
ZSPC Triplixam 

▪ SLOŽENÍ*: Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg obsahuje 5 mg perindopril-argininu/1,25 mg 
indapamidu/5 mg amlodipinu; Triplixam 5 mg/1,25 mg/10 mg obsahuje 5 mg perindopril-
argininu/1,25 mg indapamidu/10 mg amlodipinu; 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 indapamidu/10 mg amlodipinu. INDIKACE*: 
Subs�tuční terapie pro léčbu esenciální hypertenze u pacientů, kteří již dobře odpovídají na 
léčbu kombinací perindopril/indapamid a amlodipinu, podávanými současně v téže dávce. 
DÁVKOVÁNÍ A PODÁVÁNÍ*: Jedna tableta denně, nejlépe ráno a před jídlem. Fixní kombinace 
není vhodná pro iniciální léčba. Je-li nutná změna dávkování, dávka jednotlivých složek by 
měla být �trována samostatně. Pediatrická populace: přípravek by se neměl podávat. 
KONTRAINDIKACE*: Dialyzovaní pacien�. Pacien� s neléčeným dekompenzovaným srdečním 
selháním. Závažná porucha funkce ledvin (Clcr < 30 ml/min). Středně závažná porucha funkce 
ledvin (Clcr 30-60 ml/min) pro Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg. 
Hypersenzi�vita na léčivé látky, jiné sulfonamidy, deriváty dihydropyridinu, jakýkoli jiný 
inhibitor ACE nebo na kteroukoli pomocnou látku. Anamnéza angioneuro�ckého edému 
(Quinckeho edému) souvisejícího s předchozí terapií inhibitory ACE (viz bod Upozornění). 
Dědičný/idiopa�cký angioedém. Druhý a tře� trimestr těhotenství (viz body Upozornění a 
Těhotenství a kojení). Hepatální encefalopa�e. Závažná porucha funkce jater. Hypokalemie. 
Závažná hypotenze. Šok, včetně kardiogenního šoku. Obstrukce výtokového traktu levé 
komory (např. vysoký stupeň stenózy aorty). Hemodynamicky nestabilní srdeční selhání po 
akutním infarktu myokardu. Současné užívání přípravku Triplixam s přípravky obsahujícími 
aliskiren u pacientů s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin (GRF < 60 
ml/min/1,73 m2) (viz bod Interakce). Současné užívání se sacubitril/valsartanem, přípravek 
Triplixam nesmí být nasazen dříve než 36 hodin po poslední dávce sakubitrilu/valsartanu** 
(viz. body Upozornění a Interakce). Mimotělní léčba vedoucí ke kontaktu krve se záporně 
nabitým povrchem (viz. Interakce). Signifikantní bilaterální stenóza renální arterie nebo 
stenóza renální arterie u jedné fungující ledviny (viz. Upozornění). UPOZORNĚNÍ*: Zvláštní 
upozornění: Duální blokáda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): duální blokáda 
RAAS pomocí kombinovaného užívání inhibitorů ACE, blokátorů receptorů pro angiotenzin II 
nebo aliskirenu se nedoporučuje. Inhibitory ACE a blokátory receptorů pro angiotenzin II 
nemají být používány současně u pacientů s diabe�ckou nefropa�í. 
Neutropenie/agranulocytóza/trombocytopenie/anemie: postupujte opatrně v případě 
kolagenového vaskulárního onemocnění, imunosupresivní léčby, léčby allopurinolem nebo 
prokainamidem, nebo kombinace těchto komplikujících faktorů, zvláště při existující poruše 
funkce ledvin. Monitorování počtu leukocytů. Renovaskulární hypertenze: pokud jsou pacien� 
s bilaterální stenózou renální arterie nebo stenózou renální arterie u jedné fungující ledviny 
léčeni inhibitory ACE, je zvýšené riziko závažné hypotenze a renálního selhání. Léčba diure�ky 
může být přispívající faktor. Ztráta renálních funkcí se může projevit pouze minimální změnou 
sérového krea�ninu u pacientů s unilaterální stenózou renální arterie. 
Hypersenzi�vita/angioedém, intes�nální angioedém: přerušte léčbu a sledujte pacienta až do 
úplného vymizení příznaků. Angioedém spojený s otokem hrtanu může být smrtelný. 
Současné užívání perindoprilu a sakubitril/valsartanu je kontraindikováno z důvodu 
zvýšeného rizika vzniku angioedému. Léčbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahájit dříve než 
36 hodin po poslední dávce perindoprilu. Pokud je léčba sakubitrilem/valsartanem ukončena, 
léčbu nelze zahájit dříve než 36 hodin po poslední dávce sakubitrilu/valsartanu. Současné 
užívání inhibitorů ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (např. sirolimus, everolimus, 



temsirolimus) a glip�ny (např. linaglip�n, saxaglip�n, sitaglip�n, vildaglip�n) může vést ke 
zvýšenému riziku angioedému (např. otok dýchacích cest nebo jazyka spolu s poruchou 
dýchání nebo bez poruchy dýchání) (viz bod Interakce). U pacientů, kteří již užívají inhibitor 
ACE, je třeba opatrnos� při počátečním podání racekadotrilu, mTOR inhibitorů (např. 
sirolimus, everolimus, temsirolimus) a glip�nů (např. linaglip�n, saxaglip�n, sitaglip�n, 
vildaglip�n**). Anafylaktoidní reakce během desenzibilizace: postupujte opatrně u 
alergických pacientů léčených desenzibilizací a nepoužívejte v případě imunoterapie jedem 
blanokřídlých. Alespoň 24 hodin před desenzibilizací dočasně vysaďte inhibitor ACE. 
Anafylaktoidní reakce během LDL-aferézy: před každou aferézou dočasně vysaďte inhibitor 
ACE. Hemodialyzovaní pacien�: zvažte použi� jiného typu dialyzační membrány nebo jiné 
skupiny an�hypertenziv. Primární hyperaldosteronismus: Pacien� s primárním 
hyperaldosteronismem obvykle neodpovídají na an�hypertenzní léčbu působící přes inhibici 
systému renin-angiotenzin. Proto se užívání tohoto přípravku nedoporučuje. Těhotenství: 
nezahajovat užívání během těhotenství, v případě potřeby zastavit léčbu a zahájit vhodnou 
alterna�vní léčbu. Hepatální encefalopa�e, která může vyvolat jaterní kóma: ukončit léčbu. 
Fotosenzi�vita: ukončit léčbu. Opatření pro použi�: Renální funkce: U některých hypertoniků 
s existujícími zjevnými renálními lézemi, u nichž renální krevní testy ukazují funkční renální 
insuficienci, by měla být léčba ukončena a je možno ji znovu zahájit v nízké dávce nebo pouze 
s jednou složkou. Monitorujte draslík a krea�nin, a to po dvou týdnech léčby a dále každé dva 
měsíce během období stabilní léčby. V případě bilaterální stenózy renální arterie nebo jedné 
fungující ledviny: nedoporučuje se. Riziko arteriální hypotenze a/nebo renální insuficience (v 
případech srdeční insuficience, deplece vody a elektrolytů, u pacientů s nízkým krevním 
tlakem, stenózou renální arterie, městnavým srdečním selháním nebo cirhózou s edémy a 
ascitem): zahajte léčbu dávkami nižší dávce a postupně je zvyšujte. Hypotenze a deplece vody 
a sodíku: riziko náhlé hypotenze v přítomnos� preexistující deplece sodíku (zejména, je-li 
přítomna stenóza renální arterie): sledujte hladinu elektrolytů v plazmě, obnovte objem krve 
a krevní tlak, znovu zahajte léčbu nižším snížené dávce nebo pouze jednou složkou přípravku. 
Hladina sodíku: kontrolovat častěji u starších a cirho�ckých pacientů. Jakákoli diure�cká léčba 
může vyvolat hyponatremii, někdy s velice závažnými následky. Hyponatremie s hypovolemií 
mohou způsobit dehydrataci a ortosta�ckou hypotenzi. Současná ztráta chloridových iontů 
může vést k sekundárně kompenzační metabolické alkalóze: výskyt a stupeň tohoto jevu je 
malý. Hladina draslíku: hyperkalemie: kontrolovat plazma�ckou hladinu draslíku v případě 
renální insuficience, zhoršení funkce ledvin, vyššího věku (> 70 let), diabetes mellius, 
přidružené komplikace, zejména dehydratace, akutní srdeční dekompenzace, metabolické 
acidózy a současné užívání kalium-šetřících diure�k, doplňků draslíku nebo doplňků solí 
obsahující draslík nebo jiných léků spojených se zvyšováním hladiny draslíku v séru a zejména 
antagonistů aldosteronu nebo blokátorů receptorů angiotensinu**. U pacientů užívajících 
ACE inhibitory mají být proto kalium šetřící diure�ka a blokátory receptorů angiotensinu 
užívány opatrně a má být kontrolována hladina draslíku v séru a funkce ledvin. Hypokalemie: 
Hypokalemie může způsobit svalové poruchy, zejména v souvislos� se závažnou hypokalemií, 
byly hlášeny případy rhabdomyolýzy; vysoké riziko u starších a/nebo podvyživených osob, 
cirho�ckých pacientů s edémem a ascitem, koronárních pacientů, u pacientů se selháním 
ledvin nebo srdečním selháním, dlouhým intervalem QT: sledovat plazma�ckou hladinu 
draslíku. Může napomoci rozvoji torsades de pointes, které mohou být fatální. Hypokalemie 
zjištěná v souvislos� s nízkou koncentrací hořčíku v séru může být na léčbu neodpovídající, 
pokud není korigován sérový hořčík**. Hladina vápníku: hyperkalcemie: před vyšetřením 
funkce příš�tných tělísek ukončete léčbu. Hladina hořčíku: bylo prokázáno, že thiazidy a 
podobná diure�ka včetně indapamidu zvyšují vylučování hořčíku močí, což může mít za 



následek hypomagnezemii**. Renovaskulární hypertenze: v případě stenózy renální arterie: 
zahajte léčbu v nemocnici v nízké dávce; sledujte funkci ledvin a hladinu draslíku. Suchý kašel. 
Ateroskleróza: u pacientů s ischemickou chorobou srdeční nebo cerebrovaskulární ischemií 
zahajte léčbu nízkou dávkou. Hypertenzní krize. Srdeční selhání/těžká srdeční insuficience: v 
případě srdečního selhání postupujte opatrně. Těžká srdeční nedostatečnost (stupeň IV): 
zahajte léčbu nižšími iniciálními dávkami pod lékařským dohledem. Stenóza aortální nebo 
mitrální chlopně/hypertrofická kardiomyopa�e: v případě obstrukce průtoku krve levou 
komorou postupujte opatrně. Diabe�ci: V případě inzulin-dependentního diabetes mellitus 
zahajte léčbu iniciální nižší dávkou pod lékařským dohledem; během prvního měsíce a/nebo v 
případě hypokalemie sledujte hladinu glukózy v krvi. Černoši: vyšší incidence angioedému a 
zjevně menší účinnost při snižování krevního tlaku ve srovnání s jiným rasami. 
Operace/anestezie: přerušte léčbu jeden den před operací. Porucha funkce jater: mírná až 
středně závažná: postupujte opatrně. Podání inhibitorů ACE mělo vzácně souvislost se 
syndromem počínajícím cholesta�ckou žloutenkou a progredujícím až v náhlou hepa�ckou 
nekrózu a (někdy) úmr�. V případě žloutenky nebo výrazného zvýšení jaterních enzymů 
ukončete léčbu. Kyselina močová: hyperurikemie: zvýšená tendence k záchvatům dny. Starší 
pacien�: před zahájením léčby vyšetřit renální funkci a hladiny draslíku. Dávku zvyšovat 
opatrně. Hladina sodíku: v podstatě bez sodíku. Choroidální efuze, akutní myopie a 
sekundární glaukom s uzavřeným úhlem: Sulfonamidy nebo deriváty sulfonamidů mohou 
způsobit idiosynkra�ckou reakci vedoucí k choroidální efuzi s defektem zorného pole, 
přechodné myopii a akutnímu glaukomu s uzavřeným úhlem. Příznaky zahrnují náhlý pokles 
zrakové ostros� nebo boles� očí a obvykle se objevují během hodin až týdnů po zahájení 
léčby. Neléčený akutní glaukom s uzavřeným úhlem může vést k trvalé ztrátě zraku. Primární 
léčba spočívá v co nejrychlejším vysazení léčiva. Pokud se nitrooční tlak nepodaří dostat pod 
kontrolu, je třeba zvážit rychlou medikamentózní nebo chirurgickou léčbu. Rizikové faktory 
pro rozvoj akutního glaukomu s uzavřeným úhlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy 
nebo peniciliny v anamnéze. Sportovci: tento léčivý přípravek obsahuje léčivou látku, která 
může vyvolat pozi�vitu dopingových testů. INTERAKCE*: Kontraindikován: Aliskiren u 
diabe�ckých pacientů nebo pacientů s poruchou funkce ledvin. Mimotělní léčba. 
Sakubitril/valsartan. Nedoporučuje se: lithium, aliskiren u jiných pacientů než diabe�ckých 
nebo pacientů s poruchou funkce ledvin, souběžná léčba inhibitorem ACE a blokátorem 
receptoru pro angiotenzin, estramus�n, kalium-šetřící léky (např. triamteren, amilorid,...), soli 
draslíku, dantrolen (infuze), grapefruit nebo  grapefruitová šťáva. Vyžadující zvláštní 
opatrnost: baklofen, nesteroidní an�flogis�ka (včetně kyseliny acetylsalicylové ve vysokých 
dávkách), an�diabe�ka (inzulin, perorální an�diabe�ka), kalium-nešetřící diure�ka a kalium-
šetřící diure�ka (eplerenon, spironolakton), racekadotril, inhibitory mTor (např. sirolimus, 
everolimus, temsirolimus), glip�ny (linaglip�n, saxaglip�n, sitaglip�n, vildaglip�n), léky 
vyvolávající „Torsades de pointes“, amfotericin B (i.v. podání), glukokor�koidy a 
mineralkor�koidy (systémové podání), tetrakosak�d, s�mulační laxa�va, srdeční glykosidy 
(hypokalemie a/nebo hypomagnezemie zvyšuje toxické účinky digitalisu; v těchto případech 
je nutné sledovat plazma�cké hladiny draslíku, hořčíku a EKG a v případě potřeby přehodno�t 
léčbu), alopurinol (současná léčba s indapamidem může zvýšit výskyt reakcí hypersenzi�vity 
na alopurinol), induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4, klarithromycin (existuje zvýšené riziko 
hypotenze). Vyžadující určitou opatrnost: an�depresiva imipraminového typu (tricyklická), 
neurolep�ka, jiná an�hypertenziva a vazodilatancia, tetrakosak�d, alopurinol (současné 
podávání s inhibitory ACE), cytosta�ka nebo imunosupresiva, systémové kor�kosteroidy nebo 
prokainamid, aneste�ka, diure�ka (thiazid nebo kličková diure�ka), sympatomime�ka, zlato, 
me�ormin, jodované kontrastní látky, vápník (soli), cyklosporin, atorvasta�n, digoxin nebo 



warfarin, takrolimus, cyklosporin, simvasta�n. Léky vyvolávající hyperkalemii**: aliskiren, soli 
draslíku, draslík šetřící diure�ka (např. spironolakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory 
ACE, antagonisté receptorů pro angiotenzin II, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako 
cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). 
Proto není kombinace přípravku Triplixam s výše zmíněnými přípravky doporučena. Pokud je 
současné podávání indikováno, je třeba je podávat s opatrnos� a s pravidelnými kontrolami 
hladin draslíku v séru. TĚHOTENSTVÍ A KOJENÍ*: Kontraindikován během druhého a tře�ho 
trimestru těhotenství Nedoporučuje se během prvního trimestru těhotenství a při kojení. 
FERTILITA*: Reverzibilní biochemické změny na hlavové čás� spermatozoií u některých 
pacientů léčených blokátory kalciového kanálu. SCHOPNOST ŘÍDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: 
Může být narušena v důsledku nízkého krevního tlaku, který se může vyskytnout u některých 
pacientů, zejména na začátku léčby. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY*: Velmi časté: otoky. Časté: závratě, 
bolest hlavy, parestezie, ver�go, somnolence, dysgeusie, zhoršení zraku, �nitus, palpitace, 
zrudnu�, hypotenze (a účinky spojené s hypotenzí), kašel, dušnost, bolest břicha, zácpa, 
průjem, dyspepsie, nausea, zvracení, změny ve vyprazdňování střeva, pruritus, vyrážka, 
makulopapulární vyrážka, svalové křeče, otok kotníku, astenie, únava, hypokalemie**. Méně 
časté: rini�da, eozinofilie, hypersenzi�vita, hypoglykemie, hyperkalemie vratná po přerušení 
léčby, hyponatremie, insomnie, změny nálad (včetně úzkos�), deprese, poruchy spánku, 
hypoestezie, třes, synkopa, diplopie, tachykardie, arytmie (včetně bradykardie, ventrikulární 
tachykardie a fibrilace síní), vaskuli�da, bronchospazmus, sucho v ústech, kopřivka, 
angioedém, alopecie, purpura, změna zabarvení kůže, hyperhidróza, exantém, fotosenzi�vní 
reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zádech, poruchy močení, noční močení, 
polakisurie, renální selhání, erek�lní dysfunkce, gynekomas�e, bolest, bolest na hrudi, 
nevolnost, periferní edém, horečka, zvýšená tělesná hmotnost, snížená tělesná hmotnost, 
zvýšení sérové hladiny urey, zvýšení sérové hladiny krea�ninu, pád. Vzácné: stav zmatenos�, 
zvýšení sérové hladiny bilirubinu, zvýšení hladiny jaterních enzymů, zhoršení psoriázy, 
syndrom nepřiměřené sekrece an�diure�ckého hormonu (SIADH)**, hypochloremie**, 
hypomagnezemie**, zčervenání**, anurie/oligurie**, akutní renální selhání**. Velmi vzácné: 
agranulocytóza, aplas�cká anemie, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, hemoly�cká 
anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, periferní neuropa�e, 
cévní mozková příhoda, možná sekundárně k nadměrné hypotenzi u vysoce rizikových 
pacientů, angina pectoris, infarkt myokardu, možná sekundárně k nadměrné hypotenzi u 
vysoce rizikových pacientů; eozinofilní pneumonie, gingivální hyperplazie, pankrea��da, 
gastri�da, hepa��da, žloutenka, abnormální hepatální funkce, erythema mul�forme, 
Stevens-Johnsonův syndrom, exfolia�vní derma��da, toxická epidermální nekrolýza, 
Quinckeho edém, snížení hemoglobinu a hematokritu. Není známo: Deplece draslíku s 
hypokalemií, u určitých rizikových populací zvláště závažná, extrapyramidové poruchy 
(extrapyramidový syndrom), akutní glaukom s uzavřeným úhlem, choroidální efuze, myopie, 
rozmazané vidění, torsades de pointes (potenciálně fatální), možný rozvoj hepatální 
encefalopa�e v případě jaterní insuficience, svalová slabost, rhabdomyolýza, možnost 
zhoršení stávajícího systémový lupus erythematodes, EKG: prodloužený interval QT, zvýšená 
hladina glukózy v krvi, zvýšená hladina kyseliny močové v krvi, Raynaudův fenomén. 
PŘEDÁVKOVÁNÍ*: Nekardiogenní plicní edém byl vzácně hlášen v důsledku předávkování 
amlodipinem, nástup se může projevit až opožděně (24–48 hodin po poži�) a může vyžadovat 
ven�lační podporu. Včasná resuscitační opatření (včetně hypervolemie) k udržení perfuze a 
srdečního výdeje mohou být spouštějící faktory**. VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor 
angiotenzin-konvertujícího enzymu (inhibitor ACE), který konvertuje angiotenzin I na 
vazokonstriktor angiotenzin II. Indapamid je derivát sulfonamidů s indolovým kruhem, 



farmakologicky příbuzný thiazidovým diure�kům. Amlodipin je inhibitorem transportu 
kalciových iontů (blokátor pomalých kanálů nebo antagonista kalciových iontů), který inhibuje 
transmembránový transport kalciových iontů do srdečních buněk a buněk hladkého svalstva 
cévních stěn. BALENÍ*: 30 a 90 tablet. Uchovávání: nevyžaduje žádné zvláštní podmínky 
uchovávání. Doba použitelnos�: 3 roky. Doba použitelnos� po prvním otevření je 30 dní.  
Držitel rozhodnu� o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes 
cedex, Francie. Registrační čísla: 58/100/14-C, 58/101/14-C, 58/102/14-C, 58/103/14-C. 
Datum poslední revize textu: 5. 5. 2023. Před předepsáním přípravku si přečtěte Souhrn 
údajů o přípravku. Přípravek je k dispozici v lékárnách. Přípravek je na lékařský předpis. 
Přípravek je částečně hrazen z veřejného zdravotního pojištění, viz Seznam cen a úhrad 
léčivých přípravků: htps://sukl.gov.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-
hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni 

 Další informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 
111, www.servier.cz*pro úplnou informaci si prosím přečtěte celý Souhrn údajů o přípravku 

** všimněte si prosím změn v informaci o léčivém přípravku Triplixam 
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