KULLANMA TALIMATI

TRILEVO 500 mg + 30 mg + 1000 mg tedavi paketi
Agizdan ahnr.

o Etkin maddeler: Her bir film tablet 500 mg levofloksasine esdeger 512,46 mg levofloksasin
hemihidrat icermektedir.

Her bir enterik kapli mikropellet kapsiil 30 mg lansoprazol igermektedir.

Her bir tablet 1000 mg amoksisiline esdeger 1147,92 mg amoksisilin trihidrat (sigir, koyun
veya kegi siitiinden tiretilmektedir) icermektedir.

o Yardimci maddeler:

Levofloksasin 500 mg Film Tablet: Krospovidon CL, hidroksipropilmetil seliiloz,
mikrokristalin seliiloz, sodyum stearil fumarat, Film kaplama (Opadry YS-1-18027 A Beyaz):
Titanyum dioksit, HPMC 6 cP- Pharmacoat 606, HPMC 3 cP- Pharmacoat 603, polietilen glikol
400, polisorbat 80

Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsiil: Lansoprazol igeren enterik kapli pelletler kullanima
hazir olarak temin edilmekte olup, ayrica yardimci madde igermemektedir. Lansoprazol enterik
kapl pelletlerin i¢inde sodyum lauril stilfat, metil hidroksipropilseliiloz, talk, titanyum dioksit,
polietilen glikol 6000, polisorbat 80, polilakrilat, sukroz, misir nisastasi, n-metil glukamin,
mannitol, jelatin (sigir kemigi jelatini) (titanyum dioksit, kinolin sarisi, eritrosin, sar1 demir
oksit).

Amoksisilin 1000 mg Tablet: Krospovidon, nane aromasi, sodyum siklamat, sakkarin sodyum,
magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatim1 dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRILEVO nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRILEVO’nun saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. TRILEVO nedir ve ne i¢cin kullanilr?

TRILEVO Tedavi Paketi 10 blisterlik ambalajlarda kullanima sunulmus olup, her blisterde 1
adet Levofloksasin 500 mg Film Tablet, 2 adet Lansoprazol 30 mg mikropellet kapsiil ve 2 adet
Amoksisilin 1 g Tablet ihtiva eder.

H.Pylori adi verilen bakteri; mide ve duodenal (oniki parmak barsagi ile ilgili) iilserlerin
sebeplerinden biridir.

TRILEVO igindeki bu ii¢ ayrn ilag; daha 6nce amoksisilin / proton pompa inhibitdrii /
klaritromisin igeren {iglii tedaviden yanit alinamamus, invazif veya invazif olmayan testlerde
H. Pylori varlig1 kanitlanan peptik iilser hastalarinda kullanilmaktadr.

Bu ii¢ ilagtan biri olan lansoprazol bir proton pompasi inhibitorii olup mide asit seviyesini
diistiriir.

Amoksisilin ve levofloksasin antibiyotiktir ve H.Pylori bakterisini 6ldiirmeye yardimci olurlar.
Amoksisilin, penisilin grubu bir antibiyotiktir. Amoksisilin trihidrat sigir, koyun veya ke¢i
stitiinden tretilmektedir. Levofloksasin ise florokinolon grubu bir antibiyotiktir.

2. TRILEVO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
e TRILEVO’nun etkin maddelerden biri olan levofloksasin ve levofloksasinin dahil oldugu
florokinolonlar adi verilen antibiyotik grubu asagidaki gibi sakatliga yol acan ve geri
doniistimsiiz yan etkilere neden olabilir:
o Tendinit (tendon iltihab1) ve tendon (kaslar1 kemiklere baglayan baglar) yirtilmasi
o Periferal noropati (sinirlerin zarar gérmesi)

o Merkezi sinir sistemi etkileri (haliisinasyon (olmayan seyler gérme, duyma veya
hissetme), anksiyete (kaygi hali), depresyon, intihar egilimi, insomnia (uyku
bozukluklari), siddetli bas agris1 ve konflizyon (ani zihin karisikligr))

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gozlendigi hastalarda TRILEVO kullanimi derhal
birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilmalidir.

TRILEVO’nun igerdigi etkin maddelerden biri olan levofloksasin de dahil olmak iizere
florokinolonlar, myastenia gravisli (kas giigsiizliigiine yol agan bir hastalik) hastalarda kas
giigsiizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis oykiisii olanlarda TRILEVO
kullanimindan kaginilmalidir.

TRILEVO’yu asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz.
e Eger genis bir kan damarmin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.
e Eger daha once aort diseksiyonu atag1 gecirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).
e Eger aile Oykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya vaskiiler
Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev hiicreli
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arterit, Behcget hastaligi gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen
ateroskleroz)

Karninizda, gégsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise

basvurunuz.

TRILEVO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Halen veya ge¢misteki herhangi bir donemde asagidaki durumlar sizin i¢in s6z konusu ise
TRILEVO Tedavi Paketi kullanmadan 6nce liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger;

TRILEVO’nun icerdigi etken maddelerin herhangi birine (florokinolon antibiyotikleri veya
penisilin tiirevlerine veya lansoprazole) veya igerdigi yardimci maddelere karsi asiri
duyarhilig1 oldugu bilinen bireylerde kullanilmamalidir.

Atazanavir iceren ilaglar (HIV tedavisi i¢in) kullaniyorsaniz,

Sara (epilepsi) hastaliginiz varsa,

Kinolon grubu antibiyotik kullanimina bagli tendon (eklem ve kas arasindaki bag)
rahatsizlig1 (tendonit) yasadiysaniz,

Hamileyseniz,

Bebek emziriyorsaniz,

Cocuklarda, biiylimesi devam eden ergenlerde kullanmayiniz.

Metotreksat (kanser ve siddetli sedef hastalifinin 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 6nerilmez.

TRILEVO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;
TRILEVO kullanim:i sirasinda asagidakilerden herhangi biri sizde goriiliirse TRILEVO
kullanmay1 derhal birakiniz ve doktor veya eczacinizla konusunuz:

- Kaslar1 kemiklere baglayan doku iltihab1 (tendinit; belirtileri eklemlerde siddetli agri,
sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslar1 kemiklere baglayan doku (tendon) yirtilmasi
(belirtileri kaslarda siddetli agri, ani ve hizli morarma, kuvvetsizlik, hareket ettirememe
olabilir),

- Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar — duyu kaybi
(periferal noropati; belirtileri sinirlerde agri, hassasiyet, ayak ve ellerde karincalanma ile
uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

- Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) etkileri (belirtileri hayal gorme
(haliisinasyon), endise (anksiyete), ruhsal c¢okiintii (depresyon), intihar egilimi,
uykusuzluk, siddetli bas agris1 ve zihin karisiklig1 (konfiizyon) olabilir)

- Bureaksiyonlar, TRILEVO’ya basladiktan sonra saatler ya da haftalar iginde goriilebilir.
Her yas grubundan veya Onceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu advers
reaksiyonlar1 yasamistir. Herhangi bir ciddi advers reaksiyonun ilk bulgularinin veya
semptomlarmin ortaya ¢ikmasi durumunda TRILEVO derhal kesilmelidir. Ayrica,
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florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi advers reaksiyonlardan herhangi birini
yasayan hastalarda TRILEVO dahil florokinolonlarin kullanimindan kag¢inilmalidar.

Sizde daha 6nceden kas gii¢siizliigii (myastenia gravis) goriildiiyse TRILEVO kullanmadan

once doktorunuza danisiniz.

TRILEVO sadece belirtilen endikasyonda ve &nerilen sekilde kullanilmalidir. bu ambalajda

bulunan miistahzarlar ayr1 ayri veya kombinasyon seklinde, baska tedaviler icin

kullanilmamalidir.

Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsizliginiz varsa ve buna bagli istemsiz kasilma

nobetleri yasadiysaniz,

Inme ya da diger beyin yaralanmalar1 nedeniyle beyin hasarimz varsa,

Kas kiriglerinde (tendon) bir iltihaplanmay1 ya da yirtilmay diisiindiirecek agri, kizariklik,

hareket kisitlilig1 ortaya ¢ikarsa ve yaslilarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon

yirtilma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakindan takip etmek isteyebilir.

TRILEVO kullanan hastalarda nadiren de olsa 1s18a karsi duyarlilik gelistigi bildirilmistir.

TRILEVO kullanimi sirasinda ve tedavi bittikten sonra 48 saat siireyle kuvvetli giines 1s181na

cikmayiniz veya solaryum gibi yapay ultraviyole 1sinlarina maruz kalmayiniz.

Stiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir enfeksiyonun

baslamasi): Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli kullanim sonucu, direngli

olmayan organizmalarin asir1 cogalmasina sebep olabilir. Doktorunuz bunu 6nlemek amaci
ile sizi yakindan takip etmek isteyebilir. Eger siiperenfeksiyon olusursa uygun tedavi
yontemlerini uygulayacaktir.

Sefalosporinlere karsi alerjiniz varsa penisilinlere kars1 da alerji gelisebilir.

QT araliginda uzama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen

bir durum): Cok seyrek olarak levofloksasin dahil florokinolon verilen hastalarda QT

araliginda uzama bildirilmistir. Asagidaki risk gruplarinda dikkatli olunmalidir:

- 1leri yastaysaniz (65 yas iistii) veya kadinsaniz,

- Karaciger problemi yasadiysaniz,

- Kortikosteroid kullaniyorsaniz,

- Diizeltilmemis elektrolit dengesizligi (6rn. kandaki potasyum ve magnezyum diizeyinin
diisiik olmasi)

- Konjenital QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani 6liimlere yol agabilen bir durum)

- Kalp hastaliginiz (kalp yetmezligi, kalp krizi 6ykiisii, kalp atiminin yavaglamasi)

- QT araligmm uzattig1 bilinen ilaclarin birlikte kullanilmast (6rn. Sinif IA ve III ritm
diizenleyici ilaglar, bazi1 depresyon ilaglari, makrolid grubu antibiyotikler ve
antipsikotikler)

Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz ad1 verilen bir enzimin dogustan eksikligi varsa,

Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) ve hiperglisemi (kan sekeri diizeyinde

yiikselme): Sizde seker hastalig1 (diyabet) mevcutsa ve bunun i¢in insiilin veya agizdan

alinan ilaclart kullaniyorsaniz, kan sekeriniz diigebilir veya buna bagli koma ortaya ¢ikabilir
ya da kan sekeriniz yiikselebilir (doktorunuz sizden kan sekerinizi diizenli olarak kontrol
etmenizi isteyebilir).

Periferik noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gortilen bozukluklar- duyu kaybi) sizde

mevcutsa,
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Myastenia Gravis’in (bir tiir kas gili¢siizliigli hastalig1) siddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myastenia gravisli
hastalarda kas gii¢siizliigilinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myastenia gravisli
hastalarda, solunum cihaz1 destegi gerektiren solunum yetmezligi ve 6liimii kapsayan
pazarlama sonrasi ciddi yan etkiler florokinolonla iliskilendirilmistir. Oykiisiinde myastenia
gravis bulunan hastalarda florokinolon kullanimindan kagimnilmalidir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari: Tk dozu takiben nadiren dldiiriicii potansiyeli olan ciddi asir1
duyarlhlik reaksiyonlar1 (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) goriilebilir. Tedaviyi kesmeli
ve acil 6nlem alinmasi i¢in doktorunuza bagvurmalisiniz.

Deride i¢i su dolu kabarciklarla seyreden agir hastaliklar: TRILEVO, Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve gdz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap) ve
toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi
agir deri reaksiyonlarina yol agabilir. Bu durumda tedaviye devam etmeden Once, hemen
doktorunuza basvurunuz.

Cok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar diisiincelerine kapilma ve
tehlikeli davranislar goriilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir ve sizin
icin uygun tedavi yontemini belirler.

Psikolojik rahatsizligmiz veya psikiyatrik hastalik dykiiniiz varsa TRILEVO’yu dikkatli
kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda istahsizlik, sarilik, koyu renkte idrar, kasinti veya karinda hassasiyet
meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandirabilir ve
sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

Bobrek yetmezliginiz varsa: Doktorunuz size 6zel doz ayarlamasi yapacaktir.

Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi
oldugu durumlarda: TRILEVO tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli, inatg1 ve/veya
kanli ishal goriiliirse TRILEVO tedavisi hemen sonlandirilmali ve gecikmeden uygun
destekleyici ve/veya spesifik tedaviye baslanilmalidir. Derhal doktorunuza haber veriniz.
Doktorunuz sizin i¢in uygun tedaviyi belirleyecektir.

Kanda diisiik magnezyum seviyeniz varsa,

Amoksisiline direngli mikroorganizmalar ile (bakteri, mantar gibi) enfeksiyon gelisirse,
Enfeksiydz mononiikleoz denilen viriis hastaliginiz varsa (cilt dokiintiisiine neden olabilir),
Antibiyotik ile tedaviniz uzun stiredir devam ediyorsa (hekiminiz kan, bobrek ve karaciger
testleri ile sizi izleyecektir),

Idrar ¢ikisinizda azalma veya kum dokme gibi bir durumunuz varsa (ilact kullanirken yeterli
miktarda s1vi almalisiniz),

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

Mide asidi diizeyindeki ilag kaynakli azalmalara sekonder (ikincil) olarak kanda endokrin
(hormonal) tiimorlerin teshis edilmesinde kullanilan belirteglerden biri kromogranin A
(CgA) diizeylerini arttirmaktadir. Artmis CgA diizeyi néroendokrin tiimorler (hormonal
sistem ile sinir sistemi arasinda yer alan kanserler) i¢in yapilan tani incelemelerinde yanlis
pozitif sonuglara yol acabilir. Bu durumu ortadan kaldirmak i¢in lansoprazol tedavisine ara
verilmeli ve test ayn1 laboratuvarda tekrar edilmelidir.
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TRILEVO mide-barsak yolunda, viicutta normalde de var olan bazi bakterilerin sayisin1 ve
dolayistyla enfeksiyon riskini arttirabilir.

Ozellikle giinese maruz kalan derinizde kizariklik, kasint1 meydana gelirse, miimkiin olan en
kisa siirede doktorunuza haber verin. TRILEVO ile tedavinizi durdurmaya gerek olabilir.
Eklemlerinizde agr1 gibi diger tiim olumsuz etkilerden bahsettiginizden emin olun.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRILEVO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemeklerden 6nce alinmalidir.

Eger magnezyum veya aliiminyum veya demir veya ¢inko iceren ilaglar, mide asidini nétralize
eden antasid adi verilen ilaclar veya mide {ilseri ya da reflii hastalig1 icin sukralfat ya da
didanozin (yalnizca magnezyum ya da aliiminyum igeren tampon maddelere sahip didanozin
formiilasyonlar1) kullanmaniz ~ gerekiyorsa, bu iiriinler TRILEVO’nun emilimini
etkileyebileceginden, TRILEVO’yu bu ilaglarin uygulamasindan en az iki saat 6nce veya sonra
aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin hamile kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasi
ve florokinolonlarla yapilan deneysel calismalarda biiyliyen organizmalarda agirlik tasiyan
kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, TRILEVO gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

TRILEVO’nun igeriginde yer alan amoksisilin, 6strojen iceren dogum kontrol haplarmin
etkinligini azaltabilir. Ilact kullanirken doktorunuzun &nerdigi etkili bagka bir yontemi de
kullanmaniz gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levofloksasinin insan ya da hayvan siitli ile atildigina iliskin yetersiz/siirli bilgi mevcuttur.
Levofloksasinin stit ile atilmasmma  yonelik fizikokimyasal ve eldeki
farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz
ard1 edilemez. Florokinolonlarla yapilan deneysel ¢aligmalarda biiyiiyen organizmalarda agirlik
tasiyan kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, TRILEVO emzirme doneminde
kullanilmamalidr.

6/16



TRILEVO’nun iceriginde yer alan amoksisilin az miktarda anne siitiine gecer ve bebekte
duyarlilik olusturabilir. Hekiminiz tarafindan aksi sdylenmemisse emzirme sirasinda
kullanilmas1 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

TRILEVO kullanimi, hastanin konsantre olma ve tepki verme yetenegini bozabilecek
sersemlik/bas donmesi, gérme bozukluklari, uyuklama, yorgunluk, hastalik hali, bas agris1 gibi
bazi istenmeyen yan etkilere yol acgabilir. Ara¢ ve makine kullanim1 gibi 6zel dikkat isteyen
durumlarda, bu yeteneklerdeki azalma bir risk teskil edebilir.

TRILEVO kullanirken bu gibi yan etkiler yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanmayniz.

TRILEVO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
TRILEVO sukroz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
toleransinizin olmadig1 sdylenmisse, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

TRILEVO kullanimindan etkilenebilecek ilaclar asagida belirtilmektedir. Bu ilaglardan birini

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Asagidaki uyarilar ilaglarin gegmis ya da yakin

gelecekteki kullanimlari i¢in de uygulanabilir.

e Bronslar genisleterek nefes almay1 kolaylastiran bir ilag olan teofilin: TRILEVO ile
birlikte kullanildiginda, beyinde kasilma nobeti esigi diiser.

e Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin benzeri steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar (TRILEVO ile birlikte kullanildiginda, beyinde kasilma nébeti
esigi diiser)

e QGut hastaliginda kullanilan probenesid veya mide {ilserinde kullanilan simetidin:
TRILEVO’nun viicuttan atilimi azalir.

e  Sukralfat (mide iilseri tedavisinde kullanilir) TRILEVO emilimini azaltir.

e Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan siklosporin (yar1 6mrii uzar)

e Kanin pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan K vitamini antagonistleri (rnegin; varfarin).
(Etkisi artabilir, kanama riski olusabilir). Doktorunuz sizden kan pihtilagsma testleri
isteyebilir.

e Kalpte QT araligin1 uzattig1 bilinen ilaglar (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol agabilir)

o Smif la antiaritmikler (kalp ritim bozukluguna kars1 kullanilan ilaglar) (kinidin) ve
siif III antiaritmikler (amiodaron)

o Bazi depresyon ilaclari (trisiklik antidepresanlar) (6rn. amitriptilin, imipramin)

o Makrolidler (bir antibiyotik grubu) (eritromisin, azitromisin, klaritromisin)

o Antipsikotikler (bazi ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Kortikosteroid (astim ve inflamasyon tedavisinde kullanilir)

e Bu ilaci kullanirken giiglii agr1 kesici olan opiatlar i¢in yapilan idrar testi hatali pozitif
sonug verebilir.

e Atazanavir (HIV tedavisinde kullanilir)

e Ketokonazol, itrakonazol, rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)
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e Digoksin (kalp rahatsizliklar1 tedavisinde kullanilir)

e Takrolimus (organ reddini engellemek i¢in kullanilir)

e Fluvoksamin (depresyon ve diger psikiyatrik problemlerin tedavisinde kullanilir)

e St John’s wort (Hypericum perforatum, binbirdelik otu) (hafif siddette depresyonlarin
tedavisinde kullanilir)

e Antasitler (hazimsizlik ve mide yanmasi i¢in kullanilir)

e  Gut hastaliginda kullanilan allopiirinol ile birlikte kullanilmamali.

e Kan sulandiricr ilaglar (antikoagiilanlar) ile birlikte kullanilmamali.

e Ostrojen iceren dogum kontrol ilaglar1 (diger dogum kontrol ydntemlerini kullanmaya
ihtiyacinmiz vardir) ile birlikte,

e Probenesid iceren ilaglar ile birlikte kullanilmamali.

e Ayrica TRILEVO baz1 laboratuvar testlerinin sonuglarmni da hatali etkileyebilir (idrarda
seker Olclimii, kanda Ostrojen vb. maddelerin miktarlari, kan pihtilagma siiresinin 6lgiimii
gibi).

Diger ilaglar: Digoksin, glibenklamid ve ranitidinin TRILEVO’nun etkisini degistirmesi

beklenmez.

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

3. TRILEVO nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilag erigkinler i¢in hazirlanmistir ve bir kombinasyon tedavisidir.

TRILEVO, 10 blisterden olusmaktadir ve her blisterde toplam 5 adet ilag bulunmaktadir. Bu
ilaclardan ikisi tablet, biri kapsiil formundadir. Bir blisterin yaris1 turuncu, diger yarist ise koyu
mavi renktedir. Turuncu kisim sabah kahvaltidan 6nce alinacak ilaglari, koyu mavi kisim ise
aksam yemekten once alinacak ilaglari igermektedir. Sabah alinacak ilaglar boliimiinde 3 adet,
aksam alinacak ilaglar boliimiinde 2 adet ilag bulunmaktadir. Sabah 3 adet, aksam ise 2 adet
ilag birlikte alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri, yeterli miktarda siv1 ile birlikte alimiz. (Ornegin; bir bardak su ile)

Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilaglar1 kullanmay1 birakmayiiz. Blisterdeki tiim ilaglar bitene
kadar 10 giin boyunca ve dogru zamanda kullanilmalidir. Aksi takdirde hastaliginiz tekrar niiks
edebilir ve tedavisi daha zor hale gelebilir.

Onerilen yetiskin dozu: Giinde 2 defa 12 saat ara ile (sabah ve aksam) 1 adet 30 mg lansoprazol
mikropellet kapsiil ve 1 adet 1000 mg amoksisilin tablet ve giinde 1 defa (sabah) 1 adet 500 mg
levofloksasin film tablet ile birlikte, 10 giin siire ile kullanilmalidir. Her ila¢ boliinmeden
yutulmalidir.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
TRILEVO kreatinin klerensi 30 ml/dak.’nin altinda olan hastalara 6nerilmez.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu ilag erigkinler i¢in hazirlanmistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda bobrek ve karaciger yetmezligi olabileceginden bu hasta grubunda TRILEVO
kullanilirken dikkatli olunmalidir. Ciddi bobrek bozuklugu olan yash hastalarda dozun
ayarlanmasi gerekebilir.

Onerilen doz astimamalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Eger TRILEVO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRILEVO kullandiysaniz:
TRILEVO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Fazla miktarda TRILEVO alindiginda doz asimi durumunda hastalar hemen doktorlari, zehir
kontrol merkezi veya acil servis ile temasa ge¢melidirler. Her {i¢ miistahzarin birlikte alimi
nedeniyle artmis bir toksisite riski bulunduguna dair farmakolojik bir veri mevcut degildir.

Levofloksasin
Asir1 doz belirtileri; zihin karisikligi, sersemlik ve kaslarda istemsiz kasilma nobetleri gibi

merkezi sinir sistemiyle ilgili belirtiler, EKG’de QT araliginin uzamasi ve bulantidir.

Lansoprazol
Doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri uygulayacaktir.

Amoksisilin
Yiiksek dozlarda ¢ok az sayida hastada ilaca bagli interstisyel nefrit (ilaca bagli bobrek iltihabi)
goriilmiistiir. Idrarda kristaller (kum ddkiilmesi) ve bobrek yetmezligi de gelisebilir.

Doktorunuz gerekli destekleyici tedaviyi uygulayacaktir.

TRILEVO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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TRILEVO’yu kullanmay1 unutursamz:
Eger ilaglarinizi almay1 unutursaniz, bir sonraki doza ¢ok yakin degilse hatirlar hatirlamaz en

kisa zamanda unuttugunuz dozu aliniz. Eger bir sonraki doz ¢ok yakin ise unuttugunuz dozu
almayip, diizenli dozda ilacinizi almaya devam ediniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlari takip ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

[lacimzi almay1 unutmayiniz.

TRILEVO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz TRILEVO ile ilgili tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisi disinda kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRILEVO nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRILEVO’yu almay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deride yaygin kasint1 ve dokiintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde sisme, nefes
alma ve yutma gilicligii (asir1 duyarlilik-anafilaksi),

Tendinit, tendon riiptiirii (kaslar1 kemiklere baglayan dokularda iltihaplanma veya
kopma),

Kas giigsiizliigii,

Periferal noropati (merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar-
duyu kayb1),

Olasilikla okstiriik veya ates ile birlikte ciddi nefes darlig1 veya nefes darliginin aniden
kotiilesmesi.

Kalp krizi (gogiiz agris1), inme (kaslarda gii¢siizliik, his kaybi, gérme bozukluklar1)
Stevens-Johnson sendromu, eritema multiforme (ciltte ve gz ¢cevresinde kan oturmasi, sislik
ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik)

Deri alt1 yiizeyde dokiintii veya toplu igne basi gibi diiz, yuvarlak noktalanmalar veya deride
clirlik gelisimi. Bu durum, alerjik bir reaksiyon sonucunda kan damari duvarlarimin
iltthaplanmasi nedeni ile olabilir. Eklem agrisina ve bobrek problemlerine yol agabilir.
TRILEVO aldiktan 7-10 giin sonra serum hastalifina benzer reaksiyon denilen gecikmis bir
alerjik reaksiyon gelisebilir: Dokiintiiler, ates, eklem agrilar1 ve ozellikle koltuk alti
bolgedeki lenf diiglimlerinin sismesi gibi bulgular verebilir.

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

e Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa

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

Dikkat etmeniz gereken durumlar

e Alerjik reaksiyonlar: Alerjinin tetikledigi kardiyak enfarktiisiin bir semptomu olabilen,
alerjik reaksiyon baglaminda gogiis agris1 (Kounis sendromu)

e ila¢ kaynakli enterokolit sendromu (DIES) : Ila¢ kaynakli enterokolit sendromu (DIES),
daha c¢ok amoksisilin alan ¢ocuklarda bildirilmistir. Bu, alerjik cilt ve solunum
semptomlariin yoklugunda tekrarlayan kusmanin 6nde gelen semptomu olan belirli bir tiir
alerjik reaksiyondur (ila¢ kullanimindan 1-4 saat sonra). Diger baska belirtileri; karin agrisi,
letarji (siirekli 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
dokiintii (Lineer IgA hastalig1)

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

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

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

Verilen yan etki siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin :10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen

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 :Mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

e Yaygin dokiintii ve kasinti
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Seyrek:

Tendonlarinizda (kas kirigleri) agri ve iltihaplanma. Asil tendonu en sik etkilenen
tendondur ve bazi durumlarda tendon kopabilir.
Kaslarda istemsiz kasilma nobetleri (konviilsiyonlar).

Cok seyrek:

Akut bobrek yetmezligi ve interstisyel nefriti diisiindiirecek idrar degisiklikleri, idrara
cikmada azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular, olursa veya ciddi bobrek
yetmezligini diisiindiirecek sekilde kan testlerinizde bozukluk

Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuglar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis igeren)
(Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag¢ reaksiyonu (DRESY)).

Bilinmiyor:

Istah kaybi, gdziin beyaz kisminin ve derinin sar1 renk almasi, idrar renginin koyulasmast,
kasinti, karin bolgesinde hassasiyet. Bunlar bazen Oliimciil olabilen karaciger
problemlerinin belirtileri olabilir.

Myastenia gravis (bir tiir kas gili¢slizliigii hastaligi) siddetlenmesi

Kalp ritminde bozulma, ¢arpint

Ates, karincalanma, agr1 ya da uyusukluk. Bunlar ndropatinin belirtileri olabilir.

Siddetli, inat¢1, kanli ishal ile birlikte kramp tarzinda siddetli karin agrisi ve yiiksek ates.
Eklem baglar1 ve kaslarda kopma, eklem iltihab1

Bunlar ciddi bagirsak problemi belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yaygin:

Bulanti, kusma, diyare

Bazi karaciger enzimlerinin kandaki seviyesinde ylikselme,
Bas agrisi, sersemlik
Uykusuzluk

Bas donmesi

Karm agrisi

Kabizlik

Gaz

Ag1z veya bogazin kurumasi
Kurdesen

Kasinti

Kizariklik

Yorgunluk
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Midede iyi huylu polipler

Yaygin olmayan:

Mantar enfeksiyonlari, diger mikroplarda direng gelismesi

Deri dokiintiisii, asir1 terleme

Hazimsizlik, istahsizlik

Vertigo (bas donmesi)

Kaygt, zihin karigikligs, sinirlilik

Uykululuk, titreme, tat duyusunda bozukluk

Nefes darlig1 (dispne)

Eklem ya da kas agrilari

Kan testleri, karaciger ya da bobrek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar

gosterebilir (biliriibin, kreatinin artis1). Beyaz kan hiicresi sayisinda diisme (16kopeni)

Halsizlik

Trombositopeni ( trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)
Eozinofil ad1 verilen kan hiicreleri sayisinda artig (eozinofili)
Depresyon

Kalga, el bilegi ya da omurgada kirik

Odem

Seyrek:

Kan sekerinin diismesi. Bu durum diyabet hastalar1 i¢in 6nemlidir ve komaya neden

olabilir.

Gorsel ve isitsel varsanilarin (haliisinasyon) ve asirt siiphenin (paranoya) de eslik

edebildigi ruhsal bozukluk, huzursuzluk

Hayal gérme

Anormal riiyalar, kabuslar

Bulanik goriis dahil gérme bozukluklari

Kulak ¢inlamast

Kas giicsiizliigii. Bu myastenia gravis (sinir sistemiyle ilgili nadir bir hastalik) hastalar1 i¢in

onemli bir durumdur.

Diisiik kan basinci

Kalbin hizli atmasi, ¢arpinti

Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (notropeni)

Ates

Bobrek calisma seklinde degisiklik ve interstisyel nefrit olarak adlandirilan alerjik bobrek

reaksiyonlarindan kaynaklanan bobrek yetmezligi

Kansizlik
Huzursuzluk
Uyusma

Gorme bozukluklari
Dil iltihab1
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Yemek borusu kandidiyazi (bir tiir mantar hastalig1)
Pankreas iltihab1
Karaciger iltihab1
Sarilik
Nokta seklindeki deri altt kanamalari
Cilt icinde kanamayla karakterize bir durum
Sag kaybi
Isiktan ya da aydinliktan rahatsiz olma act duyma durumu
Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bdbrek iltihabi
Erkekte meme biiyiimesi
Cinsel giigsiizliik
Yiiziiniizde, 6zellikle agzinizin etrafinda (dil ve/veya bogaz ve/veya yutma giicliigii) sisme

veya nefes alma gli¢liigii ile birlikte dokiintii (anjiyoddem)

Cok seyrek:

Porfiri hastalarinda ataklar (nadir goriilen metabolik bir hastalik)

Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)

Pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde azalma)

Kolit (kalin bagirsak iltihab1)

Agiz iginde iltihap

Anafilaktik sok (ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Kolesterol ve trigliserid olarak bilinen yag kdkenli maddelerin seviyelerinde artis
Hiponatremi (kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi)

Sinirlilik, kaygi, davranig degisiklikleri, asir1 hareketlilik

Dilde siyah tiiylenme

Dislerde renklenme (6zellikle siispansiyon formlarinda ve ¢ocuk hastalarda daha siktir)
Idrarda kristal goriilmesi (kum dékme)

Kan pihtilasmasinda gecikme veya kirmizi kiirelerin par¢alanmasinda hizlanma

Bilinmiyor:

Kan sekerinin diismesine bagli koma

Kan sekerinin yiikselmesi

Intihar diisiinceleri ve intihar girisimi de dahil, kendine zarar verici davranislar
Tat duyusu kayb1

Koku duyusu kaybi1 dahil koku alma bozukluklar

Bayginlik (senkop), benign intrakranial hipertansiyon (iyi huylu kafa i¢i basing artisi)
Isitme yeteneginde bozulma, isitme kaybi

Gegici gorme kaybi

Cildin gilinese ve ultraviyole 1518a hassasiyetinin artmasi (151ga duyarlilik)
Asir1t immun cevaplar olusabilir (asir1 duyarlilik).

Hareket ve yiirlime problemleri (diskinezi, ekstrapiramidal bozukluk)

Alerjik kaynakli zatiirre
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e  Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlarinda iltihaplanma

o  Agn (sirt, gogiis, kol ve bacaklar)

e Hipomagnezemi (kanda magnezyum diizeyinin normalin altina diismesi)

e Eklemlerde agr ile birlikte seyredebilen 6zellikle glinese maruz kalan deride kizariklik,
kasint1 (subakut kiitandz lupus eritematozus)

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
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

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

5. TRILEVO’nun saklanmasi
TRILEVOyu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kutusunda saklayiniz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihine uyumlu olarak kullanimiz.

Kutu iizerindeki son kullanma tarihinden sonra TRILEVO Tedavi Paketini kullanmayiniz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakami1 ayi1, son dort rakami yil1 gosterir.

Eger TRILEVO’nun blisterinde ya da kutusunda agilma veya delik fark ederseniz ilaci
kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG
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Bu kullanma talimat: ../../.. tarihinde onaylanmustir.
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