KULLANMA TALIMATI

TRiO 1000 mg + 500 mg + 30 mg tedavi paketi
Agizdan uygulanir.

Etkin madde: 500 mg klaritromisin, 30 mg lansoprazol, 1000 mg amoksisiline esdeger
amoksisilin trihidrat (sigir, koyun veya kegi siitiinden tiretilmektedir) igerir.

Yardimci Maddeler: Sodyum siklamat, sakkarin sodyum, sodyum lauril sulfat, kroskarmelloz
sodyum, mikrokristalin seliiloz PH 101, mikrokristalin seliiloz PH 102, polivinil pirolidon K25,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, talk, hidroksipropilmetilseliiloz, titanyum dioksit,
polietilen glikol, indigo karmin, tartrazin, polisorbat 80, poliakrilat, sukroz, misir nisastasi, n-metil
glukamin, mannitol, jelatin (s1gir kemiginden iiretilir), kinolin saris1, eritrosin FD&C red 3, sar1
demir oksit, krospovidon, nane aromast

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRIO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRIO’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TRIO nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRIO, birer antibiyotik olan klaritromisin ve amoksilinin yaninda mide hiicrelerinden asit
salinimin1 azaltan bir ilag olan lansoprazolii igeren bir tedavi paketidir.

Klaritromisinler, 500 mg film tablet, sar1 film kapli, homojen gériiniisli, bir yiizii ortadan gentikli,
dikdortgen (oblong) tabletlerdir.

Amoksisilinler, 1000 mg tablet beyaz-hemen hemen beyaz, bir yiizii DMS-1000 yazili, diger yiizii
ortadan centikli, oblong tabletlerdir.

Lansoprazoller, 30 mg mikropellet kapsiiliin gévde rengi krem, kapak oranj renkli, opak sert
jelatin kapstiller (1 no’lu) iginde, beyaz - kremimsi beyaz renkli pelletlerdir.

TRIO tedavi paketinin igindeki klaritromisin ve amoksisilin, bakteri dldiiriicii etkiye sahiptirler ve
mide ve oniki parmak bagirsaginda iilser olusumundan sorumlu tutulan H. pylori bakterisinin yok
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edilmesine yardimci olurlar. Amoksisislin trihidrat sigir, koyun veya kegi siitiinden tiretilmektedir.
Ayni paketin i¢inde yer alan lansoprazol ise midedeki asit salgilayan hiicrelerden asit
salgilanmasini engelleyerek etki gosterir.

TRIO tedavi paketi, icinde yer alan lansoprazol, amoksisilin ve klaritromisinden olusan ii¢lii form,
H. pylori'yi ortadan kaldirmak icin H. pylori enfeksiyonlu hastalarin tedavisinde ve oniki parmak
bagirsagi iilseri tedavisinde kullanilir.

H. pylori etkeninin ortadan kaldirtlmasi, oniki parmak bagirsagi iilserinin tekrarlama riskini
azaltir.

2. TRiO’yu kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

Lansoprazol, klaritromisin ve amoksisilin ti¢lii form, sadece iilser tedavisi i¢in, belirtildigi sekilde
kullanilmalidir. Bu ambalajda bulunan ilaglar, ayr1 ayr1 veya birlikte, baska amaclar i¢in
kullanilmamalidir.

Amoksisilinin dahil oldugu penisilin grubu antibiyotikler ile tedavide ciddi ve bazen
olimciil  olabilen asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlar1 bildirilmistir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarlilik 6ykiisii olan ve/veya bir¢ok maddeye karsi asir1 duyarliligi olan
kisilerde daha sik goriliir. Tedavi sirasinda alerjik bir reaksiyon gelistigi taktirde ilag
hemen birakilmali ve uygun tedaviye baslanmalidir.

TRIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

e Lansoprazole, amoksisiline, klaritromisine ve eritromisine, yukarida bahsedilen yardimci
maddelerden herhangi birine penisilinlere, makrolidlere ve sefalosporinlere alerjiniz varsa,

e Su ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz: astemizol (saman nezlesi ya da alerji igin
kullanilir), sisaprid (mide hastaligi i¢in kullanilir), pimozid (baz1 psikiyatrik hastaliklarin
tedavisinde kullanilir), terfenadin (saman nezlesi ya da alerji i¢in kullanilir), ergotamin
(migren i¢in kullanilir), dihidroergotamin (migren i¢in kullanilir), lovastatin ya da simvastatin
(kolesterol yiiksekligi i¢in kullanilir)

e Ergot tiirevi (Ergotamin, dihidroergotamin) ilaglar1 (Dogumdan sonra kanamalarin
azaltilmasinda, migren tedavisinde ve parkinson tedavisinde kullanilan tiirleri vardir)
kullantyorsaniz,

e Bobrek veya karaciger rahatsizliginiz varken kolsisin (gut (damla) hastaligi, ailevi Akdeniz
hummas1 ve Behget hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag¢) kullaniyorsaniz,

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa (Kreatinin klerensiniz 30 mL/dakikadan diistikse)

e Bobrek bozuklugu ile birlikte siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

e Midazolam (sakinlestirici) iceren ve agiz yoluyla kullanilan bir ila¢ kullantyorsaniz,

e Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsade de Pointes gibi

kalp ritim bozuklugunuz varsa.

e QT uzamasi (kalp elektrosunda degisim) ya da kalp ritmi bozuklugu 6ykiiniiz varsa; (uzun QT
sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir)

e Hipokalemi (kanda potasyum diizeyinin diislik olmasi) ya da kalp aritminiz (¢arpintiniz) varsa
doktorunuza danisiniz.
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Atanazavir iceren ilaglar (HIV tedavisi i¢in) kullaniyorsamiz TRIO’yu kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda herhangi bir alerji gelisirse (Deri dokiintiisiinden ciddi solunum
yetmezligine kadar degisebilir) kullanilmamalidir.

Metotreksat (kanser ve siddetli sedef hastaligimin tedavisinde kullanilir), penisilinler
metotreksatin atilimini azaltarak yan etkilerde potansiyel bir artisa neden olabilir.

Probenesid (gut tedavisinde kullanilir), probenesid ile birlikte kullanilmasi amoksisilin
atilimini azaltabilir ve dnerilmez.

TRIiO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

Ishal olursaniz veya 6nceden bir antibiyotik kullanirken ishal olduysaniz. Hemen hemen biitiin
antibakteriyel ilaglarin kullaniminda kendisini 6zellikle hafif ile siddetli ishal ile belli eden bir
bagirsak iltihabi (antibiyotige baglh kolit “psddomembrandz kolit”) ortaya ¢ikabilir.
Bobrekleriniz siddetli derecede bozuk ise. Bu durumda doktorunuz dozun azaltilmasina veya
doz aralarinin ac¢ilmasia karar verebilir. Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli
olunmalidir.

Kolsisin iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz. Ozellikle yaslilarda olmak iizere ve bazilar1 bobrek
yetmezligi olan hastalarda ortaya ¢ikan kolsisin zehirlenmesi bildirimleri bulunmaktadir.
Kanda diisiilk magnezyum seviyeniz varsa,

Kas zafiyeti belirtileri siddetlendiyse,

Uzun siireli klaritromisin kullandiysaniz, duyarli olmayan bakteri ve mantar sayisinda artisa
sebep olabileceginden siiperinfeksiyon meydana geldigi takdirde uygun tedaviye
baslanmalidir.

Klaritromisinin ve oral hipoglisemik ajanlarin (kan sekerini diizenleyen ilaglar) ve/veya
insiilinin eszamanli kullanimi, kan sekeri diizeyinde 6nemli 6l¢iide azalmaya neden olabilir.
Bu gibi durumlarda glikoz seviyesinin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

Klaritromisin varfarin (kan pihtilagmasin1 6nleyen bir ilag) ile birlikte uygulandiginda, ciddi
bir kanama riski ve pihtilasma zamaninda Onemli artis riski vardir. Eszamanli olarak
klaritromisin ve antikoagiilan (kan sulandirici ilaglar) alindiginda, pihtilagsma zamanlari sik stk
kontrol edilmelidir.

Statinler (kolesterol diisiirmek icin kullanilan ilaglar grubu), klaritromisinle birlikte
kullani1ldiginda miimkiin olan en diisiik dozlarda uygulanmalidir.

Klaritromisinle eszamanli olarak triazolam ya da midazolam (sakinlestirici ilaglar) kullanildig:
durumlarda dikkatli olunmalidir.

Toplumda kazanilmis zatiirre tedavisinde klaritromisin verilmeden once duyarhilik testi
yapilmas1 6nemlidir.

Hafif ve orta siddette deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 tedavisinde klaritromisin
verilmeden once duyarlilik testi yapilmasi 6nemlidir.

Sefalosporinlere kars1 alerjisiniz varsa, penisilinlere kars1 da alerji gelisebilir.

Amoksisiline direncli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon gelisirse,
Enfeksiydz mononiikleoz denilen viriis hastalaginiz varsa, (cilt dokiintiisiine neden olabilir)
Antibiyotik ile tedaviniz uzun siiredir devam ediyorsa, (hekiminiz kan, bobrek ve karaciger
testleri ile sizi izleyecektir)
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e Idrar ¢ikisinizda azalma veya kum dékme gibi bir durumunuz varsa, (ilac1 kullanirken yeterli
miktarda s1vi almalisniz)

e Frengi (bel soguklugu) hastaliginiz varsa veya oldugundan siiphe ediliyorsa,

e Bobrek yetmezliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

Ayrica oral hipoglisemik ve/veya insiilin kullaniminda glikoz seviyelerinin dikkatle izlenmesi

gerekmektedir.

TRIO ile gastrik iilser tedavisine baglamadan 6nce kotii huylu mide kanseri olasilig1 agisindan

degerlendirme yapilmalidir.

Ozellikle bir yildan fazla siiredir lansoprazol gibi bir proton pompasi inhibitérii kullanryorsaniz,
kalca, el bilegi ya da omurgada kirik riskinizde hafif bir artig olabilir. Eger osteoporozunuz (kemik
erimesi ve zayiflamasi) varsa veya kortikosteroid adi verilen ilaglardan (osteoporoz riskini
arttirabilir) kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Mide asidi diizeyindeki ila¢ kaynakli azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin
(hormonal) tiimdrlerin teshis edilmesinde kullanilan belirteclerden biri kromogranin A (CgA)
diizeylerini arttirmaktadir. Artmis CgA diizeyi ndroendokrin tiimorler (hormonal sistem ile sinir
sistemi arasinda yer alan kanserler) i¢in yapilan tani incelemelerinde yanlis pozitif sonuglara yol
acabilir. Bu durumu ortadan kaldirmak icin lansoprazol tedavisine ara verilmeli ve test ayni
laboratuvarda tekrar edilmelidir.

Ozellikle giinese maruz kalan derinizde kizariklik, kaginti meydana gelirse, miimkiin olan en kisa
siirede doktorunuza haber verin. TRIO ile tedavinizi durdurmaya gerek olabilir. Eklemlerinizde
agr1 gibi diger tiim olumsuz etkilerden bahsettiginizden emin olun.

TRIO mide-bagirsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazi bakterilerin sayisin1 ve
dolayisiyla gastrointestinal enfeksiyon riskini arttirabilir.

Kalp hastaligimiz varsa, ozellikle bu ilaci kullanmadan o6nce doktorunuzu ve eczacinizi
bilgilendiriniz.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiiz.”

TRIO’nun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
TRIO’nun ag¢ karnina alinmasi dnerilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuzun mutlaka gerekli gérdiigii durumlarda TRIO tedavi
paketini kullaniniz. Diger alternatif tedavilerin hi¢birinin uygun olmadig1 klinik durumlar harig,
hamilelik sirasinda TRIO kullanilmamalidir.
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Bu pakete dahil olan ilaglardan amoksisilin bazi agizdan alinan dogum kontrol haplarinin etkisini
azaltabilir. Tlac1 kullanirken baska bir dogum kontrol yéntemi kullanmaniz gerekebilir. Bu konuda
doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli gériilmedikge emzirme déneminde TRIO kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
TRIO kullanirken bas dénmesi, sersemlik, yorgunluk, hastalik hali, bas agrisi, dezoryantasyon
(cevreye uyum zorlugu) veya gorisiintizle ilgili problemler yasayabilirsiniz. Bu durumda arag
veya makine kullanmayiniz.

TRIO’nun igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Klaritromisin tableti tartrazin icermektedir. Tartrazin, alerijk reaksiyonlara sebep olabilir.

TRIO tedavi paketinin icinde yer alan lansoprazol mikropellet kapsiil 200,95 mg sukroz igerir.
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu séylenmisse
bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Amoksisilin ile goriilen ilac etkilesimleri:

¢ Gut hastaliginda kullanilan allopiirinol kullanilmamali

e Kan sulandirici ilaglar (antikoagiilanlar) kullanilmamali

e Ostrojen igeren dogum kontrol ilaglar1 (diger dogum kontrol ydntemlerini kullanmaya
ithtiyaciniz vardir)

e Probenesid kullanilmamali

e Ayrica TRIO bazi laboratuvar testlerinin sonuglarmi da hatali etkileyebilir (idrarda seker
Olctimii, kanda dstrojen vb maddelerin miktarlar1 gib1)

Klaritromisin ile goriilen ilac etkilesimleri:

Klaritromisin pek ¢ok ilacin kan diizeyinde artisa neden olabilir. Bunlardan klinik olarak 6nemli

olanlar sunlardir:

e Eger su ilaclar kullaniyorsaniz kan diizeylerinde artis goriilebilir; Alfentanil (sakinlestirici
grubu ilag), alprazolam (sakinlestirici grubu ilag), astemizol (alerjik solunum sistemi
hastaliklarinda kullanilan bir ilag), bromokriptin (bazi beyin hastaliklari ve diyabet tedavisinde
kullanilan bir ilag), digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag), disopiramid (kalp ritm
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), ergot alkaloidleri (sinir sistemi veya genito-
tiriner sistem hastaliklarinda kullanilan ilaglar), fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir
ilag), heksobarbital (sakinlestirici grubu ilag), karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan
bir ilag), kinidin (kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag), lovastatin (kolesterol yiiksekligi
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tedavisinde kullanilan bir ilag), metilprednizolon (alerji ve romatizma tedavisinde kullanilan
bir ilag), midazolam (sakinlestirici grubu ilag), omeprazol (mide iilseri ve reflii hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir ilag), oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar, 6rn. varfarin),
pimozid (sinir sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), rifabutin (gesitli
enfeksiyon hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), sildenafil (cinsel fonksiyon
bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilag), silostazol (damar hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag), sisaprid (sindirim sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),
siklosporin (organ nakli reddinin 6nlenmesinde ve bazi romatizmal veya goz hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilag), simvastatin (kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan bir
ilag), sirolimus ve takrolimus (organ nakli reddinin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar), teofilin
(solunum yolu hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), terfenadin (alerjik solunum
sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag), triazolam (sinir sistemi hastaliklarinda kullanilan bir
ilag), vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ve valproat (epilepsi
tedavisinde kullanilan bir ilag).

Rifampisin (bir tiir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilan ilaglar), St John Bitkisi (gida takviyesi olarak kullanilan bir bitki) klaritromisin
metabolizmasini artirabilir. Bu durum, etkinliginin azalmasina yol agan 5/10 subterapotik
klaritromisin diizeylerine neden olabilir. Ayrica, bu ilaglarin plazma diizeyinin de izlenmesi
gerekebilir; klaritromisinin bu ilaglarin diizeyini artabilir.

Rifabutin (mikobakteri adi verilen mikroplarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan bir ilag) ve klaritromisinin eszamanli kullaniminda, rifabutin serum diizeyi artarken
klaritromisin serum diizeyi azalarak iiveit riski artigina yol agar.

Klaritromisinin zidovudin (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullaniminda ise, zidovudinin kan diizeyleri azalabilir.

Ritonavir (AIDS (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanilmasinda
da dikkatli olunmalidir; 1 g/giin’den daha yiiksek klaritromisin dozlar1 ritonavir ile birlikte
uygulanmamalidir. Bobrek iglevleri azalmis hastalarda ilag tedavisi yoniinden bir artirici olarak
ritonavir, atazanavir ve sakinavir gibi diger HIV (AIDS) ilaglar ile birlikte kullanildiginda
benzer doz ayarlamalar diistiniilmelidir.

Klaritromisin su ilaglar ile birlikte kullanildiginda, 6zellikle kalp hastalarinda bazilar1 hayati
tehdit edici olabilen kalp ritmi bozukluklar1 goriilmistir: Sisaprid (sindirim sistemi
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), pimozid (sinir sistemi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag), terfenadin (alerjik solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag),
kinidin (baz1 kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag) veya disopiramid (kalp ritm
bozukluklarmnin tedavisinde kullanilan bir ilag) (bkz. Boliim 2, TRIO’yu kullanmadan &nce
dikkat edilmesi gerekenler)

Makrolid grubu antibiyotiklerin kalp hastalarinda terfenadin ile kullanilmasinda da benzer
etkiler goriilmiistiir. Ayn1 etkiler astemizol ve diger makrolidlerin birlikte uygulanmasiylada
goriilmiistir.

Isitme sistemine zarar verebilecek (ototoksik) ilaclarla, &6zellikle aminoglikozitlerle
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Klaritromisin, ergotamin ya da dihidroergotamin (migren tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanildiginda, baz1 vakalarda akut ergo toksisitesi denilen bir zehirlenme tablosu
ortaya ¢ikmistir, bu nedenle birlikte kullanilmamalidir.
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Metabolizma sisteminin kuvvetli uyaranlari, 6rnegin efavirenz, nevirapin, rifampisin, rifabutin
ve rifapentin klaritromisinin metabolizmasini hizlandirabilir.

Klaritromisinin sildenafil, tadalafil veya vardenafil gibi fosfodiesteraz inhibitorleri (cinsel
fonksiyon bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte verilmesi artmis
maruziyetlerine yol acabilir. Sildenafil, tadalafil ve vardenafil ile birlikte klaritromisin verildigi
zaman bu ilaclarin dozlarinin azaltilmasi diistiniilmelidir.

Klaritromisinin ve atazanavir, itrakonazol, sakuinavir substrat ve inhibitdrleri (mantar
enfeksiyonu tedavisi ve insan immiin yetmezlik virlisii (HIV) enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan ilaglar) ¢ift yonlii ilag etkilesimine yol agabilirler. Es zamanli olarak alan hastalar
artmis veya uzamis farmakolojik etki belirtileri agisindan yakindan izlenmelidir.
Klaritromisin kolsisin (gut (damla) hastalig1, ailevi Akdeniz hummasi ve Behget hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda da, bazi durumlarda kolsisin
zehirlenmesi olugmustur. Klaritromisinin kolsisin ile birlikte kullanilmasi durumunda, bu
zehirlenme tablosunun belirtileri yoniiyle dikkatli olunmalidir.

Bobrekleri ileri derecede bozuk ya da akut porfiri adl1 bir kan hastaligina sahip olan hastalarda,
klaritromisinin ranitidin bizmut sitrat ({ilser tedavisinde kullanilan bir ilag) tedavisiyle birlikte
alinmasi Onerilmez.

Klaritromisin ile eszamanli olarak verapamil, amlodipin veya diltiazem (kalp rahatsizliklar1 ve
yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar) kullanildig1 durumlarda kan basinc1 diisiikligi,
kalp atiminin yavaslamasi ve laktik asidoz gozlemlenmistir.

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan etravirin klaritromisin diizeyini azaltmistir.

Su ilaglart kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz: metilprednizolon (alerji ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag), vinblastin (bazi kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag), aprepitant (kanserde goriilen bulant1 tedavisinde kullanilan bir ilag), silostazol (damar
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag), beta-laktam antibiyotikleri, takrolimus (organ
nakli reddinin 6nlenmesinde kullanilan bir ilag) ya da siklosporin (organ nakli reddinin
onlenmesinde ve bazi romatizmal veya goz hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Lansoprazol ile goriilen ilac etkilesimleri:

Atazanavir (HIV tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi akciger hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

Ketokonazol, itrakonazol, rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

Digoksin (kalp rahatsizliklar tedavisinde kullanilir)

Takrolimus (organ reddini engellemek icin kullanilir)

Fluvoksamin (depresyon ve diger psikivatrik problemlerin tedavisinde kullanilir)

St John’s wort (Hypericum perforatum, sari kantaron) (hafif siddette depresyonlarin

tedavisinde kullanilir)

Antasitler (hazimsizlik ve mide yanmasi icin kullanilir)
Siikralfat (iilser tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRIO nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

TRIO’nun paketinin iginden ¢ikan ii¢ ilag sabah ve aksam olmak iizere (12 saat ara ile) bir arada
alinmalidir.

Tedavi siiresi doktorunuz tarafindan genellikle 10-14 giin olarak belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRIO tedavi paketinin i¢inden ¢ikan ilaglar, ag1z yolu ile yutularak kullanilir. A¢ karnina yeterli
miktarda su ile birlikte biitiin halinde alinmalidirlar.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullaninm:
Cocuk hastalarda kullanmayniz.

Yashlarda kullanimi:
65 yas lizerinde iseniz, doktorunuz sizi yakindan izleyerek tedavinize devam edecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezliginde kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz sizi dikkatle izleyerek tedavinize devam edecektir.

Eger TRIO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRiO kullandiysamiz:
Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

Yiksek dozlarda ¢ok az sayida hastada ilaca bagl interstisyel nefrit (ilaca bagli bobrek iltihabi)
goriilmiistiir. Idrarda kristaller (kum dokiilmesi) ve bobrek yetmezligi de gelisebilir.

Asir1 miktarlarda alimin, mide-bagirsak sistemine iliskin belirtiler vermesi beklenir. Asir1 dozda
ayrica alerjik reaksiyonlar da goriilebilir.

TRIO 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
TRiO’yu kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamani

gelmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve her zaman oldugu gibi, kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

8/16



TRIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TRIO almayr aniden kesmeyiniz. Antibiyotiklerin uygunsuz kullanimlar1  direngli
mikroorganizmalarin gelismesine neden olabilecegi gibi hastaliginiz gerektigi gibi iyilesmedigi
icin enfeksiyon bulgularmizin devam etmesine neden olacaktir. Hastaligimizin tam olarak
tyilesebilmesi i¢in doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca tedavinize devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TRIO tedavi paketinin iceriginde bulunan ilaglara duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Lansoprazol, klaritromisin ve amoksisilin ti¢lii formun kullanildig1 tedavide goriilen yan etkiler
siklik derecelerine gore asagida belirtilmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidaki yan etkiler {i¢ ilacin birlikte kullanimlar1 veya ayri ayr1 kullanimlari1 sirasinda
goriilebilecek olan tiim etkileri icermektedir.

Asagidakilerden biri olursa, TRIO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyonlar (Soluk borunuzda ani tikanmaya ve soka yol agabilecek anaflaksi
denilen hastalik deride kasinti, dokiintii, yiizde, dudaklarda, dilde veya viicutta sisme ya da nefes
almada giicliik). Bu durum nadiren ciddilesebilir ve 6liime neden olabilir.

e Kurdesen ve orta derecede deri dokiintiilerinden, anaflaksi ve ciddi deri reaksiyonlarina
(toksik epidermal nekroliz/Stevens - Johnson Sendromu, DRESS ve Henoch-Schonlein purpurasi)
kadar uzanan alerjik reaksiyonlar (deride kii¢cliik morarma ve kanamalar).

e Anormal kanamalar veya deride morarmalar gelismesi, agir enfeksiyonlar (Ozellikle agir
bademcik iltihaplar1 gibi) veya agir kansizlik tablosu (Bu durum kan hiicrelerinizin bir kisminda
veya tiimiinde azalma oldugunu gosterebilir)

e Deri alt1 yiizeyde dokiintii veya toplu igne basi gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar veya deride
clirlik gelisimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan damar1 duvarlarinin iltihaplanmasi
nedeni ile olabilir. Eklem agrisina ve bobrek problemlerine yol agabilir.

e  TRIO aldiktan 7-10 giin sonra serum hastaligina benzer reaksiyon denilen gecikmis bir alerjik
reaksiyon gelisebilir: Doklintiiler, ates, eklem agrilar1 ve o6zellikle koltuk alt1 bolgedeki lenf
diigiimlerinin sismesi gibi bulgular verebilir.

e Ogzellikle avug i¢lerinde ve ayak tabanlarinda kasintili, kirmizimsi mor lekeler, deride kabarik
kurdesen benzeri sigskin bolgeler, agiz, goz ve 6zel bolgede hassasiyet, ates ve yorgunluk belirtileri
eritema multiforme hastalig1 nedeni ile olabilir

e Cildinizde veya goz ¢evresinde i¢i su dolu veya kanli s1vi dolu kabarciklar gelisir veya deriniz
genis alanlarda soyulmaya baslarsa, deri renginiz degisir, deri altinda diizensiz kabarikliklar

9/16



belirirse, agr1 ve kasint1 gelisirse bu bulgular farkli tipteki ciddi alerjik deri hastaliklarinin
belirtileri olabilir.

e Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilasma hiicrelerinizde anormal azalmalar
veya kan hiicrelerinin par¢alanmasi veya mukozalarda kanamalar veya derinizin altinda toplu igne
bas1 gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara rastlanirsa veya bogaz agrisi, ates gibi enfeksiyon
bulgulan gelisirse

e  Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz varsa

e (Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik gibi
bulgulariniz varsa, idrariniz koyu ¢ikiyorsa, digkinizin rengi beyaz ise, siddetli ishaliniz varsa veya
kanamalariniz oluyorsa bu bulgular karaciger islevlerinizde ciddi bozukluklar oldugunun
gostergesi olabilir.

e Akut bobrek yetmezligi ve interstisyel nefrit diisiindiirecek idrar degisiklikleri, idrara
¢ikmada azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular, olursa veya ciddi bobrek yetmezligini
diistindiirecek sekilde kan testlerinizde bozukluk mevcutsa

Dikkat etmeniz gereken durumlar

o Alerjik reaksiyonlar: Alerjinin tetikledigi kardiyak enfarktiisiin bir semptomu olabilen, alerjik
reaksiyon baglaminda gogiis agrisi (Kounis sendromu)

e ilag kaynakli enterokolit sendromu (DIES) : Ila¢ kaynakl1 enterokolit sendromu (DIES), daha
cok amoksisilin alan ¢ocuklarda bildirilmistir. Bu, alerjik cilt ve solunum semptomlarinin
yoklugunda tekrarlayan kusmanin oOnde gelen semptomu olan belirli bir tir alerjik
reaksiyondur (ila¢ kullanimindan 1-4 saat sonra). Diger baska belirtileri; karin agrisi, letar;ji
(stirekli uyku durumu), ishal ve diisiik kan basincidir.

e Akut bobrek hasarina yol agan idrardaki kristaller

e Merkezde kabuklanma veya inci dizilimli daire seklinde diizenlenmis kabarciklar igeren
dokiintli (Lineer IgA hastaligr)

e Beyni ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin iltihabi (aseptik menenyjit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin TRIO ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

TRIO tedavi paketinin icindeki ilaclarla gesitli laboratuvar testlerinde degisiklikler olabilir.
Testleri yapan kisiyi ve doktorunuzu aldiginiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz.

Klaritromisin:

Yaygin;
o Ishal
e Kusma

e Karn agrist
e Hazimsizlik

Bulant1
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Uykusuzluk

Yaygin olmayan;

Carpint1

Alanin aminotransferaz artis1 (ALT) (karaciger enzimleri)

Aspartat aminotransferaz artis1 (AST) (karaciger enzimleri)

Siddetli kasint1 (piriirit)

Kurdesen (lirtiker)

Lokopeni (Kanda 16kosit sayisinin azalmasi, sik enfeksiyon gegirme)

Notropeni (Kanda nétrofil 16kositlerin ileri derecede azalmasi, sik enfeksiyon gegirme)
Eozinofili (Kanda eozinofil 16kositlerin ileri derecede artmasi, alerjik durumlarda artis,
kasinti, kizariklik)

Kanda GGT (gama glutamil transferaz denilen kan tetkiki ile belirlenen ve karacigerin
calismasinda bir bozukluk olabilecegine isaret eden enzim diizeyleri) enziminde artig, kanda
karaciger enzimlerinde artis

Vertigo (bas donmesi)

Dil iltihabi, agiz iltihabi, agizda pamukguk ve dil renginde degisim

Akyuvarlarda ve kan pulcuklarinda azalma

Kan iiresi ve kreatininde artis, karaciger enzimlerinde yiikselme

Kandidiaziz (Candida cinsi mantar enfeksiyonu)

Vajinal enfeksiyon

Tremor (titreme)

Duyma bozuklugu

Gastrit (yemek sonrasi midede yanma)

Karaciger enzimlerindeki gecici artiglar

Kanda alanin fosfataz (ALP) artis1

Kanda laktat dehidrogenaz (LDH) artis1

Istahsizlik

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Karinda gerginlik

Bas donmesi

Endise ve kuruntu hali

Kulak ¢inlamast

Titremeler

Halsizlik

GOogiis agrist

Yorgunluk

Gegirme
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Sikhig bilinmeyen;

Karaciger enzimlerinde artis ve sarilikla birlikte veya sariliksiz seyreden karaciger fonksiyon
bozuklugu; anoreksi (siddetli istahsizlik), sarilik, koyu renkli idrar, kasint1 ya da karinda
hassasiyet gibi karaciger iltihabi belirti ve semptomlari

Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis ve genel belirtilerin eslik ettigi ilag
reaksiyonlari,

Bazilar1 agiz yoluyla aliman kan sekerini diisiiriicii ilaglar veya insiilin tedavisi goren
hastalarda goriilen hipoglisemi (kan sekerinde diisme)

Kalpte siddetli ritm bozukluklar1

Pankreas iltihab1 (enfeksiyonu)

Interstisyel nefrit (bir ¢esit bobrek iltihabr)

Klaritromisin ve kolsisinin (akut ve kronik gut hastaligi, ailesel Akdeniz hummasi, Behget
hastalig1 tedavisinde kullanilabilen bir ilag) birlikte kullanimima bagli olarak, ozellikle
yaslilarda ve bobrek yetmezligi olan bazi hastalarda kolsisin zehirlenmesi

Iskelet kas1 yikimi

Pseudomembrandz kolit (siddetli ishal)

Erizipel (deri iizerinde iltihapl kizarti ile belirgin akut atesli hastalik)

Eritrazma (kirmizimsi veya kahverengimsi lekeler olugsmasiyla belirgin deri hastaligi)
Agrantilositoz (Titreme nébetleri, ates ylikselmesi ve mukozalarda iilserlerin olugmast)
Miyopati (kas agrilari, giigsiizliik)

Bobrek yetmezligi

Cevreye uyumsuzluk, sanrilar, depresyon, ¢ildir1 ve kendinden farklilagsma, mani (asir1 mutlu
ve 0zgiivenli davranis ile belirgin ruhsal bozukluk)

Isitme kaybi

Konviilsiyonlar (ndbet)

Kas agrisi

Viicudun herhangi bir bélgesinde uyusma veya karicalanma hali (parestezi)

Kanama (hemoraji)

Akne

Uluslararasi normallestirilmis oran (INR-pihtilasma zamanini 6lgmede kullanilan bir 6lgek)
artis1

Protrombin (pihtilasma) zamaninda uzama (PTZ)

Anormal renkte idrar

Davranis degisikligi

Koétii rityalar

Zihin karmasasi

Tad alma bozuklugu ile birlikte seyreden koku alma duyusunda degisiklik

Dis renginde bozulma
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Amoksisilin:

Yaygin;

e Ishal

e Hafif dokiintiiler
e Bulant1

Yaygin olmayan;
e Kusma

Cok seyrek;

e Agizda veya genital bolgede mantar hastaliklar

o Sinirlilik, kayg1, davranis degisiklikleri, asir1 hareketlilik

e Nobet gecirilmesi

e Bas donmesi

e Uykusuzluk

e Agizda veya dilde yaralar, dilde siyah tiiylenme

e Dislerde renklenme

e Idrarda kristal goriilmesi (kum dékme)

e Kan pihtilagmasinda gecikme veya kirmizi kiirelerin par¢alanmasinda hizlanma

e Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonugclar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artig i¢eren)

(Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS))

Lansoprazol:

Yaygin;
e Bas agrisi
e Bas donmesi

e Bulant:

e Ishal

e Karn agrist
e Kabizlik

e Kusma

o Gaz

e Agz veya bogazin kurumasi

e Karaciger enzim seviyelerinde artig
e Kurdesen

e Kasmti

o Kizarklik

e Yorgunluk

e Midede iyi huylu polipler

13/16



Yaygin olmayan;

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)
Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artis (eozinofili)
Beyaz kan hiicrelerinde (I6kopeni) hafif azalma

Depresyon

Eklem agrisi

Kas agrisi

Kalca, el bilegi ya da omurgada kirik

Odem

Seyrek;

Kansizlik

Uykusuzluk

Hayal gorme

Zihin karigiklig

Huzursuzluk

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
Uyusma

Uykululuk hali

Titreme

Gorme bozukluklari

Dil iltihab1

Yemek borusu kandidiyazi (Bir tiir mantar hastalig)
Pankreas iltihab1

Tat alma bozukluklar1

Karaciger iltihabi

Sarilik

Nokta seklindeki deri alt1 kanamalari

Cilt i¢cinde kanamayla karakterize bir durum

Sag kaybi

Eritema multiforma (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma ac1 duyma durumu
Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bbrek iltihabi
Erkekte meme biiylimesi

Ates

Asir terleme

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

Istahsizlik

Cinsel giigsiizliik

Yiiziinlizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigli) sisme
veya nefes alma gii¢liigii ile birlikte dokiintii (anjiyoddem)
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Cok seyrek;

e Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)

e Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma)

e Kolit (kalin bagirsak iltihab1)

e Agiz icinde iltihap

e Stevens-Johnson sendromun(ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

e Anafilaktik sok (ani asir1 duyarlilik tepkisi)

e Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kokenli maddelerin seviyelerinde artig

e Hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi)

Sikhig1 bilinmeyen;

e Hipomagnezemi (kanda magnezyum diizeyinin normalin altina diismesi)

e Eklemlerde agri ile birlikte seyredebilen kizariklik, kasinti

e Subakut kiitanoz lupus eritematozus (boyun g¢evresinde, sirtta, govdenin oniinde ve kollarin
dis ylizeylerinde meydana gelen ciddi kizarikliklar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRIO’nun saklanmasi
TRIO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda ve kutusunda saklayiniz. Isiktan ve nemden
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIO yu kullanmayniz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.)

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz TRIO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Email: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakll/TEKIRDAG

Bu kullanma talimaty ..I..1.... tarihinde onaylanmistir.
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