Pribalova informace: informace pro pacienta

Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg tvrdé tobolky
perindopril-arginin/indapamid/amlodipin/bisoprolol-fumarat

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Quadrixam a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Quadrixam uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Quadrixam a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Quadrixam je kombinaci ctyt 1éCivych latek: perindoprilu, indapamidu, amlodipinu a
bisoprololu v jedné tobolce. Je to antihypertenzivum a pouziva se k 1é€bé vysokého krevniho tlaku
(hypertenze).

Ptipravek Quadrixam se pouziva k 1écbé dospélych pacientt:

- ktefi jiz uzivaji perindopril, indapamid, amlodipin a bisoprolol v samostatnych tabletach. Misto
uzivani perindoprilu, indapamidu, amlodipinu a bisoprololu v samostatnych tabletach dostanete
jednu tobolku ptipravku Quadrixam, ktera obsahuje Ctyfi i€inné latky ve stejné sile.

- jejichz krevni tlak neni dobfe kontrolovan perindoprilem 10 mg, indapamidem 2,5 mg a
amlodipinem v maximalni tolerované davce (5 mg nebo 10 mg).

Kazda z 1écivych latek snizuje krevni tlak a spolecné upravuji krevni tlak:

- Perindopril patii do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu
(ACE). Plsobi tim, Ze rozsituje krevni cévy, ¢imz je pro srdce snadnéjsi pumpovat pres n€ krev.

- Indapamid je diuretikum (které patii do skupiny lé¢iv nazyvanych sulfonamidové derivaty s
indolovym kruhem). Diuretika zvySuji mnozstvi moci vytvarené v ledvinach. Indapamid se vSak
lisi od ostatnich diuretik, jelikoz mnozstvi vytvarené moci zvysSuje jen mirng.

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

- Bisoprolol patfi do skupiny lécivych ptipravkli nazyvanych beta-blokatory. Beta-blokatory
zpomaluji srde¢ni frekvenci a zvySuji Géinnost srdce pii pumpovani krve do téla.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Quadrixam uZivat

Neuzivejte pripravek Quadrixam, jestlize

- jste alergicky(d) na perindopril nebo na dalsi inhibitory ACE, indapamid nebo na dalsi
sulfonamidy, amlodipin nebo na dalsi dihydropyridiny, bisoprolol nebo kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- mate akutni srdeCni selhani,

- trpite zhorSenim srde¢niho selhani vyzadujicim hospitalizaci,
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je u Vas podezieni na nelécené dekompenzované srdecni selhani (silné zadrzovani vody, potize s
dychanim) nebo nestabilni srde¢ni selhani (po infarktu),

mate urcité srde¢ni onemocnéni zpisobujici velmi pomalou srde¢ni frekvenci nebo nepravidelny
srdeCni rytmus a nemate zaveden kardiostimulator,

mate pomalou srde¢ni frekvenci (niz$i nez 60 tepti za minutu pted zahdjenim lécby),

mate velmi nizky krevni tlak (hypotenze),

mate kardiogenni Sok (zdvazné srdecni onemocnéni zptisobené velmi nizkym krevnim tlakem),
mate zavazné zizeni aortalni srdecni chlopné (aortalni stendza),

mate zavazné astma,

mate zavazné problémy s krevnim ob&hem v koncetinach (naptiklad Raynaudiv syndrom), které
mohou zpusobit brnéni nebo zblednuti nebo zmodrani prstii na rukou a nohou,

mate neléceny feochromocytom, coz je vzacny naddor nadledvinek,

mate metabolickou acidozu, coz je stav, kdy krev obsahuje pfili§ mnoho kyselin,

podstupujete dialyzu nebo jakykoli jiny typ filtrace krve. V zavislosti na pouzitém piistroji nemusi
byt ptipravek Quadrixam pro Vas vhodny,

mate tézkou poruchu funkce ledvin a/nebo stendzu (ztzeni) rendlni arterie (stav, pti kterém je
snizen pfisun krve do ledvin),

mate stfedné t€zkou poruchu funkce ledvin (pro davky ptipravku Quadrixam: 10 mg/2,5 mg/5
mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg),

mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

m¢li jste pii predchozi 1é¢be inhibitory ACE piiznaky, jako je sipani, otok obliceje nebo jazyka,
vcetné Quinckeho edému, intenzivni svédéni nebo zdvazné kozni vyrazky, nebo pokud jste Vy
nebo ¢len Vasi rodiny méli tyto ptiznaky za jinych okolnosti (stav zvany hereditarni angioedém),
jste vice nez 3 mésice t€hotna (je také lepsi se vyhnout uzivani ptipravku Quadrixam v rané fazi
téhotenstvi — viz bod tykajici se t¢hotenstvi),

mate tézkou poruchu funkce jater nebo stav zvany hepaticka encefalopatie (onemocnéni mozku
zpusobené onemocnénim jater),

mate cukrovku nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) 1ékem na snizeni krevniho tlaku
obsahujicim aliskiren,

uzival(a) jste nebo v soucasné dob& uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy piipravek k 1é¢bé
srdecniho selhani, protoze zvySuje riziko angioedému (nahly podkozni otok napft. v krku) (viz
body ,,Upozornéni a opatieni* a ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pfipravek Quadrixam®).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Quadrixam se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

mate aortalni a mitralni stenézu (zuZeni hlavni cévy vedouci ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stenézu renalni arterie (zuZeni tepny
zasobujici ledviny krvi),

mate srdecni blokadu prvniho stupné (stav, pii kterém jsou naruseny nervové signaly do srdce,
coz muze zpusobit obCasné vynechani srde¢niho tepu nebo nepravidelny srde¢ni rytmus),

mate urCité srdecni onemocnéni, jako jsou poruchy srde¢niho rytmu nebo silna bolest na hrudi v
klidu (Prinzmetalova angina pectoris),

mate srdecni selhani,

mate zavazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize),

mate mirné az sttedn€ t€zké problémy s krevnim obéhem v koncetinach,

mate aterosklerozu (kornaténi tepen), zejména pokud mate ischemickou chorobu srde¢ni nebo
mozkovou ob&éhovou nedostatecnost (nizky krevni tlak v mozku),

mate méné zavazné astma nebo chronické onemocnéni plic,

mate onemocnéni zvané kolagenoza (kozni onemocnéni), jako je systémovy lupus erythematodes
nebo sklerodermie,

mate problémy s ledvinami nebo podstupujete dialyzu s pomoci vysoce propustnych membran,
mate nador nadledvinek (feochromocytom),

mate vkrvi abnormalné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
aldosteronismus),

potfebujete podstoupit vysetfeni k ovéfeni funkce pfistitnych télisek (zlaz, které produkuji
hormon regulujici hladinu vapniku v krvi),

mate problémy s jatry,



- trpite dnou,

- mate cukrovku, bisoprolol totiz mize maskovat ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi (napt. rychly
srdeCni tep, nepravidelny srdecni rytmus),

- drzite ptisnou dietu nebo pist,

- dodrzujete dietu s omezenym pfijmem soli nebo uzivate dopliky soli, které obsahuji draslik,

- mate fotosenzitivni reakce (projevy precitlivélosti na slunecni zafeni),

- mate v anamnéze Supinatou kozni vyrazku (psoriazu),

- mate poruchy §titné zlazy,

- mate svalové poruchy, vcetné bolesti svald, citlivosti, slabosti nebo kteci,

- mate mnoho kyselych latek v krvi, které mizou zplsobit zvySenou frekvenci dychani,

- uzivate lithium nebo diuretika Setfici draslik (spironolakton, triamteren), jelikoz tyto ptipravky se
nesmi uzivat soucasné¢ s pfipravkem Quadrixam (viz bod ,,Dal$i 1é¢ivé ptipravky a piipravek
Quadrixam*®),

- jste vyssiho véku a potfebujete zvyseni davky,

- jste pacient CernoSského pivodu, mizete mit vyssi vyskyt angioedému a mensi ucinnost ve
snizovani krevniho tlaku,

- mate otok obliceje, st, jazyka nebo hrdla, které mohou zpiisobit obtize pii polykani nebo dychani
(angioedém), ktery se mtize objevit kdykoliv béhem 1é¢by. Ukoncete okamzité 1€cbu a kontaktujte
ptimo Vaseho lékate,

- uzivate néktery z nasledujicich 1€kd, protoze se zvySuje riziko angioedému:

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

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a jiné léky pattici do skupiny tzv. inhibitortt mTor
(pouzivané k zabranéni odmitnuti transplantovanych organti a k 1é¢bé nadorovych
onemocnéni),

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé lécbé
srdecniho selhani,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi Iéky ze skupiny gliptint (k 1écbé
cukrovky),

- uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- ,blokatory receptoru pro angiotenzin II“ (ARB) (také znamé jako sartany — napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s cukrovkou,

- aliskiren.

Lékat mtze kontrolovat funkci VasSich ledvin, krevni tlak a mtize Vam predepsat krevni testy, aby v
pravidelnych intervalech kontroloval nizkou hladinu sodiku nebo drasliku nebo vysokou hladinu
vapniku. Viz bod ,,Neuzivejte piipravek Quadrixam®,

Pokud uzivate ptipravek Quadrixam, mel(a) byste také informovat svého l1ékafe nebo zdravotnicky

personal:

- jestlize mate podstoupit anestezii a/nebo operaci,

- jestlize jste nedavno mél(a) prijem nebo zvraceni nebo jste dehydrovany(4) (nedostatek tekutin
v téle),

- jestlize mate podstoupit dialyzu nebo LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z téla
pfistrojem),

- jestlize mate podstoupit desenzibiliza¢ni 1écbu za tGcelem sniZeni alergie na vceli nebo vosi
bodnuti,

- jestlize mate podstoupit 1ékai'ské vySetieni, které vyzaduje injekci jodové kontrastni latky (latka,
ktera zvysuje viditelnost organti jako ledviny nebo zaludek pod rentgenovym zatenim),

- jestlize se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Mtize se jednat o priznaky prosaknuti
cévnatky (chloroidalni efuze) nebo o zvyseny tlak v oku a mize k nému dojit béhem nékolika
hodin az tydnti po uziti pfipravku Quadrixam. Bez 1écby miize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize
jste v minulosti mé¢l(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, miizete byt ve zvySeném riziku.



Sportovci
Sportovci si maji byt védomi toho, Ze pfipravek Quadrixam obsahuje 1é¢ivou latku (indapamid), ktera
muze vyvolat pozitivitu dopingovych testu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Quadrixam by nemél byt podavan détem a dospivajicim mlads$im 18 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Quadrixam

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat

Neuzivejte pfipravek Quadrixam spolecné s aliskirenem (pouzivanym k 1é¢be€ vysokého krevniho tlaku),
pokud mate cukrovku nebo problémy s ledvinami.

Pripravek Quadrixam neuZivejte soucasné s:

- lithiem (pouzivanym k 1écbé dusSevnich poruch, jako je ménie, maniodepresivni porucha a
opakovana deprese),

- draslik Setficimi diuretiky (napt. spironolakton, triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo
dopliiky soli obsahujici draslik, dal$imi léky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v t€le (napf.
heparin, 1ék k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich sraZenin; trimethoprim a kotrimoxazol,
oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol, k 1é¢bé bakterialnich infekci),

- dandrolenem (infuze) pouzivany pii zavaznych poruchéach télesné teploty béhem anestézie (s
ptiznaky jako vysoka horecka a svalova ztuhlost),

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

- léky, které se nejCasteji pouzivaji k 1écbé prijmu (racecadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovanych organti (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1€ky ze skupiny tzv.
inhibitort mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni*,

- sakubitrilem/valsartanem (pouzivané k dlouhodobé 1é¢bé srde¢niho selhani). Viz body
»Neuzivejte piipravek Quadrixam* a ,,Upozornéni a opatieni®,

- nekterymi 1éky pouzivanymi k 1écbé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo
nepravidelného srde¢niho rytmu (antagonisté vapniku, jako je verapamil a diltiazem),

- dalsimi léky pouzivanymi k 16¢bé vysokého krevniho tlaku: inhibitory angiotenzin-konvertujiciho
enzymu, blokatory receptoru angiotenzinu a tzv. centralné€ pisobicimi antihypertenzivy, jako je
klonidin a dal$i (methyldopa, moxonidin, rilmenidin). Nepfestavejte vSak tyto 1éky uzivat bez
ptedchozi porady s lékaiem,

- dalsimi léky pouzivanymi k 1écbé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu
(antiarytmika tfidy I: chinidin, disopyramid; lidokain, fenytoin; flekainid, propafenon).

Lécba ptipravkem Quadrixam muze byt ovlivnéna jinymi léky. Mozna bude nutné, aby lékat zménil
Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni. Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich
1ékd, protoze muze byt nutna zvlastni péce:

- jiné 1éky k 1écbe vysokého krevniho tlaku, aliskiren (viz také body ,,Neuzivejte Quadrixam* a
,»Upozomeéni a opatfeni®) nebo diuretika (Iéky, které zvySuji mnoZzstvi moci produkované
ledvinami), antagonisty vapniku typu dihydropyridinu, jako je nifedipin a felodipin,

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

- léky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny nebo abnormalni srde¢ni rytmus):
antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron, dofetilid, ibutilid, bretylium, sotalol, digitalis) a jiné
latky:

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

- prokainamid (k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho rytmu),

- bepridil (k 1é€b¢ anginy pectoris, coz je onemocnéni vyvolavajici bolest na hrudi)
- cisaprid, difemanid (k 1écbe Zaludecnich a travicich potizi),

- 1éky pouzivané k 1é¢bé akutnich srde¢nich problémi nebo astmatu (sympatomimetika, jako je
isoprenalin, norepinefrin, epinefrin, dobutamin nebo efedrin),

- digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1é€b¢ srde¢nich problémi),

- nitroglycerin a jiné nitraty nebo jiné vazodilatatory, které mohou dale snizovat krevni tlak,




- meflochin (pouzivany k prevenci nebo 1é¢bé malarie),

- anestetika (naptiklad béhem chirurgického zakroku),

- jodované kontrastni latky,

- antibiotika pouzivand k 1écbé bakterialnich infekci (napt. rifampicin, erythromycin,
klarithromycin, sparfloxacin, moxifloxacin),

- léky proti plisiovym infekcim (itrakonazol, ketokonazol, amfotericin B v injek¢ni formé),

- alopurinol (k 1écbé dny),

- antihistaminika k 1é¢bé alergickych reakci, jako je senna ryma (napf. mizolastin, terfenadin nebo
astemizol),

- kortikosteroidy pouzivané k 1écbé rtiznych stavil, vCetné zavazného astmatu a revmatoidni
artritidy, bolesti nebo zanétu nebo vysoké davky salicylati (napt. kyseliny acetylsalicylové (latka
pfitomna v mnoha lécich ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky, jakoz i k prevenci sraZeni krve)),

- imunosupresiva (1éky pouzivané k regulaci imunitni reakce organismu) k 1écbé autoimunitnich
onemocnéni nebo po transplantaci (napf. cyklosporin, takrolimus),

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

- soli zlata, zejména pfi intravendznim podani (pouzivané k 1é¢bé ptiznaki revmatoidni artritidy),

- halofantrin (pouzivany k 1écbé urcitych typa malarie),

- baklofen pouzivany k 1é¢bé svalové ztuhlosti u onemocnéni, jako je roztrousena sklerdza,

- léky k 1é¢bé cukrovky, jako je inzulin nebo metformin a gliptiny,

- vapnik, véetné doplnkt vapniku,

- stimula¢ni projimadla (napf. senna),

- léky k 1écbé rakoviny,

- vinkamin (pouzivany k 1é¢bé symptomatickych onemocnéni paméti u starSich lidi, zahrnujici
ztratu pameti),

- nekteré léky pouzivané k 1é¢bé naptiklad Alzheimerovy choroby nebo glaukomu
(parasympatomimetické 1éky, jako je takrin nebo karbachol),

- Iéky pouzivané k 1écbé deprese: tricyklicka antidepresiva, antidepresiva podobna imipraminu,
inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (kromé¢ inhibitord MAO-B),

- lIéky pouzivané k 1écbé duSevnich poruch, jako je uzkost, schizofrenie (napf. antipsychotika,
neuroleptika, jako jsou fenothiaziny, amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol,
droperidol),

- nektere 1éky pouzivané k 1éCbe epilepsie (barbituraty, jako je fenobarbital),

- pentamidin (uzivany k 1é¢bé nékterych druhd pneumonie - zapalu plic),

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

- Trezalka teCkovana,

- lokaln¢ aplikované beta-blokatory (naptiklad o¢ni kapky s timololem k 1é¢bé glaukomu),

- simvastatin,

- moxisylyt, ktery se pouziva k 1€cbé ob&hovych problémi, jako je Raynaudtv syndrom.

Piipravek Quadrixam s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici pfipravek Quadrixam by neméli konzumovat grapefruitovou §tavu a grapefruity.
Diivodem je, Ze grapefruit a grapefruitova stdava mohou zvysit hladiny 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi,
coz muze vést k nepredvidatelnému zvyseni G¢inku pripravku Quadrixam 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 uzivat,

Tehotenstvi

Vas lékat vam obvykle doporuci vysazeni pripravku Quadrixam neZz otéhotnite nebo jakmile zjistite, ze
jste t€hotna, a ptfevede Vas na jinou 1écbu. Piipravek Quadrixam neni doporucen v Casnych stadiich
téhotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotnd, protoze mize zplsobit zdvazné
poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva po 3. mésici téhotenstvi.



Kojeni

Informujte 1ékate, jestlize kojite nebo kojit zacinate. Pripravek Quadrixam neni doporucen kojicim
matkam a Vas Iékai mize zvolit jinou 1écbu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo
nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Quadrixam miize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud po uziti tohoto 1éku
citite pocit na zvraceni, mate zavrat¢, jste unaveny(4) nebo mate bolest hlavy, nefid'te a neobsluhujte
stroje a ihned kontaktujte 1ékate.

Piipravek Quadrixam obsahuje sodik
Ptipravek Quadrixam obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tobolce, to znamen4, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Quadrixam uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davku, ktera je pro Vas vhodnd, ur¢i 1ékaf. Doporuc¢ena davka piipravku je jedna tobolka denné.
Tobolku spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe rano pred jidlem

Davka u pacientit s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientd s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater nebo lehkou poruchou funkce ledvin
obvykle neni nutné upravovat davkovani. Pacienti se sttedné té¢Zkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30-60 ml/min) nesméji uzivat tento ptipravek v davkach 10 mg/2,5 mg/5 mg/5 mg a 10
mg/2,5 mg/10 mg/5 mg. Pacienti s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min)
nesmé;ji tento ptipravek uzivat.

Na tomto obalu je tydenni kalendar, ktery se nachazi na obalu tésné pod vroubkovanym uzavérem.
Jakmile si vezmete tobolku na dany den (obr. 1), jednodus$e nasad’te uzavér (obr. 2) a nastavte jej na
nasledujici den v tydnu (obr. 3), aby Vam piipominal, Ze jste si jiz tobolku vzali.

obr.-1 obr.-2 obr.-3

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Quadrixam, nez jste mél(a)
Pokud uZijete vice tobolek, nez je predepsano, okamzité kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika.

Po uziti nadmérného mnozstvi tobolek miize dojit k poklesu krevniho tlaku, nékdy az na nebezpecné
nizkou turoven, ktery mtze byt doprovazen pocitem na zvraceni, zvracenim, kieCemi, zavratémi,
ospalosti, zmatenosti, oligurie (mén¢ moci, nez je normalni) nebo anurie (zadna produkce nebo
vylucovani mo¢i). MiiZzete pocitovat zavraté, mdloby nebo slabost. MuzZete trpét t€zkymi dychacimi
potizemi, tfesem (v dasledku sniZzené hladiny cukru v krvi) a pomalym srde¢nim rytmem. Pokud je
pokles krevniho tlaku pfilis velky, mize dojit k Soku. Vase klize miize byt chladna a vlhka a mizete
ztratit védomi.

Muze dochéazet k hromadéni prebytecné tekutiny v plicich (plicni edém), coz mize zpusobit dusnost,
ktera se maze objevit az 24—48 hodin po poziti.

Pokud uzijete pfili$§ mnoho tobolek ptipravku Quadrixam, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Quadrixam

Je dulezité uzivat 1ék kazdy den, protoze pravidelna 1é¢ba je t¢innéjsi. Pokud si v§ak zapomenete vzit
svou davku pfipravku Quadrixam, vezméte si dalsi davku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Quadrixam
Jelikoz 1écba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozZivotni, mél(a) byste se o ukonceni 1écby timto
ptipravkem pfedem poradit se svym lékatem.

Neprestavejte pripravek Quadrixam uzivat nahle, ani neménte davku bez porady s 1ékafem, protoze to
muze vést k zavaznému zvyseni krevniho tlaku a zdvaznému zhorsSeni srde¢niho stavu.

Pokud se uvazuje o ukonceni 1écby, doporucuje se postupné snizovani davky jednotlivych slozek,
protoze nahlé vysazeni bisoprololu mtize zptisobit navrat nebo zhorSeni Vasich ptiznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uZivat tento léCivy pripravek a okamzité vyhledejte 1ékaie, pokud se u Vas vyskytne
néktery z nasledujicich neZadoucich ucinkii:

- zpomaleni srdecni frekvence (velmi Casté, mize se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientl),

- zhors$eni srde¢niho selhani zptisobujici zvySenou dusnost a/nebo zadrZzovani tekutin (Casté, muze
se vyskytnout azu 1 z 10 pacienttl),

- zavazné zavraté nebo mdloby (Casté, muze se vyskytnout azu 1 z 10 pacientil),

- nepravidelny srde¢ni rytmus (méné ¢asté, mize se vyskytnout az u 1 z 100 pacienttt),

- nahlé sipani, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim (mén¢ casté, mize se vyskytnout
azu 1 ze 100 pacienttl),

- otoky o¢nich vicek, obli¢eje nebo rtl (méné Casté, mize se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti),

- otok Ust, jazyka a hrdla, ktery zptisobuje velké potize s dychanim (méné¢ Casté, muze se vyskytnout
azu 1 ze 100 pacienttl),

- zavazné kozni reakce véetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle, silného
svédéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku kiize, zdnétu sliznic (Stevenstiv-Johnsondv syndrom,
toxickd epidermalni nekrolyza) nebo dalSich alergickych reakci (velmi vzacné, muze se
vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientil),

- srde¢ni infarkt (velmi vzacné, mize se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientti), zivot ohrozujici
nepravidelny srdecni rytmus (neni zndmo, ¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit),

- zanét slinivky bfisni, ktery mize vyvolat silné bolesti biicha a bolest zad spojené se silnym
pocitem nevolnosti (velmi vzacné, muze se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientu),

- svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest, zejména pokud se zaroven necitite dobie nebo mate
vysokou teplotu, pri¢inou maze byt abnormalni rozklad svalti (neni znamo, ¢etnost z dostupnych
udaji nelze urcit).

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky fazené dle klesajici zavaznosti:
- Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii):
Otoky (zadrzovani tekutin).

- Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii):
Bolest hlavy, zavraté, palpitace (uvédoméni si tlukotu srdce), navaly horka, zavrat' s toCenim
hlavy, pocit mravenéeni, poruchy zraku, dvojité vidéni, tinnitus (pocit huéeni v usich), pocit
chladu nebo necitlivosti v rukou nebo nohou, toceni hlavy v dasledku nizkého krevniho tlaku,
kasel, dusnost, travici poruchy (pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, zmény chuti, dyspepsie



nebo zazivaci obtize, prijem, zacpa, zména rytmu vyprazdnovani stieva), alergické reakce (jako
kozni vyrazky, svédéni), svalové kieCe, pocit tinavy, slabost, ospalost, otok kotnikd, nizka hladina
drasliku v krvi.

- Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 100 pacientii):

Zmény ndlad, uzkost, deprese, poruchy spanku, ties, vyrazka, mdloby, ztrita vnimani bolesti,
nepravidelny a/nebo rychly srde¢ni tep, ryma (ucpany nebo vodnaty vytok z nosu), vypadavani
vlast, purpura (Cervené skvrny na kiizi), zména barvy kiize, svédéni kiize, poceni, bolest na hrudi,
bolest kloubti nebo svali, bolest zad, bolest, nevolnost (malatnost), svalova slabost, svalové kiece,
problémy s ledvinami, porucha pii moceni, zvySené nuceni na moceni v noci, zvySeny pocet
moceni, impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci), horecka nebo vysoka teplota,
nepiijemné pocity nebo zvétSeni prsou u muzl, zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti, zvySeni
poctu nékterych bilych krvinek, vysoka hladina drasliku v krvi, hypoglykemie (velmi nizka
hladina cukru v krvi), nizkd hladina sodiku v krvi, jez mize vést k dehydrataci a nizkému
krevnimu tlaku, nepravidelny srdecni rytmus, vaskulitida (zanét krevnich cév), zavraté pfii
vstavani, fotosenzitivni reakce (zména vzhledu kiize) po vystaveni slunci nebo umélému UVA
zateni, shluky puchyit na kazi, otoky rukou nebo nohou, zvyseni hladiny kreatininu v krvi a
zvySeni hladiny mocoviny v krvi, pady, sucho v tstech, dychaci potize u pacientl s astmatem
nebo chronickym onemocnénim plic.

- Vzdacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientit):

Stav zmatenosti, zmény laboratornich parametr: zvySena hladina jaternich enzymd, vysoka
hladina bilirubinu v séru, od normalu odlisné hladiny tukt, vyskyt nebo zhorSeni Supinaté kozni
vyrazky (psoriaza), vyrazka podobna psoriaze, no¢ni miry, halucinace, alergicky vytok z nosu,
snizeny tok slz (suché oci), problémy se sluchem, zanét jater, ktery mize zptsobit zezloutnuti
kiize nebo bélma oc¢i. Akutni selhani ledvin, sniZzené nebo Zadné moceni, nizka hladina chlorida
v krvi, nizka hladina hoi¢iku v krvi.

Tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a
epileptické zachvaty. MiiZze se jednat o pfiznaky stavu zvaného SIADH (syndrom nepiimétené
sekrece antidiuretického hormonu).

- Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientii):

Pokles poctu bilych krvinek, pokles poctu krevnich desticek (coz vyvoldva snadnou tvorbu
modfin a krvaceni z nosu), anemie (pokles poc¢tu ¢ervenych krvinek), angina pectoris (bolesti na
hrudi, Celisti a v zadech zpisobené fyzickou namahou a kvili problémtiim s krevnim tokem v
srdci), eozinofilni pneumonie (vzacna forma zapalu plic), otoky dasni, zavazné kozni reakce
veetné intenzivni kozni vyrazky, zrudnuti kiize po celém téle, silné svédeéni, tvorba puchyid,
olupovani a otok klze, erythema multiforme (kozni vyrazka, ktera Casto zafina Cervenymi
sveédivymi skvrnami na obliCeji, pazich nebo nohou), krvaceni, bolestivé nebo zvétSené dasné,
porucha jaterni funkce, zeZloutnuti kiize (zloutenka), nadymani bficha (gastritida), porucha nervi
vyvolavajici slabost, mravenceni nebo znecitlivéni, zvySené svalové napéti, hyperglykemie
(vysokd hladina cukru v krvi), vysoka hladina vapniku v krvi, cévni mozkova ptihoda,
pravdépodobné druhotna nasledkem pfili§ nizkého krevniho tlaku, podrazdéni a zarudnuti oci
(konjunktivitida).

- Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

Jaterni encefalopatie (onemocnéni mozku vyvolané jaternim onemocnénim), abnormalni EKG
srde¢ni zdznam, pokud trpite onemocnénim nazyvanym systémovy lupus erythematodes (typ
kolagendzy), mize dojit k jeho zhorSeni. Kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni, sniZzené
vidéni nebo bolest o¢i v disledku vysokého tlaku (mozné ptiznaky znamky prosaknuti cévnatky
(choroidalni vypotek) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zakal)). Ttes, ztuhly
postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize. Zména barvy, znecitlivéni
a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynaudtiv fenomén).

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



Pokud mate tyto pfiznaky, kontaktujte ihned svého I1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

E-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a obalu tobolek. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného meésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti a svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Quadrixam obsahuje
- Lécivymi latkami jsou perindopril-arginin, indapamid, amlodipin, bisoprolol-fumarat.

Jedna tvrda tobolka obsahuje 10 mg perindopril-argininu, odpovidajici 6,79 mg perindoprilu, 2,5
mg indapamidu, 10 mg amlodipinu, odpovidajici 13,87 mg amlodipin-besilatu, a 5 mg bisoprolol-
fumaratu, odpovidajici 4,24 mg bisoprololu.

- Dal$imi slozkami jsou:

Obsah tobolky
o Mastek (E 553b)

Perindopril arginin/indapamid tablety
Jadro tablety:

Uhlic¢itan vapenaty (E 170)
Ptedbobtnaly kukuticny Skrob
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Sodna stl krosarmelosy (E 468)
Magnesium-stearat (E 470b)
Koloidni bezvody oxid kfemicity

Potahova vrstva:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Glycerol (E 422)
Hypromelosa 2910 (E 464)
Makrogol 6000
Magnesium-stearat (E 470b)
Oxid titanicity (E 171)

Potahované granule bisoprolol-fumaratu a potahované granule amlodipinu:
. Mikrokrystalickd celulosa (E 460)
. Hypromelosa 2910 (E 464)

Obal tobolky
o Zelatina (E 441)

o Oxid titani¢ity (E 171)

e Cerny oxid zelezity (E 172)

o Zluty oxid Zelezity (E 172)

. Hlinity lak brilantni modie FCF (E 133)
Obsah inkoustu:

. Selak (E 904)
Propylenglykol (E 1520)
Roztok amoniaku (E 527)
Cerny oxid zelezity (E 172)
Hydroxid draselny (E 525)

Jak pripravek Quadrixam vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg: tvrda zelatinova tobolka (délka ptiblizn€é 19 mm,
pramér ptiblizné 7 mm) s ¢ernym potiskem ,,3* na Sedém téle a zelenym uzavérem, obsahujici dveé
bilé potahované tablety perindopril-arginin / indapamid (odpovidajici 10 mg perindopril-argininu a 2,5
mg indapamidu), 120 mg svétle Zlutozelenych obalenych granuli amlodipinu s okamzitym
uvolnovanim (odpovidajicich 10 mg amlodipinu) a 60 mg bilych az téméf bilych obalenych granuli
bisoprolol-fumaratu s okamzitym uvolnovanim (odpovidajicich 5 mg bisoprolol-fumaratu).

Tvrdé tobolky se dodavaji v obalech s uzavérem s obsahem 30 tobolek.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Francie

Vyrobce:

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b - Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Belgie Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg gélules / harde capsules / Hartkapseln
Bulharsko Keanpukcam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Chorvatsko Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg tvrde kapsule

Kypr Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Cesko Quadrixam

Estonsko Quadrixam

Francie Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg gélule
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Némecko
Recko
Mad’arsko
Italie
Lotyssko
Litva
Lucembursko
Nizozemsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko
Spanélsko

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg Hartkapsel
Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg cietas kapsulas
Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg gélules / harde capsules / Hartkapseln
Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg, harde capsules
Quadrixam

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg

Quadrixam 10 mg/2.5 mg/10 mg/5 mg trde kapsule
Quadrixam 10 mg/2,5 mg/10 mg/5 mg capsulas duras

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 5. 2026

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv na adrese www. sukl.gov.cz
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