Sp. zn. sukls112271/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg potahované tablety
Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg potahované tablety
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg potahované tablety
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg potahované tablety
(perindopril-arginin/indapamid/amlodipin)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Triplixam a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Triplixam uZivat
Jak se ptipravek Triplixam uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Triplixam uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Triplixam a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Triplixam je kombinaci tfi 1é€ivych latek: perindoprilu, indapamidu a amlodipinu. Je to
antihypertenzivum a pouziva se k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

Pacienti, ktefi jiz uzivaji perindopril/indapamid a amlodipin v samostatnych tabletich mohou misto
toho uzivat jednu tabletu ptipravku Triplixam, kterd obsahuje vSechny tfi 1€Civé latky o stejné sile.

Kazda z 1é¢ivych latek snizuje krevni tlak a spole¢né upravuji Vas krevni tlak:

- Perindopril patii do skupiny 1ékli nazyvanych inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu
(ACE). Pusobi tim, Ze rozsifuje cévy, ¢imz je pro srdce snadnéjsi pumpovat ptes n¢ krev.

- Indapamid je diuretikum (které patti do skupiny 1é¢iv nazyvanych sulfonamidové derivaty
s indolovym kruhem). Diuretika zvySuji mnozstvi moci vytvatené v ledvinach. Indapamid se vSak
li$i od ostatnich diuretik, jelikoz mnozstvi vytvafené moci zvysSuje jen mirné.

- Amlodipin je blokator vapnikovych kanall (patfici do skupiny 1é¢iv nazyvanych dihydropyridiny)
a pusobi tak, Ze rozsituje cévy, takze jimi krev snadnéji protéka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Triplixam uZivat

Neuzivejte Triplixam

- jestlize jste alergicky/a na perindopril nebo na dalsi inhibitory ACE, indapamid nebo na dalsi
sulfonamidy, na amlodipin nebo na dalsi dihydropyridiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),



jestliZe jste pii pfedchozi 1é€b¢ inhibitory ACE zaznamenal/a pfiznaky jako ztizené dychani, otok
obli¢eje nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestlize se tyto piiznaky
vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém),
jestlize trpite t€zkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepatalni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku v diisledku jaterniho onemocnéni),

jestlize je u Vas podezieni na nelééené dekompenzované srde¢ni selhani (zavazna retence vody,
dychaci obtize),

jestlize mate ztzeni aortalni srde¢ni chlopné (aortalni sten6za) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy
srdce neni schopno zasobovat télo dostatenym mnozstvim krve),

jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim zachvatu,

jestlize mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze),

jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

jestlize trpite t€zkym onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné zasobeny krvi (stendza
renalni arterie),

jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji mize byt
pro Vas ptipravek Triplixam nevhodny,

jestlize trpite sttedn€ zavaznym onemocnénim ledvin (pro davky ptipravku Triplixam obsahujici
10 mg/2,5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg),

jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice (doporucuje se vSak neuzivat Triplixam ani na pocatku
téhotenstvi - viz bod tykajici se t¢hotenstvi),

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en/a piipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé
srde¢niho selhani, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly podkozni otok napt. v krku) (viz bod
»Upozornéni a opatieni* a ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Triplixam®).

Upozornéni a opatrieni
Pted uzitim ptipravku Triplixam se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

jestlize mate hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo stenézu renalni
artérie (zZeni tepny, ktera zasobuje ledviny krvi),

jestlize mate srdecni selhani nebo jiné problémy se srdcem,

jestlize mate zdvazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize),

jestlize mate problémy s jatry,

jestlize trpite onemocnénim pojivové tkané (onemocnéni kiize), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,

jestlize mate aterosklerézu (kornaténi tepen),

jestlize mate podstoupit testy, jestli Vase pristitna téliska pracuji spravné,

jestlize trpite dnou,

jestlize mate cukrovku,

jestlize mate dietu s omezenym ptisunem soli nebo uzivate doplnky soli obsahujici draslik (dobie
vyvazena hladina drasliku je dulezita),

jestlize uzivate lithium nebo draslik Setfici diuretika (spironolakton, triamteren), jelikoZ tyto
pripravky se nesmi uzivat soucasné s ptripravkem Triplixam (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a
pripravek Triplixam®),

jestlize jste vyssiho veéku a potiebujete zvyseni davky,

jestlize jste nekdy mél/a fotosenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti na svétlo),

jestlize jste pacient ¢ernosského ptivodu, mizete mit vyssi vyskyt angioedému (otok obliceje, Ust,
jazyka nebo hrdla, které mohou zpisobit obtize pii polykani nebo dychani) a mensi ¢innost ve
snizovani krevniho tlaku,

jestliZe jste pacient na hemodialyze dialyzovany pomoci vysoce propustnych membran,

jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste na dialyze,

jestlize se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Mtze se jednat o pfiznaky prosdknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mtize k nému dojit béhem hodin az tydntli po pouZziti
pripravku Triplixam. Bez 1é¢by miize dojit k trvalé ztrate€ zraku. Jestlize jste v minulosti mél(a)
alergii na penicilin nebo sulfonamidy, muzete byt ve zvySeném riziku,



- pokud mate svalové poruchy véetné bolesti svalu, citlivosti, slabosti nebo kieci,

- jestlize mate v krvi abnormalné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),

- jestlize mate velmi mnoho kyselych latek v krvi, které mtizou zptsobit zvySenou frekvenci
dychani,

- jestlize mate mozkovou obéhovou nedostatecnost (nizky krevni tlak v mozku),

- jestlize mate otok obliceje, ust, jazyka nebo hrdla, které mohou zpusobit obtiZe pii polykani nebo
dychani (angioedém), ktery se miize objevit kdykoliv béhem 1é¢by, ukoncete okamzité 1écbu a
kontaktujte pfimo Vaseho 1ékarte,

- jestlize uzivate n¢které z nasledujicich 1€k, zvysuje se riziko angioedému:

- racekadotril (pouzivany k 1é¢b¢ prijmu),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR (pouZzivané
k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem a k 1é¢bé nddorového onemocnéni),

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodob¢ 1é¢bé
srde¢niho selhani,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1éky ze skupiny gliptint k 1é¢bé diabetu
(cukrovky).

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- ,.blokatory receptorti pro angiotenzin II” (také znamé jako sartany - napiiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren.

Vas Iékatr mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte Triplixam*.

Lékar Vas muze odeslat na krevni testy ke kontrole, jestli nemate nizkou hladinu sodiku nebo drasliku
nebo vysokou hladinu vapniku.

Musite informovat svého 1ékare, jestlize si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Ptipravek Triplixam neni doporucen v ¢asnych stadiich t€hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste
déle nez 3 mésice t€¢hotnd, protoZze muze zplsobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva
b&hem tohoto stadia (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni‘).

Pokud uzivate pripravek Triplixam, mél/a byste informovat svého l1ékate nebo zdravotnicky personal i
v nasledujicich ptipadech:
- jestlize mate podstoupit anestezii a/nebo operaci,
- jestlize jste nedavno mél/a prijjem nebo zvraceni nebo jste dehydrovany/a (nedostatek tekutin
v téle),
- jestlize mate podstoupit dialyzu nebo LDL aferézu (coZ je odstranéni cholesterolu z téla
pristrojem),
- jestlize mate podstoupit desenzibilizacni 1écbu za i¢elem snizeni alergie na vceli nebo vosi
bodnuti,
- jestlize mate podstoupit Iékaiské vysetieni, které vyzaduje injekci jodové kontrastni latky
(latka, ktera zvySuje viditelnost organti jako ledviny nebo Zaludek pod rentgenovym zarenim).

Sportovci by si méli byt védomi toho, Ze ptipravek Triplixam obsahuje 1é¢ivou latku (indapamid), ktera
muze vyvolat pozitivitu dopingovych testu.

Déti a dospivajici
Pripravek Triplixam by nemél byt podavan détem a dospivajicim.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Triplixam

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.



Neuzivejte aliskiren (pouzivany k 16¢bé vysokého krevniho tlaku) pokud mate cukrovku nebo
problémy s ledvinami.

Ptipravek Triplixam byste nemél/a uzivat soucasné s:

- lithiem (pouzivanym k [é¢bé dusevnich poruch jako ménie, manio-depresivni nemoc a opakovana
deprese),

- draslik Setficimi diuretiky (triamteren, amilorid), doplnky drasliku nebo dopliky soli obsahujici
draslik, dal$imi léky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napt. heparin — 1é¢ivo
k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin; trimethoprim a kotrimoxazol,
oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1é¢b¢ bakterialnich infekci),

- dandrolenem (infuze) pouzivany pii zavaznych poruchéch télesné teploty béhem anestezie (s
pfiznaky jako vysoka horecka a svalova ztuhlost),

- estramustinem (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny),

- léky, které se nejcasteji pouzivaji k 1€cbé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného orgéanu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®,

- sakubitril/valsartan pouzivany k dlouhodobé 1€¢bé srde¢niho selhani (viz bod ,,Neuzivejte
Triplixam* a ,,Upozornéni a opatieni”),

- dal8imi léky pouzivanymi k 1é¢be vysokého krevniho tlaku: inhibitor angiotenzin-konvertujiciho
enzymu a blokatory receptoru angiotenzinu.

Lécba ptipravkem Triplixam mize byt ovlivnéna jinymi léky. Mozna bude nutné, aby Vas 1ékar
zm¢énil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni. Ujistéte se, Ze jste informoval/a svého 1€kare, jestlize
uzivate néktery z nasledujicich 1€kd, protoze mize byt zapotiebi zvlastni péce:

- jiné léky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku véetné blokatoru receptoru pro angiotenzin II,
aliskirenu (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte Triplixam” a ,,Upozornéni a opatieni*) nebo
diuretik (I€ky, které zvysuji tvorbu moci v ledvinach),

- draslik Setfici diuretika pouzivana k 1€cbé srde¢niho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg denng,

- anestetika,

- jodované kontrastni latky,

- bepridil (uzivany k lé¢eni anginy pectoris, coz je onemocnéni vyvolavajici bolest na hrudi),

- methadon (uzivany k 1é¢b¢ zavislosti),

- léky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu (napft. dofetilid, ibutilid, bretylium, cisaprid,
difemamil, prokainamid, chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol),

- verapamil, diltiazem (Iéky na srde¢ni choroby),

- digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1é¢eni problémi se srdcem),

- antibiotika k 1é¢b¢ bakterialnich infekci (napt. rifampicin, erytromycin podavany injek¢éné,
klarithromycin, sparfloxacin, moxifloxacin),

- léky proti plisnovym infekcim (napt. itrakonazol, ketokonazol, amfotericin B podavany injekéné),

- allopurinol (k 1é¢b¢é dny),

- antihistaminika k 1é¢b¢ alergickych reakci, jako je sennd ryma (napf. mizolastin, terfenadin,
astemizol),

- kortikosteroidy pouzivané k 1é¢b¢€ riznych stavt véetné tézkého astmatu a revmatoidni artritidy, a
acetylsalicylové (latka pouzivana v mnoha lécich ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky, jakoz i k
prevenci srazeni krve)),

- imunosupresiva (1éky uzivané ke kontrole imunitni odpovédi téla, k 1é¢bé autoimunitnich chorob
nebo podavané po transplantaci organt k prevenci jejich odmitnuti napt. cyklosporin,
takrolimus),

- tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy choroby),

- soli zlata, pfedevs§im k nitrozilnimu podani (pouzivané k 1é¢b¢ ptiznaki revmaticke artritidy),

- halofantrin (1€k pouzivany k 1€cbé urcitych typl malarie),

- baklofen pouzivany k 1é¢b¢ svalové ztuhlosti pii onemocnénich jako roztrouSena skleroza,

- léky na cukrovku jako inzulin nebo metformin,



- vapnik v¢etn¢ doplnkt vapniku,

- stimula¢ni projimadla (napf. senna),

- léky pouzivané k 1éCb¢ rakoviny,

- vinkamin (uzivany k léceni symptomatickych onemocnéni paméti u starsich lidi, zahrnujici ztratu
paméti),

- léky k 1éCeni psychickych onemocnéni, jako je napt. deprese, uzkost, schizofrenie... (napf.
tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, imipraminova antidepresiva, neuroleptika (jako je
amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)),

- pentamidin (uzivany k 1é¢bé n€kterych druhii pneumonie - zapalu plic),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané k 1écbé HIV),

- Trezalka teCkovana,

- trimetoprim (k 1é¢bé infekci),

- léky uzivané k 1é¢b¢ nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, noradrenalin nebo
adrenalin),

- nitroglycerin a dals$i nitraty, nebo dalsi vasodilatatory, které mohou vice snizit krevni tlak.

Piipravek Triplixam s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici ptipravek Triplixam by neméli konzumovat grapefruitovou §tavu a grapefruity.
Dtivodem je, Ze grapefruit a grapefruitova stdva mohou zvysit hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi,
coz muze vést k neptredvidatelnému zvySeni G€inku pfipravku Triplixam na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Téhotenstvi

Musite informovat svého 1ékafte, jestlize si myslite, Ze jste té¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Lékat Vam doporuci vysazeni piipravku Triplixam jesté dfive, nez ot€hotnite, nebo jakmile zjistite, ze
jste t€hotna, a ptevede Vas na jinou lécbu.

Pripravek Triplixam neni doporuéen v ¢asnych stadiich té¢hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste
déle nez 3 mesice té¢hotna, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva po
3. mesici te¢hotenstvi.

Kojeni
Informujte 1€kate, jestlize kojite nebo kojit zacinate. Triplixam neni doporucen kojicim matkam a Vas
1ékat miize zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Triplixam miZe ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud je Vam po tabletach nevolno,
mate zavrat’ nebo jste unaveny/4, nebo mate bolesti hlavy, nefid’te a neobsluhujte stroje a ihned
kontaktujte 1ékare.

Triplixam obsahuje sodik
Triplixam obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku*.

3.  Jak se pripravek Triplixam uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty/a, porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe rano pred jidlem. Davku, ktera je pro Vas vhodna,
urci lékar.
Doporucena davka piipravku je jedna tableta denné.



JestliZe jste uzil/a vice pripravku Triplixam, nez jste mél/a

Po uziti nadmérného mnoZstvi tablet mtize dojit k poklesu nebo az nebezpecnému poklesu krevniho
tlaku spojenym s nevolnosti, zvracenim, kie¢emi, zavrati, ospalosti, zmatenosti, s oligurii (pokles
tvorby moci nez je normalni), anurii (bez tvorby nebo nevylucovani moci). Mlizete pocitovat zavrat’,
toceni hlavy, slabost nebo muzete omdlit. Pokud je pokles krevniho tlaku velmi vazny, mtze dojit

k Soku. Vase kiize mize byt studend a vlhka a mizete ztratit védomi.

Muize dochazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zplisobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

Jestlize uZzijete ptili§ mnoho tablet pfipravku Triplixam, vyhledejte okamzitou l1ékatskou pomoc.

Jestlize jste zapomnél/a uZit Triplixam

Je dulezité, abyste ptipravek uzival/a kazdy den, nebot’ pravidelna 1écba je ucinnéjsi. Pokud si vSak
tabletu zapomenete vzit, vezméte si dalsi davku v obvyklém case. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal/a uzivat Triplixam
Jelikoz 1é¢ba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodoba, mél/a byste se o ukonceni 1éCby timto
pfipravkem pfedem poradit se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich ucinki, které mohou byt zavazné, piestaiite
soucasné uZivat tento léCivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékare:

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, nedostatecnost pii dychani nebo obtize pii dychani (méné
casté) (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt),

- otok o¢nich vicek, obliceje nebo rtti (méné Casté) (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd),

- otok ust, jazyka nebo krku, ktery zptsobuje velké obtize pti dychani (méné Casté) (mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientl),

- zavazné kozni reakce vcetné silné kozni vyrazky, zrudnuti kize po celém t€le, silné svédéni,
tvorba puchyit, olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevens-Johnsonlv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) nebo dalsi alergické reakce (velmi vzacné) (mohou postihnout az 1
z 10000 pacienttl),

- silna zavrat’ nebo mdloba (¢asté) (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil),

- srde¢ni zachvat (velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientt), Zivot ohrozujici
porucha srde¢niho rytmu (torsades de pointes) (neni znamo),

- zanét slinivky bfisni, ktery mize vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zadech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (velmi vzacné) (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientd),

- svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest, zejména pokud se zaroven necitite dobie nebo
mate vysokou teplotu, pfi¢inou miZe byt abnormalni rozpad svalil (neni znamo).

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky fazené dle klesajici zavaznosti:

- Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti):
Edém (zadrzovani tekutiny).

- Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti):
Nizka hladina drasliku v krvi, bolest hlavy, zavrat’, palpitace (uvédomeéni si tlukotu srdce),
zrudnuti, zavrat’ s toc¢enim hlavy, pocit mravenceni v koncetinach, zhorSeni zraku, dvojité



vidéni, tinitus (pocit huceni v usich), toceni hlavy nasledkem nizkého krevniho tlaku, kasel,
dusnost, travici obtize (nevolnost, zvraceni, bolest biicha, zmény chuti, dyspepsie nebo zazivaci
obtize, prijem, zacpa, zmény ve vyprazdnovani stieva), alergické reakce (jako kozni vyrazky,
sveédéni), svalové kieCe, pocit navy, slabost, ospalost, otok kotnik.

- Méneg cCasté (postihuji az 1 ze 100 pacientl):

Zmény nalad, uzkost, deprese, poruchy spanku, ties, vyrazka, mdloby, ztrata vnimani bolesti,
nepravidelnd a/nebo rychld srde¢ni akce, ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu),
vypadavani vlasi, purpura (¢ervené skvrny na kizi), zména barvy klize, svédéni kize, otok,
bolest na hrudi, bolest kloubiti nebo svalti, bolest zad, bolest, malatnost, problémy s ledvinami,
porucha pfi moceni, zvySené nuceni na moceni v noci, zvySeny pocet moceni, impotence
(neschopnost dosdhnout a udrzet erekci), horecka nebo vysoka teplota, pocit nepohodli nebo
zvétSeni prsu u muzl, zvysSena nebo snizena télesna hmotnost, zvySeni poctu bilych krvinek,
vysoka hladina drasliku v krvi, hypoglykemie (velmi nizké hladina cukru v krvi), nizk4 hladina
sodiku v krvi, jez mlize vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku, vaskulitida (zanét cév v
kazi), reakce precitlivélosti na svétlo (zmény vzhledu kiize) po vystaveni kiize slunecnimu
zafeni nebo umélému UVA zafeni, skupiny puchyit na kiizi, svédéni rukou nebo plosek nohou,
zvyseni hladiny kreatininu a mo€oviny v krvi, pad, sucho v tstech.

- Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientd):
Stav zmatenosti, zmény laboratornich parametrti: nizk4 hladina chloridu v krvi, nizka hladina
hot¢iku v krvi, zvySena hladina jaternich enzymt, vysoké hladina bilirubinu v séru, zhorSeni
lupénky, snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci, akutni selhani ledvin.
Tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a epileptické
zachvaty. Mize se jednat o ptiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepfiméiené sekrece
antidiuretického hormonu).

- Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10000 pacientt):

Pokles poctu bilych krvinek, pokles poétu krevnich desticek (coz vyvolava snadnou tvorbu
modfin a krvaceni z nosu), anemie (pokles poctu cervenych krvinek), angina pectoris (bolesti
na hrudi, Celisti nebo v zaddech zplisobené fyzickou namahou a kvili problémtim s krevnim
tokem k srdci), eosinofilni pneumonie (vzacna forma zapalu plic), zavazné kozni reakce vcetné
vazné kozni vyrazky, zrudnuti kiize na celém téle, silné svédéni, tvorba puchyit, olupovani a
otok kiize, erythema multiforme (kozni vyrazka, kterd Casto zacind Cervenymi skvrnami na
obliceji, rukou nebo nohou), krvaceni, bolestivé nebo zvétsené dasne€, porucha jaterni funkece,
zanét jater (hepatitida), zadvazné onemocnéni ledvin, zeZloutnuti kiize (zloutenka), nadymani
bricha (gastritida), porucha nervii vyvolavajici slabost, mravenceni nebo znecitlivéni, zvysené
svalové napéti, hyperglykemie (vysoka hladina cukru v krvi), vysoka hladina vapniku v krvi,
cévni mozkova piihoda pravdépodobné druhotna nasledkem pfili§ nizkého tlaku.

- Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tidajt urcit)
Jaterni encefalopatie (onemocnéni mozku vyvolané jaternim onemocnénim), abnormalni EKG
srde¢ni zaznam, pokud trpite onemocnénim nazyvanym systémovy lupus erythematodes (druh
kolagenozy), maze dojit k jeho zhorSeni.
Kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni, snizené vidéni nebo bolest v disledku vysokého
tlaku (mozné piiznaky znamky prosdknuti cévnatky (choroidalni efuze) nebo akutniho
glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zakal)).
Ttes, ztuhly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava nevyvazena chtize.
Zména barvy, znecitlivéni a bolest prsti rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén).

Mozné¢ jsou zmény laboratornich hodnot (krevni testy). Lékat bude muset provadét krevni testy ke
kontrole Vaseho stavu.

Pokud mate tyto ptiznaky, kontaktujte ihned svého Iékare.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Triplixam uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a vnitinim obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Obal na tablety o obsahu 28 a 30 potahovanych tablet, doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 30 dni.
Obal na tablety o obsahu 100 potahovanych tablet, doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 100 dni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Triplixam obsahuje
- Lécivymi latkami jsou perindopril-arginin, indapamid a amlodipin.

Jedna potahovana tableta ptipravku:
Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg obsahuje 3,395 mg perindoprilu, odpovidajici 5 mg
perindopril-argininu, 1,25 mg indapamidu a 6,935 mg amlodipin-besilatu, odpovidajici 5 mg
amlodipinu.
Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg obsahuje 3,395 mg perindoprilu, odpovidajici 5 mg
perindopril-argininu, 1,25 mg indapamidu a 13,870 mg amlodipin-besilatu, odpovidajici 10
mg amlodipinu.
Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg obsahuje 6,790 mg perindoprilu, odpovidajici 10 mg
perindopril-argininu, 2,5 mg indapamidu a 6,935 mg amlodipin-besilatu, odpovidajici 5 mg
amlodipinu.
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg obsahuje 6,790 mg perindoprilu, odpovidajici 10 mg
perindopril-argininu, 2,5 mg indapamidu a 13,870 mg amlodipin-besilatu, odpovidajici 10 mg
amlodipinu.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
- V jadru tablety: Uhli¢itan vapenaty se Skrobem: uhli¢itan vapenaty 90 %, ptedbobtnaly
kukuti¢ny Skrob 10 %, mikrokrystalicka celulosa (E460), sodna sil kroskarmelosy (E468),
magnesium-stearat (E572), koloidni bezvody oxid kiemicity, piedbobtnaly skrob
- V potahové vrstve: Glycerol (E422), hypromelosa 6mPa.s (E464), makrogol 6000,
magnesium-stearat (E572), oxid titani¢ity (E171).
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Jak Triplixam vypada a co obsahuje toto baleni

Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg: bil4, podlouhld, potahovana tableta 9,75 mm dlouha a 5,16 mm Siroka
s vyrazenym symbolem %5~ na jedné strané a = na druhé strané.

Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg: bila, podlouhld, potahovana tableta 10,7 mm dlouhd a 5,66 mm Siroka
s vyrazenym symbolem %5 na jedné strané a — < na druhé strané.

Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg: bila, podlouhl4, potahovana tableta 11,5 mm dlouhd a 6,09 mm Siroka

s vyrazenym symbolem %5 na jedné strané a =" na druhé strang.
Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg: bila, podlouhléLPotahované tableta 12,2 mm dlouha a 6,46 mm Siroka
s vyrazenym symbolem %5 na jedné strané a = - na druhé stranég.

Tablety jsou dodavany v krabic¢kach obsahujicich 10, 28, 30, 60 (2 obaly na tablety po 30 tabletach), 84
(3 obaly na tablety po 28 tabletach), 90 (3 obaly na tablety po 30 tabletach), 100, 120 (4 obaly na tablety
po 30 tabletach) a 500 tablet (5 obalt na tablety po 100 tabletach).

Vysousedlo je pfitomno v uzavéru obalil na tablety.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Francie

Vyrobci:

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow - Irsko

a
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran

45520 Gidy - Francie

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b - Polsko

a

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u.65
Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie TRIPLIXAM, comprimé pelliculé
Bulharsko TRIPLIXAM, ¢punmupanu tabaeTku

9



Chorvatsko TRIPLIXAM, filmom obloZene tablete

Kypr TRIPLIXAM, emwkolvppévo pe Aento vpévio d1okio
Ceska republika TRIPLIXAM

Estonsko TRIPLIXAM

Finsko TRIPLIXAM, kalvopééllysteinen tabletti

Francie TRIPLIXAM, comprimé pelliculé

Recko TRIPLIXAM, gmikoAvppéva pe AETTd VUEVIo dlokia
Irsko COVERDINE film-coated tablets

Italie TRIPLIXAM, compresse rivestite con film
Lotyssko TRIPLIXAM, apvalkotas tabletes

Litva TRIPLIXAM, plévele dengtos tabletés
Lucembursko TRIPLIXAM, comprimé pelliculé

Malta TRIPLIXAM film-coated tablets

Nizozemsko TRIPLIXAM, filmomhulde tabletten

Polsko TRIPLIXAM

Portugalsko TRIPLIXAM

Rumunsko TRIPLIXAM comprimate filmate

Slovenskd republika TRIPLIXAM, filmom obalené tablety
Slovinsko TRIPLIXAM filmsko oblozene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 5. 2023

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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