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SARTANY JSOU ANTIHYPERTENZIVA, KTERA JSOU
SROVNATELNA S INHIBITORY ACE Z HLEDISKA:

o UCINNOSTI

- * CELKOVE MORTALITY
* KARDIOVASKULARNI MORTALITY
* KARDIOVASKULARNICH PRIHOD!

s

... SARTANY ALE MAJi MENE NEZADOUCICH UGINKD,
A TO V POROVNANI SE VSEMI TRIDAMI ANTIHYPERTENZIV?

SPC légivych pfipravk( naleznete uvnitf programu konference.

TRIPLIXAM'

Ikrécen informace o pripravku TRIPLIXAM®

SLOZEN*: Trlpllxam 5mg/1,25 mg/5 mg obsahuje & mg perindoprilu argininu/ 1,25 mg indapamidu/ 5 mg amlodipinu; Triplixam 5 mg/1,25 mg/ 10 mg absahuje & mg perindoprilu argininu/ 1,25 mg indapamidu/ 10 mg amlodipinu; Triplixam 10 m%/Q Smg/
5 mg obsahuje 10 mg perindopriu argininu/ 2,5 mg indapamidu/ 5 mg amlodipinu; Tripliam 10 mg/2,5 mg/ 10 mg obsahuje 10ng permdoprllu argjnmu/? 5mg indapamiduy 10 mg amlodipinu. INDIKAGE™: Substitutniterapie pro IéSbu esencidinf hypertenze
Zména dévkovani, davka jednotlivych slozek by méla byt titrovéna samostatng, Pediatrickd pnpulace pipravek by se neme\pudavat KONTRAINDIKAGE*; Dla\yzuvampameml Pamennsnelecenymdekumpenzmvanym srdecnim selhanim. Zévaznd puruchafunkce
ledvin (Dlnr<30ml/m|n) Strednd zdvazna porucha funkce \Edvmg)\cr.’i[} -60 ml/min) pro Triplixam 1Dm%/ 2,5mg/b m al0m 25m J 10 mg. Hypersenzitivita na I66ivé latky, jiné sulfonamidy, derivéity difydropyridinu, jakykoli jing inhibitor ACE nebo na
kteroukoli ﬁmmncnuu Idtku. Anamnéza angioneurotického edému (Quinckeho edému) souvisejicho s predchozi terapii |nh itory ACE (viz bod Upozoméni). Dédicny/idiopaticky angioedém. Druhy a tfeti trimestr t8hotensti (viz body Upozoméni a Tehotenstyi
a kojen). Kojenf (viz bod Tehotenstvi a kojeni). Hepatdin encefalopatie. Zdvaznd porucha funkce jater. Hypokalemie. Z4vaznd hypotenze. Sok, vcetnd kardiogenniho Soku. Obstrukce vytokového traktu levé komory (napf. vysoky sjupei stendzy aorty).
Hemodynamicky nestabilni srdeni selhni po akutnim infarktu myokardu. Soucasne uzivani pripravku Triplixam s pripravky obsahujicimi aliskiren u pacientd s diabetes mellitus nebo poruchou funkee ledvin (GRF < 80 ml/min/1,73 m’) (viz bod Interakce).
UPOZORNENI™; Zvl4stni upozomént: Dudlniblokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zvysenirizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetng akutniho selhéni ledvin). Duaini blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitori AGE,
blokatort receptord pro angiotenzin Il nebo afiskirenu se nedoporutuje. Pokud je 16Eba dudini blokédou povaZovana za naprosto nezbytnou, mé k ni dochézet pouze pod dohledem specializovaného Iékafe a za castého peclivého sledovnt funkce ledvin, elekirolyt
a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokatory receptor(i pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany soucasné u pacient( s diabetickou nefropatii. Neutropenie/ agranulocytdza/ trombocytopenie/ anemie: postupujte opatmé v pripadé kolagenového vaskuldmiho
onemocnéni, imunosupresivni 6cby, 16cby allopurinolem nebo prokainamidem, nehu kombinace téchto komplikujicich faktord, 201t pri existujiof poruse funkce ledvin. Monitorovani poctu leukocytu. Hypersencitivita angioedem, intestindlni angioedém: preruste
6Ebu asleduﬁe pacienta a7 do plného vymizeni pFiznaki. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize bjtt smrtelny. SoubéZné uzivani inhibitor mTOR (napt sirolimus, everolimus, temsirolimus): Pacienti uzivajici soucasné mTOR inhibitory (napF. sirolimus,
everolimus, temsirolimus) mohou mit zvySené riziko vyskytu angioedému. (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychdni nebo bez nf) **. Anafylaktoidni reakee bshem desenzibilzace: postupujte opatrné u alergickych Elamentu |6Genych desenzibilizaci
anepouzivejte v pripads imunoterapie jedem blanokiidlych. Alespon 24 hodin pfed desenzibilizact dogasné vysadte inhibitor ACE. Anafylaktoidni reakce béhem LOL-aferézy. pred kazdou aferézou docasné vysadte inhibitor ACE. Hemodialyzovani pacienti: zvazte
pouZitfjiného typu dialyzacni membrény nebojiné skupiny antihypertenziv. Téhotenstvi: nezahajovat uzivanibghem téhotensti, vanade potfeby zastavit|68bu a zahdjit vhodnou alternativnilégbu. Hepatalnfencefalopatie: ukonGitIggbu. Fotosenzitivita: ukonGit Igghu.
Upatfent pro pouZiti: Rendlnffunkce: U nékterych hygennnikﬂ s existujicimi zievnymi rendlnimi 16zemi, u nichZ rendlni krevni testy ukazuji funkeni rendlniinsuficienci, by méla byt Iééba ukontena a je mozno ji znovu zahdjitv nizke ddvee nebo pouze s jednou slozkou.

onitorujte draslik a kreatinin, a to po dvou tydnech 6Sby a dale kazdé dva mésice b&hem obdobf stabilni 166by. V' pFipadé bilateralni stendzy rendinf arterie nebujednéfunguj\’m’\edviny: nedoporuguje se. Riziko arteridin hypotenze a/nebo rendlni insuficience
év pipadech srdecniinsuficience, deplece vody a elektrolytd, u pacientd s nizkym krevnim tlakem, stendzou rendlni arterie, méstnavym srdegnim selhdnim nebo cirhdzou s edémy a ascitem): zahajte [6thu dévkami nizsf dévee a postupné je zvySujte. Hypotenze a

eplece vudzasodfku: riziko nahlé hypotenze v pritomnosti preexistujici deplece sodiku (zejména, je-li pritomna stendza renéini arterie): sledujte hladinu elektrolytd v plazmé, obnovte objem krve a krevni tlak, znovu zahajte 66bu nizsim snizené davce nebo pouze
jednou slozkou pFipravku. Hladina sodiku: kontrolovat tast&ji u starsich a cirhotickych pacientdl. Jakakoli diuretickd Iécha mize vyvolat hyponatremii, nékdy s velice zavaznymi nésledky. Hyponatremie s hypovolemii mohou zEﬂsubit dehydrataci
a ortostatickou hypotenzi. Soutasnd ztréta chloridovych iontl miZe vést k sekunddmé kompenzatni metabolické alkaldze: vyskyt a stupeii tohoto jevu je maly™ *. Hladina drasliku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasliku v Eh’padé rendini
insuficience, zhorseni funkee ledvin, vysSiho véku (> 70 Ietz‘, diabetes mellius, pridruzené komplikace, zejména dehydratace, akutni srdecni dekompenzace, metabolicke aciddzy a sougasné uzivani kalium-Setficich diuretik, doplfik drasliku nebo dopliiki solf
obsahujici draslik nebo jinych 1€k spojenych se zvySovanim hladiny drasliku v séru. Hypokalemie: vysoke riziko u starich a/ nebo podvyZivenych osob, cirhotickych pacientii s edémem a ascitem, korondrmich pacient, u ﬁacienm se selhdnim ledvin nebo srdecnim
sehanim, dlouhym intervalem QT: sledovat plazmatickou hladinu drasliku. Mze napomoci rozvoi torsades de pointes, které mohou byt fatélni. Hladina vapniku: hyperkalcemie: pred vySetrenim funkce pristitnych télisek ukoncete Iéthu. Renovaskulamihypertenze:
v pFipadé stendzy rendini arterie: zahajte IEhu v nemoacnici v nizké dévee; sledujte funkei ledvin a hladinu drasliku. Suchy kasel. Aterosklerdza: u pacientu s ischemickou chorobou srdeéni nebo cerebrovaskuldmiischemii zahajte Iégbu nizkou davkou, Hypertenzni
krize. Srdecni selhni/t87ka srdecniinsuficience: v pfipadé srdecniho selhni postupujte opatrng. Tezkd srdecni nedostategnost (stuperi 1V): zahajte |68bu nizsimi inicidlnimi dévkami pod lékarskym dohledem. Stendza aortélni nebo mitralni chlopné/ hypertrofickd
kardiomyopatie: v pripads obstrykce pratoku krve levou komorou postupujte opatme. Diabetici: V pripadz inzulin-dependentno diabetes melitus zahajte lécbu inicidini nizsi dévkou pod Iékafskym dohledem; behem pruniho mésice a/ nebo v pripade hypokalemie
sledujte hladinu glukdzy v krvi. Cemosi: vyssf incidence angioedému a zjevnd mensi Ginnost pfi snizovani krevniho tlaku ve srovndni s jingm rasami. Operace/ anestezie; Ereruste 168bu jeden den pred operact. Porucha funkce jater: mimd a7 stfedné zavaznd:
postupujte opatme. Podani inhibitord AGE mélo vzdeng souvislost se syndromem potinajicim cholestatickou Zoutenkou a progreduiicim az v nahlou hepatickou nekrdzu a (ngkdy) imri. V pfipads Zloutenky nebo virazného zvjSeni Jatemlch enzymi ukongete 16thu.
Kyselinamocova: hyperurikemie: zvySend tendence k zéchvatiim dny. Starsi pacienti pred zahdjenim Iécby vySeffit renalnifunkei a hladiny drasliku. Dévku zvySovat opatrng. INTERAKGE™: Kontraindikovan: Aliskiren u diabetickych pacienti nebo pacientd s poruchou
funkce ledvin. Nedoporuguje se: ithium, aliskiren ujinych pacientd nez diabetickych nebo pacient s poruchou funkce ledvin, soubézng IechamhlbnnremAEEathkaturemreneptnrugm angiotenzin, estramustin, kalium-Setici Iekyﬂnapr triamteren, amilorid....), oli
drasliku, racekadotril™*, inhibitory anr(napr sirolimus, everolimus, temsirolimus)™*, dantrolen émfuze) raFefruwt nebo grapefruitova Stava. Vyzadujici 2vstni opatmost: baklofen, nesteroidni antlﬂnilst\ka (vetng kyseliny acetylsalicylové ve vysokych
dévkdch), antidiabetika (mzulm perordlnf antidiabetika), Kalium- nedetrci duretka a kalium-Setfi diuretika ?eperenon spironolakton), Iéky vyvoldvajici , Torsades de &mmtes  amfotericin B (i, poddn), glukokortikaidy a mineralkortikoidy (systémové poddn),
tetrakosakid, stimulagnilaxativa, srdegni glykosidy, alopurinol (soucasna Iécha s indapamidem mize zvisit vjskyt reakei hypersenzitivity na alopurinol), mdukturyCYPS inhibitory CYP3A4 Klarithromycin (existuje 2vySené riziko hyﬂotenzg V%/Z&dUJIDIUfGIIUU
opatmost: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika, jind antihypertenziva a vazodilatancia, tetrakosakid, alopurinol (Soutasné podévéni s inhibitory AL‘E)K Cytostatika nebo imunosupresiva, systémové kortikosteroidy nebo prokainamid,
anestetika, diuyetika (thiazid nebo kligkov diuretika), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, zlato, metformin, jodované kontrastni Iétky, vépnik (soli), cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarin, takrolimus ™ *, cyklosporin,
simvastatin, TEHOTENSTVI A KOJENI*: Kontraindikovan béhem druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi a pfi kojeni. Nedoporuguje se b&hem prvniho trimestru t8hotenstvi. FERTILITA*: Reverzibilni biochemické zmény na hjavové &dstj spermatozoi u nékterych
pacientti|égenych blokatory kalciového kandlu. SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Mize byt narusenav disledku nizkeho krevniho tlaku, ktery se miZze vyskytnout u nékteryich pacient, zejména na zactku écby. NEZADOUGH UGINKY*: Velmi Gasté: otoky.
Casté: zdvrats, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhorSeni zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a Gtinky spojené s hyEntenz?], kaSel, dusnost, bolest bficha, ZQDFH‘ prijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmény ve vyprazdfiovani stfeva,
pruritus, vyrdzka, makulopapuldmi vyrazka, svalové kTege, otok kotniku, astenie, Unava. Mén Gasté: rinitida, eozinofilie, hypersenzitiita, hypoolykemie, hyperkalemie vratnd po preruSenf [6cby, hyponatremie, insomnie, zmény ndlad (vEetne Uzkosti), deprese,
poruchy spanku, hypoestezie, tres, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (véetné bradykardie, venmkulamltach?/ka rdie afibrilace sini), vaskulitida, bronchospazmus, sucho v stech, kopfivka, a dqmedem alopecie, purpura, zména zabarveni kiiZe, hyperhidrdza,
exantém, fotosencitivnf reakce, pemligoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy moent, noénf mocen, polakisurie, rendini selhan, erektint d{sfunkce gynekemastie, bolest, bolest na hrud, nevolnost, periferni edém, horegka, zvySend télesna hmotnast,
snizend télesnd hmotnost, zvySent sérove hladiny urey, zvySent sérové hladiny kreatininu, pad. Vzcng: stav zmatenosti, zvySent sérove hladiny biliubinu, zviSent hladiny jaternich enzymd, znorSent psoridzy” " Velmi vzdcné: aﬁranuluuymza aplastickd anemie,
pancytopenie, leukopenie, neutropenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, periferni neuropatie, cévni mozkova pfhoda, moznd sekunddrmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovych pacientt, angina pectoris, infarkt
myokardu, moznd sekundamé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovych anienm: eozinofilni pneumanie, ginFiva'\m' hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zloutenka, abnorméini hepataini funkce, erythema multiforme, Stevens-Johnsondv syndrom,
exfoliativni dermatitida, toxickd epiderméini nekrolyza, Quinckeho edém, akutni rendini selhdni, snizeni hemoglobinu a hematokritu. Frekvence nezndma: Deplece drasliku s hypokalemif, u uritych rizikovych Fupulam’ VIAStE zdvaznd, exlrap(ramidnvé puruuth
(extrapyramidovy syndrom), myopie, rozmazané vidéni, torsades de poiptes (potenciglng fatalni), mozny rozvoj hepatéini encefalopatie v pipadé jateri insuficience, moznost zhorsent stévajicio systémoveho lupus erythematodes, EKG: prodlouzenyinterval Q
vysend hladina aluku’zyvkrvi, 2vysend hladina kyseliny mogové v krvi. PREDAVKOVANI™, VLASTNOSTI™: Perindopril je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu (inhibitor AGE), ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il Indapamid je derivat
sulfonamidi s indolovym kruhem, farmakologicky pfibuzny thiazidgvym diuretikiim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovyich iont(i (blokétor pomalyich kanali nebo antagonista kalciovych mnm%, ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych iontil do
srdecnich bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén. BALENI*: 30 a 90 tablet. Uchovavani: nevyZaduje zadné zvIastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni je 30 dni. DrZitel rozhodnuti o registraci: Les
Laboratoires Servier, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni disla; 58,100/ 14-C, 584101/14-0. 58/102/14-C, 58103/ 14-C. Datum posledni revize textu: 18. 3. 2017, Pred

gfedepsa’nl’m pripravku si prectéte Souhm tdaji o pripravku. Pripravek je k dispozici v Iékarmach. Pripravek je na lékarsky predpis. Pripravek je céstecnd hrazen z vefejného zdravatniho pojisténi, viz —~
eznam cen a tihrad IéGivych pFipravkd: http:/ /www.sukl.cz/ sukl/seznam-leciv-a-pzIu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. DalSf informace na adrese: Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, * A—
tel: 222 118 117, www.servier.cz. *pro tplnou informaci i prosim prectéte cely Souhrm dajti o pipravku. ** vsimnéte si prosim zmén vinformaci o l6givém ptipravku Triplixam
T ———
Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz —= SERVIER



