KULLANMA TALIMATI

TRIANSERIL 50 mg/25 mg kapsiil
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 50 mg triamteren ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.
o Yardimct maddeler: Susuz laktoz (sigir siitiinden dretilir), kolloidal silikon dioksit
(Aerosil 200), talk, indigokarmin, titanyum dioksit, jelatin (sigir kemigi jelatini).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TRIANSERIL nedir ve ne icin kullanilir?

TRIANSERIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRIANSERIL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. TRIANSERIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

N

1. TRIANSERIL nedir ve ne i¢in kullanihr?
TRIANSERIL etkin madde olarak her bir kapsiilde 50 mg triamteren ve 25 mg
hidroklorotiyazid igerir.

TRIANSERIL mavi renkli (No:2) sert jelatin kapsiiller icerisinde sar1 renkli, kokusuz,
homojen goriiniiglii tozdur. 20 kapsiil i¢eren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

TRIANSERIL diiiretikler (idrar sdktiiriicii) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Hidroklorotiyazid sodyum, potasyum, kloriir ve su atiliminin artmasina neden olur.
Triamteren sodyum, kloriir ve su atiliminda artiga neden olurken potasyum atilimini azaltir.

Bu nedenle iki etken maddenin kombinasyonu sodyum, kloriir ve idrar atilimini artirir
(hidroklorotiyazid tarafindan) ve potasyum kaybi zayiflatilir (triamteren tarafindan).
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Hidroklorotiyazid ayrica antihipertansif etkiye sahiptir.

TRIANSERIL asagidakilerin tedavisinde kullanilir:

Yiksek tansiyon
Kronik kalp yetmezligi
Kalp, karaciger veya bobrek hastaliklarina bagli olarak dokuda sivi birikmesi

TRIANSERIL yetiskinlerde kullanilir.

2. TRIANSERIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRIANSERIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Triamterene, hidroklorotiyazide veya TRIANSERIL’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,
Akut veya uzun siiren bobrek yetmezliginiz veya belirgin bir bobrek hastaliginiz varsa,
Bobreklerdeki kiigiik filtrelerin iltihaplanmasinda (glomeriilonefrit),

Bobrek taslari olmasi durumunda (daha 6ncekiler de dahil),

Ciddi karaciger hastaliginiz varsa,

Mineral metabolizmas1 bozukluklarinda (6rn. kanda ciddi sodyum eksikligi, kanda ¢ok
yiksek veya ¢ok diisik potasyum igerigi, kanda yiiksek kalsiyum seviyeleri
(hiperkalsemi)),

Seker hastaligi ile birlikte ortaya ¢ikan bir rahatsizlik olan diyabetik ketoasidoz (seker
hastalarinda a¢lik durumunda kanda asir1 miktarda asit birikimi) varsa,

Addison hastaliginiz varsa (giicsiizliige, kilo kaybina ve kandaki hormonlarda eksiklige
neden olan bobrekiistii bezlerinin iyi ¢aligmamast durumu),

Idrar iiretimi olmadiginda veya c¢ok az oldugunda,

Hamilelik sirasinda,

Emzirme déneminde,

Ayni anda bagka potasyum tutucu diiiretikler (6rnegin amilorid, spironolakton, eplerenon
gibi idrar atilimin1 artiran maddeler) veya potasyum takviyesi alintyorsa,

Viicutta kan ve su kaybi olmasi durumunda birlikte kullanmamalisiniz. Kandaki potasyum
iyonu diizeyi asir1 derece diismiis ise TRIANSERIL ile birlikte ayrica potasyum
kullanmamalisiniz.

TRIANSERIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Seker hastasiysaniz,

Koroner (kalbi besleyen) veya serebral (beyin ile ilgili) damarlarda ciddi kireglenme,
Bobrek yetmezliginiz varsa,

Yaslt ve agir hastaysaniz,

Karaciger yetmezliginiz varsa,
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Kanda irik asit seviyesi yiiksekligi veya damla hastaliginiz (gut hastaligi) varsa,

Serum {irik asidi azaltan ilaglar (gut ilaglari) ile birlikte kullanildiginda iirik asit diistirticii
etki azalabilir. Bobrek fonksiyon bozuklugu olan ve es zamanli allopurinol tedavisi géren
hastalarda ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlart miimkiindiir.

Kalp yetmezliginiz varsa,

Kendi bagisiklik sisteminizin kendi viicudunuza ait bir bileseni yabanci gibi
algilamasindan kaynaklanan bir hastaliginiz (sistemik lupus eritematozus) varsa,

Pankreas iltithabiniz varsa,

Diisiik kan basinciniz varsa,

Folik asit eksikligi sliphesi (6rn. ciddi karaciger hastaligi veya kronik alkol kullanimi
durumunda),

ACE inhibitorleri (kan basincini diisiiren ilag grubu 6rn. kaptopril, enalapril) ile ek tedavi
(ayrica bkz. Boliim 3. “TRIANSERIL nasil kullanilir?” ve Boliim 2. “TRIANSERIL’in
diger ilaglarla birlikte kullanilmas1”),

Bilinen porfirinizin olmast durumunda (kirmizi kan pigmentinin par¢alanmasi bozuklugu
ile iliskili metabolik bir hastalik),

Gegmiste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlar1 (akcigerlerde
iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil) yasadiysaniz. TRIANSERIL’i aldiktan sonra
herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim
isteyiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Ozel uyarilar ve 6nlemler
TRIANSERIL’i kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, bazi cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. TRIANSERIL
kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Gormede azalma veya goz agris1 fark ederseniz. Bunlar goziin damar tabakasinda sivi
birikimine (uveal eflizyon) veya goziiniizdeki basing artigina dair belirtiler olabilir ve
TRIANSERIL aldiktan sonra saatler ila haftalar icinde ortaya ¢ikabilir. Bu durum tedavi
edilmedigi takdirde kalic1 gorme kaybina yol acabilir. Gegmiste penisilin veya stilfonamid
alerjiniz olduysa sizde bu yan etkilerin geligsmesi riski daha ytiksek olabilir.

Kan basinciniz ¢ok diiserse, genellikle uzanmak ve muhtemelen bacaklarimizi yiikseltmek
yeterlidir. Gerekirse, doktor tarafindan fizyolojik tuzlu su ¢ozeltisi verilebilir (damar yoluyla
uygulanir).

Tedavi oncesinde ve sirasinda kan degerleri (serum elektrolitleri, 6zellikle potasyum, sodyum
ve kalsiyum iyonlar1), bobrek fonksiyonu (kreatinin, {irik asit ve iire), kan sekeri, kan lipitleri
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(kolesterol ve trigliseritler) ve gerekirse karaciger fonksiyonu diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

Ozellikle uzun siireli kullanimda, yash hastalarda, diyabetiklerde, bdbrek fonksiyon
bozuklugu ve kalp yetmezligi olan hastalarda, karaciger sirozunda, analjezik veya
antienflamatuvar ilaglarla birlikte ve ek kortizon tedavisi durumunda sivi dengesi ve kilo
izlenmelidir.
Gerekirse doktorunuz dozu azaltacak veya ilact kesecek ya da potasyum iceren gidalar
Onerecektir.

TRIANSERIL ile tedavi sirasinda yeterli siv1 aldigimizdan emin olmalisiniz.

Siv1 ve elektrolit bozukluklarinin belirtileri sunlar olabilir: Agiz kurulugu, susuzluk, halsizlik,
uyusukluk, huzursuzluk, kas agris1 veya kramplar, iskelet kaslarinda zayiflik, diisiik tansiyon,
idrara ¢ikmada azalma, hizli kalp atisi, bulanti ve kusma gibi mide-bagirsak sikayetleri ve
ayn1 zamanda EKG degisiklikleri.

Ameliyatlar sirasinda anestezi uzman1 TRIANSERIL ile tedavi hakkinda bilgilendirilmelidir.

Is1ga karsi olas1 bir hassasiyet artisi nedeniyle TRIANSERIL ile tedavi sirasinda giinese
yogun bir sekilde maruz kalmaktan kaginilmalidir.

TRIANSERIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TRIANSERIL’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz ya da hamilelik planliyorsaniz
TRIANSERIL kullanmayimiz ve konu ile ilgili doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRIANSERIL’i emzirme déneminde kullanmaymniz. Bu ilac1 almamz gerekiyorsa emzirmeye
devam etmeyiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilag tepki verme yeteneginizi ve arag kullanma becerinizi bozabilir. Bireysel reaksiyonlar
ara¢ veya makine kullanma becerisini bozabilir. Bu durum 6zellikle tedavinin baslangicinda,
ilag degisikliklerinde ve alkolle birlikte kullanim halinde gegerlidir.

TRIANSERIL?’ in alkol ile birlikte kullanilmasi
Es zamanli olarak alkol tiiketilirse, kan basincinda daha fazla diisiis olabilir.

Doping amach kotiiye kullanimin etkileri

TRIANSERIL kullanim1 doping testlerinde pozitif sonuglara yol acabilir. TRIANSERIL’in
doping maddesi olarak kullanilmasinin saglik tizerindeki etkileri gérmezden gelinemez; ciddi
saglik riskleri diglanamaz.

TRIANSERIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRIANSERIL susuz laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmisse bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
TRIANSERIL alirken ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

Analjezik veya antienflamatuvar ilaglar (agr1 kesici ve iltihab onleyici ilag grubu orn.
asetilsalisilik asit veya indometazin gibi non-steroid antienflamatuvar ilaglar) ile birlikte
kullanildiginda, kan basincini disiirticti etkisi veya diiiretik etki azalabilir ve kandaki
potasyum igeriginde artis, bobrek fonksiyonlarinda kisitlanma veya akut bdbrek
yetmezligi riski artabilir. Yiiksek dozda salisilat (agr1 kesici ve ates diisiiriicii etkisi olan
bir ilag¢ sinif1), salisilatlarin sinir sistemi {izerindeki zararl etkilerini artirabilir.
Sakinlestiriciler, uyku haplar1 ya da depresyon ilaglar1 (psikotropik ilaglar; orn.
reboksetin, tiyoridazin, sertindol, pimozid, amisiilpirid) ile birlikte kullanildiginda kan
basincini diistiriicii etki artabilir.

Kanin sodyum igerigini diisiiren ilaclarla (6rn. trimetoprim (antibiyotik), amitriptilin
(antidepresan), siklofosfamid (sitostatik (hiicre boliinmesini engelleyen)), klorpropamid
(antidiyabetik (seker hastaligi tedavisinde kullanilan)), karbamazepin (antiepileptik
(epilepsi nobetlerinin tedavisinde kullanilan))) birlikte kullanildiginda, ¢ok diisiik kan
sodyum seviyeleri riski artar.

Hiicre biiyiimesini inhibe eden (engelleyen) ilaglarla (6rn. siklofosfamid, fluorourasil,
metotreksat) birlikte kullanildiginda toksik (zararli) etkileri artabilir.

Kan sekerini diigiiren ilaglarla (antidiyabetikler, insiilin, klorpropamid, siilfoniliire)
birlikte kullanildiginda kan sekerini diisiiriicli etkileri azalabilir.

Mantar hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., amfoterisin B, flukonazol),
Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., prazosin, ACE inhibitorleri,
anjiyotensin II reseptdr antagonistleri),
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Kalsiyum tuzlar1 veya D Vitamini,

Kalp yetmezliginde kullanilan (digoksin) ve kalp ritmini diizenleyen ilaglar,

Beta-reseptor blokerleri (kalp ve dolasim sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir
ilac sinifi) ile birlikte kullanildiginda, kan sekeri seviyelerinde artis riski vardir.

Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (siklosporinler ve takrolimus) ile birlikte
kullanildiginda 6zellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kandaki potasyum
iceriginde artis olabilir.

Adrenal korteks (bobrek iistii bezi dis ¢evresinde yer alan ve salgi iireten bir yapi)
hormonlar1 (kortikoidler (adrenal korteksten salgilanan bir ¢esit hormon)), diger bazi
hormonlar (ACTH) ve miishiller (laksatifler), potasyum salgilayan sivi atma ilaclari,
amfoterisin B (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag), karbenoksolon
(antienflamatuvar 6zellikte bir ilag), penisilin G (bir ¢esit antibiyotik) ve salisilatlar (agri
kesici ve ates diistiriicii etkisi olan bir ilag sinifi) kandaki potasyum igerigini azaltabilir.
Eklem iltihab1 veya astim gibi iltihabi durumlarin tedavisinde kullanilan kortikosteroidler,
Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (sitotoksikler),

Idrar soktiiriicii  diger ilaglar (6rn., asetazolamit, loop diiiretikleri, tiyazidler,
spirinolakton),

Ciddi zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar (lityum) ile birlikte kullanildiginda kalp ve
sinir sistemi iizerindeki istenmeyen etkisi artabilir, miimkiinse bu kombinasyondan
kagininiz.

Kas gevsetici ilaglarla (kiirar tipi (6rn., baklofen ve tizanidin)) birlikte kullanildiginda
bunlar artan ve uzun siireli bir etkiye sahip olabilir.

Ostrojenler ve/veya progesteronlarla (6rnegin dogum kontrol haplarinda) birlikte
kullanildiginda, siv1 atma etkisi azalabilir ve kandaki potasyum seviyesi artabilir.
Potasyum iceren besin takviyeleri veya potasyum igeren ilaglar ile birlikte kullanildiginda
kanda yiiksek potasyum seviyesi riski artar.

Kan damarlarin1 daraltan bazi ilaglarla (sempatomimetikler) birlikte kullanildiginda,
etkileri zayiflayabilir veya sempatomimetikler TRIANSERIL’in antihipertansif etkisini
zayiflatabilir.

Kardiyak glikozitler (digitalis (bitkisel bir ilag) gibi kalp yetmezligi veya ritim
bozukluklarinda kullanilan bir ilag¢ sinifi) ile birlikte kullanildiginda, etkileri ve yan
etkileri yogunlagabilir.

Metildopa (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag) igeren ilaglarla birlikte
kullanildiginda, miinferit vakalarda kirmizi kan hiicrelerinde ¢oziinme (hemoliz)
bildirilmistir.

Amantadin (parkinson hastaligi ilaci) ile birlikte kullanildiginda, bobrekler tarafindan
atilimi azalabilir ve sonug olarak amantadinin yan etkileri artabilir.

Nefes alma giigliiklerinin tedavisinde kullanilan bir ilag (teofilin),

Mide iilserini iyilestirici ilaglar (6rn., karbenoksolon),

Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar ile birlikte kullanildiginda pihtilasma onleyici
etkileri azalabilir (antikoagiilanlar),
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e ACE inhibitorleri (antihipertansif ajanlar) ile birlikte kullanildiginda, kan basincinda artan
bir diisiise ek olarak, bobrek fonksiyonlarinda bir bozulma da miimkiindiir; 6zellikle
bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kandaki potasyum igeriginde bir artisa da yol
agabilirler.

e Diger antihipertansif (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan) ilaglar (6rn. diiiretikler,
beta-reseptor blokerleri, nitratlar, vazodilatorler) ve alkol ile birlikte kullanildiginda kan
basincinda daha fazla diisiis olabilir.

e Kolestiramin ve kolestipol (kandaki kolesterol seviyesini diisliren bazi ilaglar) ile birlikte
kullanildiginda, hidroklorotiyazidin  bagirsaktan emilimi azalir. Bu nedenle
TRIANSERIL, kolesterol diisiiriicii ilagtan yaklasik 2 saat dnce veya yaklasik 4 saat sonra
alimmalidir.

e Kinidin (kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanildiginda kinidin atiliminda azalma olur.

Laboratuvar parametreleri ile etkilesimler
TRIANSERIL, bdbrek tutulumu olan diyabet vakalarinda seker yiikleme testinden en az 3
giin o6nce kesilmelidir, ¢ilinkii kandaki potasyum iceriginde artis riski vardir.

Paratiroid fonksiyon testi: TRIANSERIL paratiroid (bir tiir hormon) fonksiyonu ile ilgili
testlerde yaniltict sonuglara yol acabileceginden bu laboratuvar testlerinden dnce kesilmelidir.

Pankreas fonksiyon testi: TRIANSERIL en az 3 giin énceden kesilmelidir.
Idrar mavimsi bir floresanlik gdsterebilir, bu da floresan y&ntemlerinin kullanildig: kinidin
tayini ile etkilesime girebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIANSERIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

TRIANSERIL’i daima doktorunuzun soyledigi gibi alimz. Emin olmadigmiz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Yiksek tansiyon

Tedavinin baglangicinda, sabahlar1 ve 6gle yemegi ile birlikte 1 kapsiil aliniz. Uzun siireli
tedavi i¢in glinde 1 kapsiil (sabahlar) yeterlidir.

Eger bagka bir tansiyon diisiiriicii ila¢ (ACE inhibitorleri) tedavisi aliyorsaniz kan basincinda
asir1 bir diisiisii onlemek icin TRIANSERIL, ACE inhibitérleri ile tedaviden 3 giin once
kesilmelidir (bkz. Boliim 2).
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Odem

Tedavinin baslangicinda idrara ¢ikma baglayana kadar sabahlar1 ve 6gle yemegi ile birlikte 1-
2 kapsiil alinmalidir. Uzun siireli tedavi igin dozaj siv1 atitliminin derecesine baglhdir. idame
dozu olarak giin asir1 1 kapsiil yeterlidir. Bu doz giinde 2 kapsiile kadar artirilabilir (sabah 1-
Oglen 1 kapsiil).

Kalp yetmezligi

Doktorunuz muayene sonuglariiza bagh olarak dozu ayarlayacaktir. Diizenli kilo kontrolleri
ve hedef kilo belirleme burada énemli bir rol oynar. Sabahlar1 ve 6gle yemeginde giinde 1
veya 2 kapsiil, viicutta dengeli bir su icerigi (hidrasyon) elde etmek icin yeterli olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yolu ile alinir. Yemeklerden sonra bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidir. Bir kez
kullanim durumunda sabahlari, iki kez kullanim durumunda sabah ve 6glen alinir.

Kullanma siiresi konusunda herhangi bir zaman sinirlamasi yoktur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:

TRIANSERIL’in ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Bu
nedenle TRIANSERIL in ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanilmas1 énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Genellikle yaslhi hastalar tarafindan iyi tolere edilemeyebilir. Bu nedenle tolere edemeyen
yasl hastalarda TRIANSERIL tedavisinin degistirilmesi diisiiniilmelidir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

TRIANSERIL ciddi bébrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda kullanilmamalidir.

Hafif veya orta derecede bobrek fonksiyon bozuklugu durumunda doz alim aralig
uzatilmalhdir. Liitfen doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Karaciger yetmezligi:

Tiyazid iceren diger ilaclarda oldugu gibi, TRIANSERIL kapsiil de karaciger yetmezligi olan
kisilerde dikkatli kullanilmalidir. Bu hasta grubunda doz ile ilgili &zel bir bilgi
bulunmamaktadir. Ciddi karaciger hastaliginiz varsa kullanmayimiz.

Eger TRIANSERIL’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIANSERIL kullandiysaniz:
TRIANSERIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Derhal bir doktora veya hastaneye basvurunuz. Doktor, asir1 dozun ciddiyetine veya
semptomlarin niteligine bagl olarak gerekli 6nlemlere karar verebilir.

Asirt doz belirtileri sunlar olabilir:

Kan basincinda biiylik diisiis, bas donmesi, halsizlik, uyusukluk, bas agrisi, idrar ¢ikisinda
artis, susuzluk, kas agrisi, kas kramplari, carpinti, kafa karisikligi, dolasim ¢okmesi, akut
bobrek yetmezligi.

TRIANSERIL’i kullanmay1 unutursaniz:

TRIANSERIL’i kullanmay1 unutursaniz, sonraki dozunuza iki saatten fazla siire kalmissa,
hatirladiktan sonra en kisa siire i¢inde aliniz. Bu durumda, sonraki dozu normal zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

TRIANSERIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TRIANSERIL’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz ile konusunuz.

Tedaviyi birakarak tedavinin basarisimi tehlikeye atmis olursunuz. Bu nedenle doktorunuzun
talimati olmadan TRIANSERIL ile tedaviye ara vermemeli veya tedaviyi erken
kesmemelisiniz.

llacin kullanimina iliskin baska sorularmiz olmasi halinde doktorunuza veya eczaciniza
bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRIANSERIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bazi yan etkiler digerlerinden daha fazla meydana gelir. TRIANSERIL’in olas1 yan etkileri
asagida listelenmistir ve su sekilde siniflandirilabilir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.
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Cok yaygin:

Doz ve yasa bagl su ve elektrolit bozukluklari, 6zellikle potasyum, sodyum ve kloriir
seviyelerinde azalma ve kandaki kalsiyum seviyelerinde artis

Kan lipit seviyelerinde (kolesterol ve trigliserit seviyeleri) artis ve kandaki {irik asit
seviyelerinde yiikselis, duyarli hastalarda gut ataklarini tetikleyebilir

Kan sekeri seviyelerinde yiikselme ve idrarda seker atiliminda artig

Su ve elektrolit bozukluklarma bagli yorgunluk, uyusukluk, uyku hali, halsizlik, bas
donmesi, bas agrisi, sinirlilik, ilgisizlik.

Yaygin:

Bobrek fonksiyonlarinin yavaslamasi, gegici olarak kan iire ve kreatinin diizeylerinde
artis (bu durum asir1 doz veya tedavideki ikincil bir nedenle olusabilir)

Hafif gérme bozuklugu

Carpinti

Kanda amilaz seviyesinin yiikselmesi ve pankreas iltihabi, kabizlik

Safra kesesi tasi olan hastalarda safra kesesi iltihabi

Diisiik kan potasyum seviyeleri nedeniyle kas gerginligi ve iskelet kaslarinin zayiflig
Idrarda asir1 yiiksek magnezyum seviyeleri, kanda iire ve/veya kreatinin artis1 ve idrar
tast olusumu.

Yaygin olmayan:

Kan lipit diizeyinde artis (hiperlipidemi), kan basincinda istenmeyen diisiis

Ilag atesi, alerjik reaksiyonlar

Ozellikle bdbrek fonksiyon bozuklugu olan yash hastalarda yiiksek kan potasyum
seviyeleri

Asit-baz dengesinin metabolik olarak bozulmasi (metabolik asidoz, metabolik alkaloz)
Kafa karisiklig1 durumlari

Gozyast s1vist olusumunun kisitlanmast

Dolagim ¢okmesi, yatistan ayakta durmaya gecerken kan basincinda diisiisle birlikte
dolasim bozukluklar, diisiik kan basinc1 ve EKG degisiklikleri

Kan damarlarinin iltihaplanmasi (vaskiilit)

Kan pihtilart (sivi atilimi ve asirt idrara ¢ikma nedeniyle dolagimdaki kan hacminin
azalmasi sonucu trombozlar ve emboliler)

Bulanti, kusma, ishal, sindirim sisteminde agri1 ve kramplar

Sarilik

Kagimti, ciltte kizariklik, kurdesen, cilt dokiintiisti ve kronik 1518a duyarlilik gibi alerjik
cilt belirtileri, baz1 cilt semptomlar1 (lupus eritematozus)

Asirt stvi kaybina bagli kramplar, kas kramplari

Asir idrara ¢ikma nedeniyle akut bobrek yetmezligi

Potens bozukluklar (iktidarsizlik).
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Seyrek:

e Kan trombosit -kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni)

e Kandaki magnezyum seviyesinde azalma

e Kalp ritmi bozukluklari

e Akciger dokusunun akut enflamasyonu (iltihabi) (akut interstisyel pnémoni).

Cok seyrek:

e (esitli anemi (kansizlik) tiirleri (megaloblastik ve aplastik anemi), beyaz kan
hiicrelerinde azalma (16kopeni), enfeksiyon egilimi ve ciddi genel semptomlarla birlikte
baz1 beyaz kan hiicrelerinde ciddi azalma (agraniilositoz), kirmizi kan hiicrelerinin artan
pargalanmasina bagli anemi (hemolitik anemi)

e Bagisiklik sisteminin akut intolerans (duyarlilik) reaksiyonlari (anafilaktoid reaksiyonlar)

e Duyusal bozukluklar, 6rnegin ciltte karincalanma veya uyusma (paraestezi)

e Sar1 gorme, goz i¢i basincinda ani artis (akut dar agili glokom), gecici miyopluk

e Sok belirtileriyle birlikte akcigerlerde ani (muhtemelen alerjik) su birikmesi

e Tikiirtik bezi iltihabi, bagirsak felci, bagirsak tikanikligi (ciddi potasyum eksikligi
durumunda)

e Yogun dokiintii, kurdesen, tiim viicutta kizariklik, siddetli kasinti, kabarma, ciltte
soyulma ve sisme, mukoza zarinda iltihaplanma (Stevens-Johnson sendromu/Lyell
sendromu) gibi ciddi cilt reaksiyonlari

e Bobrek iltihabi (interstisyel nefrit), diabetes insipidus (belirli bir bobrek fonksiyon
bozuklugu nedeniyle artan idrar atilimi)

e Akut solunum sikintis1 (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin
karigiklig1 bulunmaktadir).

e Kalple ilgili olmayan akciger 6demi (kardiyak kaynakli olmayan pulmoner 6dem)

Bilinmiyor:

e Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)
o Gozde flebit (agrili, kirmizi ve iltihapli damar)

e Solunum giigliigii

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. TRIANSERIL’in Saklanmasi
TRIANSERIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda nemden ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIANSERIL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRIANSERIL’i kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Pfizer Inc. / A.B.D. lisansi ile
Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com .tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimatu .../.../... tarihinde onaylanmustir.
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