicky pribuzny thiazidovym diuretikim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciowych iontd (blokétor pomalych kandld nebo antaganista kalciovyich iontd), ktery inhibuje transmembrénovy transport kalciovyich iontd do srdecnich
bungk a bunék hladkeho svalstva cévnich stén. BALENI*: 30 a 90 tablet. Uchovavani: nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Doba pouzitelnosti po prvnim otevienije 30 dn. DrZitel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni tisla:
58/100/14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum posledni revize textu: b. 5. 2023, Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhrn tidaj o pripravku. Pripravek je k dispozici v Igkarndch. Pripravek je na lékarsky predpis. Pripravek je Géstecné hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Ghrad
|6Givych pripravk(: https:/ /www.sukl.cz/ sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsfinformace na adrese: Serviers.r.o., Na Florenci 2116/15,110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz.

*Pro dplnou informaci si prosim piectéte cely Souhm dayi o pripravku. ™ *Vsimnéte siprosim zmén vinformaci o lécivem pripravku Triplixam.
Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.Servier.cz 25C1TPAMATED moved by you
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