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TRIPLIXAM 0¢INNAKONTROLATK'

perindopril arginin | indapamid | amlodipin
Ihrécend informace o pripravku TRIPLIAM® » SLOZENI*: Tripixam 5 mg/1.25 mg/5 mg obsahuje 5 mg perindopr-argininu/ 1,25 mg indapamicu/ 5 mg amlodipinu; Trilxam 5 mg/1.25 mg/ 10 mg obsahuje 5 mg perindopriargininu/ 1,25 mg indapamicu/ 10 mg amlodipinu; Triplxam 10 mg/2.5 mg/5 my ohsahuje 10 mg perindopritarginipu/ 2,5 mg

tableta denné, nejlépe rano a pred jidlem. Fixn kombinace nenf vhodnd pro inicialni 16¢ha. Je-li nutnd zméina davkovani, dévka jednotlivich slozek by méla byt titrovana samostatné. Aediatrickd populace: piipravek by se nemél poddvat. KONTRAINDIKACE ™. Dialyzovani pacienti. Pacienti s neléenym dekompenzovanym srdecnim selhdnim. Zévaznd porucha funkce ledvin
(Clor < 30 ml/min). Stiedné zévazna porucha funkce lecvin (Cler 30-60 mi/min) pro Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mga 10 mg/2,5 mg/ 10 mg. Hypersenzitivita na Iéive latky, jiné suffonamidy, deriveity difydropyridinu, jakykoli jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli pomocnou létku. Anamnéza angioneurotického edému (Quinckeho edému) souvisejicho s predchoz terapit
inhibitory ACE (viz bod Upozoméni). Dédicny/ idiopaticky angioedém. Druhy a treti trimestr téhotenstvi (viz body Upozonéni a Tehotenstvi a kojent). Hepatalni encefalopatie. Zévaznd porucha funkee jater. Hypokalemie. Zévazna hypotenze. Sok, véetné kardiogenniho Soku. Obstrukee vytokového traktu leve komory (napt. vysoky stuperi stendzy aorty). Hemodynamicky
nestabini srdegni selhani po akutnim infarktu myokardu. Sougasné uzivant pipravku Tripixam s pipravky obsahujiimi aliskiren u pacienti s diabetem melltem nebo poruchou funkee lecvin (GRF <80 ml/min/1,73m’) (viz bod Interakce). Soucasn uZivani se Sacubitg/valsartanem, pripravek Triplixam nesmi byt nasazen dive ne 36 hodin po posledni davce
sakubitriu/valsartanu™* (viz. body Upozoméni a Interakce). MimotéIni étba vedoucr ke kontaktu krve se z&pomé nabitym powchem (viz. Interakee). Signifikantni bilaterdlni stendza rendini arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujicfledviny (viz. Upozoméni). UPOZORNENI™: ZiaStni upozoméni Lluailni blokéda systému renivangiotenzinaldosteron (RAAS):
dudlni blokada RAAS pomoc kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokatord receptor(i pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporutuje. Inhibitory ACE a blokatory receptord pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany soutasné u pacientil s diabetickou nefropatit. Mlewzrapenie/agranulocytdza/tombacytopenie/anemie: postupujte opatrné v pripads kolagenového
vaskulérmiho onemocnéni, imunosupresivni lécby, [6cby allopurinolem nebo prokainamidem, nebo komhinace téchto komplikujicich faktort, 2viaSt pri existujict poruse funkee ledvin. Monitorovani poctu leukocytd. Aenavaskutérmi hypertenze: pokud jsou pacienti s bilaterdln stendzou rendln arterie nebo stendzou rendlnf arterie u jedné funguiici ledviny IéSeni inhibitory
ACE, j& 2vyiené riziko zévazné hypotenze a rendliniho sehani. Légba diuretiky miize byt prispivajici faktor. Ztréta rendlnich funkcf se maze projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu u pacientt s unilateralni stendzou rendnf arterie. Hypersenzitivita/angioedem, intestindlni angioediny, preruste 165bu a sleduite pacienta a7 do pingho vymizent priznakd.

posledni dévoe sakubitrilu/ valsartanu. Soutasné uzivéni inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (nept sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (nap. inagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) mdZe vést ke zvySenému riziku angioedému (napr. otk dychacich cest nebo jazyka spolu s paruchou dychani nebo bez poruchy djchdni) (viz bod Interakce).
U pacientd, ktef ji uZiva inhibitor ACE, je tieba opatrnosti pfi pocdtegnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitor( (nepf sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptind (napf. inagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin* ). Anaflaktidh reakce béhem desenzibillzace: postupuite opatmé u alergickyeh pacienti Iégenych desenzihilizac a nepouzivejte v pripadé
imunoterapie jedem blanokidlych. Alespofi 24 hodin pred desenzibilizaci dotasnd vysadte inhibitor ACE. Anafylaktoiahni reakce béhem LOL-aferézy. pied kazdou aferézou dotasné vysadte inhibitor ACE. Hemodtalyzovani pacient: 2vazte pouiti jingho typu dialyzaén membrany nebo jing skupiny antihypertenziv. Primdrmi hyperaldosteronismus: Pacienti
§ primérmim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni Iégbu pisobic pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uZivéni tohato pripravku nedoporutue. 7&hatenstvi nezahajovat uzivani behem tehotenstvi, v pripads potfeby zastavit 16cbu a zahdjit vhodnou altemativni I6cbu. Hepatalni encefalopatie, kierd miize vyvolat jaterm kima:
ukontit I6ghu. Fotsenzitivita: ukontit 16cbu. Opatrent pro pouit: Aemani funkee: U nékteryeh hypertonika s existujicimi zievnymi rendlnimi lézemi, u nichZ rendinf krevni testy ukazujf funkénf rendin insuficienci, by méla byt [6tba ukoncena a je moZno ji znovu zahdjit v nizké dévce nebo pouze s jednou slozkou. Monitorujte draslik a kreatinin, a to po dvou tydnech Iéthy
a dle kazde dva mésice bhem obdobf stabilni léchy. V pfipads bilaterdini stendzy rendini arterie nebo jedné fungujicf ledviny: nedoporucuje se. Riziko arterialni hypotenze a/nebo rendini insuficience (v pripadech srdeéni insuficience, deplece vody a elektrolytd, u pacientir s nizkym krevnim lakem, stendzou rendlni arterie, méstnavym srdecnim selhdnim nebo cirhzou
s edémy a ascitem): zahajte I6tbu dévkami nizsf dévee a postupné je vySute. AHypatenze a deplece vody a sodiku: riziko nahlé hypotenze v pritomnost preexistujict deplece sodku (zejména, je-l pritomna stendza rendlnf arterie): sledute hladinu elekirolytd v plazmé, obnovte objem krve a krevni tlak, znovu zahate I6Ebu nizSim snizené dévce nebo pouze jednou slozkou
pripravku. Hiadina sodiku: kontrolovat Gastiu starsich a cirhotickych pacientd. Jakakoli diuretick Iécba méize vyvolat hyponatremii, nékdy s velice zavaznymi ndslecky. Hyponatremie s hypovolemii mohou zpisobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soutasnd ztréta chloridowych iont miiZe vést k sekundarmé kompenzagni metabolické alkaldze: vskyt a stuperi tohoto
Jevu je maly. Hladting drasiu: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliku v pripadg rendlnf insuficience, znorSeni funkce ledvin, vy&Siho véku (> 70 let), diabetes mellus, pridruzené komplikace, zejména dehydratace, akutni srdegni dekompenzace, metabolické aciddzy a soutasné uzivani kalium-Sefficich diuretik, doplikil drasliku nebo dopliiki solf
obsahufcr draslik nebo jinych Ieki spojenyich se zvySovanim hladiny drasliku v séru a zejména antagonistii aldosteronu nebo blokétor(i receptord angiotensinu™*. U pacientil uzivajicich ACE inhibitory majf byt proto kalium Seficf diuretika a blokétory receptord angiotensinu uzivany opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkee ledvin. Hypokalemie:
Hypokalemie miiZe zpisobit svalove poruchy, zejména v souvislosti se zvaznou hypokalemii, byly hlaseny pripady rhabdomyolyizy; vysoké riziko u starsich a/nebo podvyZivenyich osob, cirhotickych pacientd s edémem a ascitem, korondrich pacientd, u pacientd se selhénim ledvin nebo srdegnim selhnim, diouhym intervalem QT sledovat plazmatickou hladinu drasliku.
MiiZe napomoci rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fatélni. Hypokalemie zjisténd v souvislosti s nizkou koncentract horéiku v sérumize byt na légbu neodpovidajici, pokud nent korigovn sérovy hoitik * . Alaalina vainmiku: hyperkalcemie: pred vySetfenim funkee pristitnych tlisek ukondete I68bu. Aladiing horiku: bylo prokazéno, Ze thiazidy a podobnd diuretika
vEetng indapamidu zvySuji vylugovni hoftiku mot, coz miize mit za nasledek hypomagnezemi * *, Aenovaskuimi hypertenze: v pripadé stendzy rendlni arterie: zahaite I€Sbu v nemocnici v nizkeé davee; sledute funkei ledvin a hladinu drasliku. Sucfy kasel. Aterosklerdza: u pacientii s ischemickou chorobou srdecninebo cerebrovaskuldmi ischemi zahajte IEgbu nizkou
davkou. Hypertenzii krize. Sraecni selhénj/tezkd sdecni insuficience: v pfipadg srdecniho selhdni postupujte opatmg. Tézka srdecni nedostateSnost (stupert IV): zahaite 6bu nizSimi inicidlnimi dévkami pod Iékafskym dohledem. Stendza aartaini nebo mirdini chlopné/hypertrofickd kardiomyopatie: v piipads obstrukee pritoku krve levou komorou
postupute opatmé. Jiaberici-V pripade inzulin-dependentno ciabetes melitus zahate I&cbu inicialni nizsi dévkou po lskarskym dohledsm; behem prvniho mésice a/nebo v pripadé hypokalemie sledute hladinu glukdzy v kni. Carmasi v incidence angioedsmu a ziens mendi Ucinnost pfi snizovni krevniho tlaku ve Srovndni s jinym rasami, Operace/anestezie:
preruste I6Ebu jeden den pred operaci. Aruicha funkee jater- mimd a7 stredné zavaznd: postupujte opatrng. PodéniinhibitorG ACE mélo vzacné souvislost se syndromem potinajicim cholestatickou Zoutenkou a progredujicim a7 v nahlou hepatickou nekrdzu a (ngkdy) amrti. V pripads Zoutenky nebo wrazného zvyienijaternich enzymi ukonGete IEEbu. Afseling mocovd:
hyperurikemie: zvysend tendence k zachvattim dny. Szars pacient:: pred zahdjenim échy vysetiit rendlni funkei a hladiny drasliku. Dévku zvySovat opaté. Hladina sodtiu: v podstaté bez sodiku. Choroidéin efuze, akutni myopie & sekundigmi glaukom s uzavienym thlem: Sulfonamidy nebo derivaty sulfonamidd mohou zpisobit idiosynkratickou reakei vedouct
k choroiddln efuzi s defektem zomého pole, prechodné myopi a akutnimu glaukomu s uzavtenym dhlem. Priznaky zahmujinhly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti ot a obvykle se objevuj behem hodin a7 tydni po zahdjen Iéshy. Neléteny akutni glaukom s uzavienym dhlem miZe vest k trvalé ztrats zraku. PrimarniléSha spociva v co nejrychlejsim vysazenileGiva. Pokud
se nitroocni tlak nepodaf dostat pod kontrolu, je tfeba zvéZit rychlou medikamentdzni nebo chirurgickou léchu. Rizikove faktory pro rozvoj akutnino glaukomu s uzavienyim thlem mohou zahmovat alergie na sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze. Spartover: tento IEGivy pripravek obsahuje Iécivou latku, ktera méze vyvolat pozitivitu dopingovich testi. INTERAKCE™:
Kontraindlkovein: Aliskiren u diabetickyich pacient nebo pacient s poruchou funkes ledvin. MimotéIni Iégba. Sakubitri/valsartan. Aleclaparuciye se: lithium, aliskiren  jinjch pacientii neZ diabetickych nebo pacient s poruchou funkce ledvin, soub&znd légha inhibitorem ACE a blokétorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-Setfici 16ky (napf. riamteren,
amilorid,..), soli drasliku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo- grapefruitova Stéva. VyZadlyjic 2viastni apatmaost: baklofen, nesteroidnf antiflogistika (vietng kyseliny acetylsalicylove ve vysokych davkéch), antidiabetika (inzulin, perordlni antidiabetika), kalium-nesetficr diuretika a kalium-Sefficr diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadotril, inhibitory mTor (napf.
sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), 1éky vyvolévaifci ,Torsades de pointes", amfotericin B (i. poddni), glukokortikoidy a mineralkortikoidy (systémove podéni), tetrakosaktid, stimulacn laxativa, srdecni glykosidy (hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvySuje toxické téinky digitalisu; v téchto pripadech je nutné
sledovat plazmatické hladiny drasliku, hoféiku a EKG a v pripadg potfeby prehodnofit I6chu), alopurinol (soutasnd lécha s indapamidem mize zvysit wiskyt reaker hypersenzivity na alopurinol), induktory GYP3A4, inhibitory CYP3A4, Klarithromycin (existuje zviSené riziko hypotenze). VzZadiyicr urciou apatmost: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd),
neuroleptika, jind antihypertenziva a vazodiatancia, tetrakosaktid, alopurinol (souSasné podavani s inhibitory ACE), cytostatika nebo imunosupresiva, systémové kortikosteroidy nebo prokainamid, anestetika, diuretika (thiazid nebo klickova diuretika), sympatomimetika, ziato, metformin, jodované kontrastnilatky, vépnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarin,
takrolimus, cyklosporin, simvastatin. Leky wvaldvayici hyperkalemi™*: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory ACE, antagonisté regeptori pro angiotenzin I1, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). Proto neni
kombinace pripravku Triplixam s vySe zminénymi pripravky doporutena. Pokud je soutasné podavani indikovano, je tfeba je poddvat s gpatrnosti a s pravidelnymi kontrolami hladin drasliku v séru. TEHOTENSTVI A KOJENI™: Kontraindikovén behem druhého a tietiho trimestru téhotenstvf NedoporuGyie se béhem prvniho trimestru tehotenstyf a pfi kojeni. FERTILITA™:
Reverzhilnf biochemicke zmény na hlavové &sti spermatozoii u nékteryich pacienti Egenych blokatory kalcioveho kandlu. SCHOPNOST RIDIT AOBSLUHOVAT STROJE™: Mize byt narusena v diislecku nizkeho krevniho tlaku, ktery se miize vyskyinout u nékterych pacienttl, zejména na zacéitku léchy. NEZADOUCI UCINKY *: Ll Casté: otoky. Lasté: zéwratd, bolest hlavy,
parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, znorseni zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a tinky spojené s hypotenzf), kaSel, dusnost, bolest bicha, zacpa, préjiem, dyspepsie, nausea, 2vraceni, zmény ve vyprazciiovani streva, pruritus, vyrazka, makulopapuldrni vyraZka, svalove kfece, otok kotniku, astenie, inava, hypokalemie * *, Méné caste: rinttida, eozinofilie,
hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie vratnd po preruseni [6cby, hyponatremie, insomnie, zmény nélad (vetné tizkosti), deprese, poruchy spénku, hypoestezie, tfes, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetné bradykardie, ventrikuldmi tachykardie a fibrilace sini), vaskultida, bronchospazmus, sucho v istech, kopfivka, angioedém, alopecie, purpura, zména
zabarvenr kiiZe, hyperhidrdza, exantém, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy moteni, notini mocent, polakisurie, rendini selhan, erektinf dysfunkce, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, periferni edém, horecka, zvySend télesna hmotnost, snizend télesnd hmotnost, zvySen sérové hladiny urey, zvySeni sérové hladiny
kreatininu, pad. Vzacné: stav zmatenosti, zvyient sérové hladiny bilirubinu, zvySent hladiny jaternich enzymi, zhorSeni psoridzy, syndrom nepriméend sekrece antidiuretického hormonu (SIADH) ** hypochloremie ** hypomagnezemie **, zServendni **, anurie/oligurie **, akutni rendlni selhani™*. Vi vzdcné: agranulocytza, aplastickd anemie, pancytopene,
leukopenie, neutropenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, periferni neuropatie, cévni mozkovd prihoda, moznd sekunddmé k nadmérmé hypotenzi u vysoce rizikovych pacientil, angina pectoris, infarkt myokardu, moznd sekundamé k nadmérmé hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd; eozinofilni pneumonie, gingivélni
hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zioutenka, abnormalni hepatdlni funkce, erythema muttiforme, Stevens-Johnsonv syndrom, exfoliativni dermatitida, toxickd epiderméin nekrolyza, Quinckeho edém, snizeni hemoglobinu a hematokritu. Vler znamo: Deplece drasliku s hypokalemi u uritych rizikovych populaci 2viaSte zavaznd, extrapyramidove poruchy
(extrapyramidovy syndrom), akutni glaukom s uzavienym thlem, chroiddini efuzg, myopie, rozmazané vidéni, torsades de pointes (potencidiné fatéinf), mozny roavoj hepatdlni encefalopatie v pripads jaterni insuficience, svalova slabost, rhabdomyoljiza, moznost zhoreni stavajicho systémovy lupus erythematodes, EKG: prodlouzeny interval QT, zvySend hladina glukdzy
vkrvi, 2vySend hladina kyseliny mogove v krvi, Raynaudcv fenomén. PREDAVKOVANI™ *: Nekardiogenni plicnf edém byl vzécné hidSen v dislecku preddvkovani amlodipinem, néstup se maze projevit aZ opozdéng (24-48 hodin po pozitf) a miiZe vyZadovat ventilatni podporu. VEasnd resuscitaéni opatfent (vSetné hypervolemie) k udrzent perfuze a srdecniho vydeje mohou byt
spoustjici faktory™ . VLASTNOSTI™: Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery’ konvertuje angiotenzin | na vazokonstrktor angiotenzin Il Indapamid je derivét suffonamidi s indolovym kruhem, farmakologicky piibuzny thiazidovym diuretiktim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovyich iontli (blokétor pomalych kandlii nebo
antagonista kalciovych ionti), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych ionti do srdecinich bungk a bunék hladkeho svalstva cévnich stén. BALENI™: 30 a 90 tablet. Uchovvani: nevyZaduje Zadné zviastni podminky uchovvani. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Doba pouZitelnosti po prnim otevienije 30 dni. Dritel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50,
rue Gamot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registragni tisla: 58/100/14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum poslednf revize textu: 5. 7. 2022. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhrn tdaji o pripravku. Pripravek je k dispozici v lekdmach. Pripravek je na lékarsky predpis. Pripravek je éastetné hrazen z vefgjného zdravotniho pojistént, viz
Seznam cen a thrad [66ivych pripravk(: hitps: //www.sukl.cz/ sukl/ seznam-leciv-a-pziu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.ro, Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1,tel: 222 118 111,

“pro dpinou informaci si prosim piectéte cely Souhm deyil o pifpravks ™ vsimnéte i prosim zmén v informaci o lezivem pifpraviu Triplxam SERV’E *

Reference: 1. Logunova N, Khomitskaya Y, Karpov Y, et al. J Hypertens. 2021; 39: 8373. | Servier s. . 0., Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.: +420 222 118 111, www.servier.cz moved by you
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