nedéle 5. 5. 2024

15.00-16.00 hodin
s@l PRAHA (pavilon E - I. patro)

O co pFichazime,
kdyz nelécime
disledné?

Panelova diskuse

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,
spole¢nost Servier si Vas dovoluje pozvat na
odborné sympozium v rdmci XXXII. vyro¢niho
sjezdu Ceské kardiologické spole¢nosti.

Predsedaijict:
prof. MUDr. Petr Ostadal, Ph.D., FESC

Diskutujict:
prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc., FESC, FCMA

prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.
MUDr. Petra Vyso¢anova

TR’PL’XAM® Tésime se na setkdni s Vami. SERV,ERJ*

perindopril arginin | indapamid / amiodipin moved by you



Zkracend informace o pripravku TRIPLIXAM®: SLOZENI*: Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg obsahuje 5 mg perindopril-argininu/1,25 mg i 5mg lipinu; Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg obsahuje 5 mg perindopril-argininu/1,25 mg idu/10 mg lipinu; 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 i 10 mg inu. INDIKACE*: Gni terapie pro léchu esencidlni hypertenze u pacientd, kteff jiz dobfe odpovidaji na lécbu kombinaci perindopril/indapamid
aamlodipinu, podavanymi soutasné v té7e dévce. DAVKOVANI A PODAVANI*: Jedna tableta denné, nejlépe rano a pied jidlem. Fixni kombinace neni vhodné pro inicidlni Ié¢ba. Je-li nutnd zména dévkovani, davka jednotlivych slozek by méla byt titrovana samostatné. Pediatricka populace: pripravek by se nemé podavat
KONTRAINDIKACE*: Dialyzovani pacienti. Pacienti s nelééenym dekompenzovanym srde¢nim selhdnim. Zévaznd porucha funkce ledvin (Cler < 30 ml/min). Stfedné zavazna porucha funkce ledvin (Cler 30-60 mi/min) pro Triplixam 10 mg/Z 5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg. Hypersenzitivita na Iécivé Itky, jiné
sulfonamidy, derivaty dihydropyridinu, jakykoli jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli pomocnou létku. Anamnéza angloneurouckeho edému (Quinckeho edému) souvisejiciho s predchozi terapii inhibitory ACE (viz bod U ni). Dédic ém. Druhy a treti trimestr téhotenstvi (viz body Upozoréni
a Tehotenstvi a kojens). Hepatalni encefalopatie. Zavazna porucha funkce jater. Hypokalemie. Zavaznd hypotenze. Sok, véetné kardiogenniho Soku. Obstrukce vytokového traktu levé komory (napf: vysoky stuperi stendzy aorty). Hemodynamicky neslabl\nl srdecni selhni po akutnim infarktu myokardu. Soucasné uZivéni
pripravku Triplixam s pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacientdi s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin (GRF < 60 mi/min/1,73 m?) (viz bod Interakce). Soutasné uzivani se sacubitril/valsartanem, pripravek Triplixam nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu* (viz. body
Upozoméni a Interakce). MimotéIni [é¢ba vedouci ke kontaktu krve se z4porné nabitym povrchem (viz. Interakce). Signifikantni bilateraini stendza renalni arterie nebo stendza renalni arterie u jedné fungujici ledviny (viz. Upozornéni). UPOZORNENI*: Zviastni upozoméni: Dudini blokdda systému renin-; ang/atenzm a/dasteron
(RAAS): dudini blokéda RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokatcru recapmru pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporuije. Inhibitory ACE a blokétory receptordi pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivény soucasné u pacientd s di nefropatil.
anemie: postupuite opatmé v pripadé ého vaskulamiho presivni Iécby, Iécby allopurinolem nebo pre nebo inace téchto ikujicich faktord, zvIasté pfi existujici poruse funkce ledvin. Monitorovani poctu leukocytli. Renovaskuldmi hypertenze: pokud jsou pacienti
s bilateraini stendzou rendini aner\e nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici Iedvmy Iéceni inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a renalniho selhani, Lécba diuretiky méiZe byt prispivajici faktor. Ztrata renalnich funkei se muze projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacientd s unilateraini
sten6zou rendini arterie. £ ioedém, intestinalni angioedém: preruste Iéchu a sledujte pacienta a do dpiného vymizeni priznaki. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mdize byt smrtelny. Soucasné uzivani peri ilu a sakubitri uje indikovano z diivodu zvyeného rizika vzniku angioedému
Lécbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dive nez 36 hodin po posledni ddvee perindoprilu. Pokud je Iécha sakubitrilem/valsartanem ukonena, léébu nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivani inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf: sirolimus,
everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napF. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vil miiZe vést ke zvySenému riziku ému (napr. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychani) (viz bod Interakce). U pacient, ktefi jiz uZivaji inhibitor ACE, je tfeba opatmos\\ pii pocalecmm
podéni racekadotrilu, mTOR inhibitordl (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptind (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin*). icni reakce béhem iliz postupuite opaté u alergickych pacientd léGenych i ia Zi v pfipadé jedem
Alespori 24 hodin pred desenzibilizaci do¢asné vysadte inhibitor ACE. Anafylaktoidni reakce béhem LDL-aferézy: pred kazdou aferézou docasné vysadte inhibitor ACE. Hemodialyzovani pacienti: zvazte pouZitf jiného typu dialyzaéni membrdny nebo jiné skupiny anti iv. Primarni i Pacienti
s primarnim i obvykle idaji na antihypertenzni lé¢bu plisobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto piipravku nedoporucuje. Téhotenstvi: nezahajovat uzivni béhem téhotenstvi, v pipadé potieby zastavit I6Cbu a zahdjit vhodnou alternativni 1éébu. Hepataini
encefalopatie, ktera mize vyvolat jaterni kdma: ukonGit I6Ehu. Fotosenzitivita: ukonGit Iécbu. Opatfeni pro pouZiti: Rendini funkce: U nékterych hypertonik(i s existujicimi zievnymi renalnimi Iézemi, u nichZ rendlni krevni testy ukazuji funkéni renaini insuficienci, by méla byt lécba 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 dale kazdé dva mésice béhem obdobi stabilni Iécby. V pfipadé bilaterdini stendzy rendini arterie nebo jedné fungujici ledviny: nedoporucue se. Riziko arteridini hypotenze a/nebo rendlini insuficience (v pipadech srdeéni
insuficience, deplece vody a elektrolytd, u pacientdi s nizkym krevnim tlakem, stendzou rendini arterie, méstnavym srdecnim selhanim nebo cirhzou s edémy a ascitem): zahajte I6¢bu davkami nizsi dévce a postupné je zvysujte. Hypotenze a deplece vody a sodiku: riziko nahlé hypotenze v pritomnosti preexistujici deplece
sodiku (zejména, je-li pfitomna stendza rendini arterie): sledujte hladinu e\ektm\ylu v plazmé, obnovte objem krve a krevni tiak, znovu zahajte IéCbu nizsim snizené ddvce nebo pouze Jednou slozkou pnpravku Hladina sodiku: kontrolovat Castéji u starsich a cirhotickych pacient(i. Jakékoli diuretickd lécba mdze vyvolat
hyponatremii, nékdy s velice zavaznymi nasledky. s i mohou zplisobit a i hypotenzi. Soutasnd ztrata ych ionti mize véstk lické alkaloze: vyskyt a stupeni tohoto jevu je maly. Hladina drasliku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou
hladinu drasliku v pfipadg renaini insuficience, zhorSent funkce ledvin, vy3siho véku (> 70 let), diabetes mellius, pridruzené I zejména akutni srdecni lické aciddzy a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik, dopliikd drasliku nebo dopliiki soli obsahujici draslik nebo jinych
I6k0 spojenych se zvySovanim hladiny drasliku v séru a zejména antagonistii aldosteronu nebo blokatordi receptordi angiotensinu™. U pacientd uzivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokatory receptor(i angiotensinu uZivany opatrné a mé byt kontrolovéna hladina drasliku v séru a funkce ledvin
Hypokalemie: Hypokalemie miize zplisobit svalové poruchy, zejména v souvislosti se zavaznou hypokalemii, byly hiaeny pripady rhabdomyolyzy; vysoke riziko u starich a/nebo podvyZivenych osob, cirhotickych pamentﬂ s edémem a ascitem, korondrnich pacient, u pacient(i se selhanim ledvin nebo srdecnim selhanim,
dlouhym intervalem QT: sledovat plazmatickou hladinu drasliku. MiiZe napomoci rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fataini. Hypokalemie zjisténa v souvislosti s nizkou koncentraci hoféku v séru mize byl na lécbu neodpovwdam pokud nen korigovan sérovy horcik**. Hiadina vdpniku: hyperkalcemie: pred
vySetfenim funkce pristitnych télisek ukonCete 1écbu. Hiadina horciku: bylo prokézano, Ze thiazidy a podobna diuretika véetng indapamidu zvy3uji vyluGovéni hofEiku modi, coz méize mit za nésledek v pripads stendzy rendini arterie: zahajte 166bu v nemocnici v nizké dévee;
sledujte funkci ledvin a hladinu drasliku. Suchy kasel. Aterosklerdza: u pacientdi s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskularni ischemii zahajte I6Cbu nizkou dévkou. Hypertenzni krize. Srdecni se/ham/tezka srdecni insuficience: v pripadé srdecniho selhani postupujte opatrné. Tezka srdecni nedostatecnost
(stupei IV): zahajte IéEbu nizsimi inicidinimi davkami pod Iékarskym dohledem. Stendza aortdini nebo mitréini chlopné/hypertroficka kardiomyopatie: v pfipadé obstrukce pritoku krve levou komorou postupuite opatrné. Diabetici:V pfipadé inzulin-dependentniho diabetes mellitus zahajte I6cbu inicidini nizsi dévkou pod
I6kafskjm dohledem; béhem prvniho mésice a/nebo v pfipadé hypokalemie sledujte hiadinu glukdzy v kv Cernosi: vy3§ incidence angioedému a zjevng mens uginnost pii snizovani krevnio tiaku ve srovndni s jinym rasami. Operace/anestezie: preruste 16Sbu jeden den pred operaci. Porucha funkee jater: mimé az
stfedné zvaznd: postupujte opatrné. Podéni inhibitor(i ACE mélo vzdcné souvislost se ickou Zioutenkou a jicim az v néhlou nekidzu a (nékdy) dmrt.V piipadé Zoutenky nebo virazného zvySent aternich enzymi ukoncete lécbu. Kyselina mocovd: hyperurikemie: zvjSend
tendence k zachvattim dny. Starsf pacienti: pied zahéjenim Iécby vySetfit rendini funkci a hladiny drasliku. Davku zvySovat opatrné. Hladina sodiku: v podstaté bez sodiku. Choroiddini efuze, akutni myopie a drni glaukom s fenym thlem: nebo derivaty id& mohou zpGisobit idi
reakei vedouci k choroidaini efuzi s defektem zorého pole, prechodné myopii a akutnimu glaukomu s uzavienym hlem. Piznaky zahrnuji nahly pokles zrakové ostrosti nebo bolesti oci a obvykle se objevuji béhem hodin az tydndi po zahajeni Iéchy. Neléeny akutni glaukom s uzavienym thlem muze vést k trvalé ztrété
zraku. Primarni 1é¢ba spocivd v co nejrychlejsim vysazeni IéCiva. Pokud se nitroo¢ni tiak nepodafi dostat pod kontrolu, |e tfeba zvazwt rychlou medikamentozni nebo chirurgickou Ié¢bu. Rizikové faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym thlem mohou zahmovat alergie na sulfonamidy nebo peniciliny v anamnéze.

Sportovci: tento éivy pripravek obsahuje Iécivou létku, ktera miize vyvolat pozitivitu dopingowych test in; Aliskiren u di jch pacientdi nebo pacient(i s poruchou funkce ledvin. Mimotéini Iécba. Sakubitril/valsartan. Nedoporucuje se: lithium, aliskiren u finjch pacient(i neZ diabetickych
nebo pacientd s poruchou funkce ledvin, soub&zna lécba inhibi ACEa q receptoru pro i in, kalium-Setfici [éky (napf. triamteren, amilorid. . .), soli drasliku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitovd $tava. VyZadujici zvidstni opatrnost: baklofen, nesteroidni antiflogistika (vetné
kyseliny acetylsalicylové ve vysokych dévkach), antidiabetika (mzulm peroraini ika), kali diuretika a kalium-Setfici diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadotril, inhibitory mTor (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), Iéky vyvolévajici
JTorsades de pointes*, icin B (i.v. podani), glt a J é podani), id, stimulacni laxativa, srdecni glykosidy (hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvysuje toxické Gcinky digitalisu; v téchto pripadech je nutné sledoval p\azmancke h\admy drasliku, hormku aEKGav pripadé
potieby prehodnotit lécbu), alopurinol (soucasna lécba s indapamidem mize zwsit vyskyt reakci hypersenzitivity na a\opurlnol) induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4, Klarithromycin (existuje zwSené riziko hypotenze). ViZadujici urcitou opatrnost: anti typu jina
antihypertenziva a vazodilatancia, tetrakosaktid, alopurinol (soucasne podavani s mmhnory ACE), cytostatika nebo i systémové korti idy nebo inamid, anestetika, diuretika (thiazid nebo Klickova diuretika), sympatomimetika, zlato, metformin, jodované kontrastni latky, vapnik (soli), cyklosporin,
atorvastatin, digoxin nebo warfarin, takrolimus, Léky ji**: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory ACE, antagonisté receptorti pro angiotenzin II, NSAID, hepariny, \munusupreswa jako cyk\osponn nebo takrolimus,

trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). Proto nenf kombinace pripravku Triplixam s vy zmingnymi pipravky doporucena. Pokud je soucasné poddvani indikovano, je treba je poddvat s opatrmosti a s pravidelnymi kontrolami hladin drasliku v séru. TEHOTENSTV A KOJENI*: Kontraindikovén béhem
druhého a tietiho trimestru t8hotenstvi Nedoporucuje se béhem prvniho trimestru téhotenstvia pfi kojeni. FERTILITA*: Reverzibilnf biochemické zmény na hlavové casti spermatozoi u nékterych pacientli [écenych blokatory kalcioveho kandlu, SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Mize byt narusena v disledku
nizkého krevniho tlaku, ktery se miize vyskytnout u nékterych pacientd, zejména na zacétku léchy. NEZADOUCH UCINKY*: Velmi Gasté: otoky. Caste: zavraté, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhoreni zraku, umtus palpitace, zrudnuti, hypotenze (a Gginky spojené s hypotenzi), kasel, dusnost, bolest
bricha, zacpa, prijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmény ve vyprazdiiovani stieva, pruritus, vyrazka, makulopapularni vyrézka, svalové kiece, otok kotniku, astenie, Unava, hypokalemie**. Méné casté: rinitida, eozinofilie, iie vratnd po preruSeni 1échy, hyponatremie, insomnie,
zmény ndlad (vEetné (izkosti), deprese, poruchy spanku, hypoestezie, tres, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (vCetné bradykardie, ventrikulami tachykardie a fibrilace sini), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v Ustech, kopfivka, angioedém, alopeae purpura, zména zabarveni kiize, hyperhidroza, exantém,
fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zédech, poruchy moceni, nocni moceni, polakisurie, renaini selhani, erektiini dysfunkce, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, periferni edém, horecka, zvjSené télesna hmotnost, snizend télesna hmotnost, zvySeni sérové hiadiny urey, zvjSeni sérové
hladiny kreatininu, pad. Vzdcné: stav zmatenosti, zvySeni sérové hladiny bilirubinu, zvysem hladiny jaternich enzymu zhordeni psoridzy, syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)™, hypochloremie™, hypomagnezemie™, zEervendni**, anurie/oligurie™, akutni rendini selhani**. Velmi vzdcné:
agranulocytdza, aplastickd anemie, anemie, t hypertonie, periferni neuropatie, cévni mozkové prihoda, mozné sekundémé k nadmeérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientdi, angina pectoris, infarkt myokardu, mozna
sekundarné k nadmerné hypotenzi u vysoce rizikowch pacientd; eozinofini gingivaini hyperplazie, tida, gastritida, hepatitida, Zloutenka, abnormélni hepataini funkce, erythema multiforme, Stevens-Johnsontv syndrom, exfoliativni dermatitida, toxicka epidermaini nekrolyza, Quinckeho edém, snizeni
hemoglobinu a hematokritu. Neni zndmo: Deplece drasliku s hypokalemii, u ur€itych rizikovych populaci zvidsté zavazna, extrapyramidové poruchy (extrapyramidovy syndrom), akutni glaukom s uzavienym Ghlem, idaini efuze, myopie, rozmazané vidéni, torsades de pointes (potencidlng fatdlni), mozny rozvoj hepataini
encefalopatie v pripade jaterni insuficie svalovd slabost, jza, moznost zhorseni stavajiciho systémovy lupus erythematodes, EKG: prodiouzeny interval QT, zv3end hladina glukézy v krvi, 2viend hladina kyseliny mocové v krvi, Raynaudiv fenomén. PREDAVKOVAN{**: Nekardiogenni plicni edém byl vzacné
hiéen v ddsledku predavkovani amlodipinem, néstup se mze projevit aZ opozdéné (24-48 hodin po poziti) a mize vyzadovat ventilacni podporu. ViEasna resuscitacni opatfeni (véetné hypervolemie) k udrzeni perfuze a srdecniho vydeje mohou byt spou: i faktory*™*. VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor angiotenzin-
konvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il. Indapamid je derivét sulfonamidi s indolovym kruhem, farmakologicky pribuzny thiazidovym diuretikiim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontii (blokator pomalych kandli nebo antagonista kalciowych iontd),
ktery inhibuje transmembrénovy transport kalciovych iontéi do srdecnich bunék a bungk hladkého svalstva cévnich stén. BALEN*: 30 a 90 tablet. Uchovavani: nevyZaduje z4dné zviastni podminky avani. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Doba pouZi po prvnim otevieni je 30 dni. DrZitel rozhodnuti o registrac: Les
Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registra¢ni ¢isla: 58/100/14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. Datum pos\edm revize textu: 5. 5. 2023. Pred predepsanim pripravku si piectéte Souhrn tdajdi o pripravku. Pfipravek je k dispozici v Iékaméch. Pripravek je na Iékarsky
predpis. Pripravek je Castecné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a thrad Iécivjch pripravkd: https://www.sukl iv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dal$f informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222118111, www.servier.cz

*pro Uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhr tdaji o pripravku
** v8imnéte si prosim zmén v informaci o léivém pripravku Triplixam
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