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.

Yardimcit 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
nigastasi, n-metil glukamin, mannitol, jelatin (sigir kemiginden iretilir), kinolin sarisi,
eritrosin FD&C red 3, sar1 demir oksit, krospovidon, nane aromasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniZ.

Bu ilacin kullanuimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz,

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 nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRIO nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. TRIO nedir ve ne icin 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 goriiniislii, bir ylizii ortadan
centikli, dikdortgen (oblong) tabletlerdir.

Amoksisilinler, 1000 mg tablet beyaz-hemen hemen beyaz, bir yiizi DMS-1000 yazili, diger
yiizli ortadan ¢entikli, oblong tabletlerdir.

Lansoprazoller, 30 mg mikropellet kapsiiliin gévde rengi krem, kapak oranj renkli, opak sert
jelatin kapsiiller (1 no’lu) iginde, beyaz - kremimsi beyaz renkli pelletlerdir.
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TRIO tedavi paketinin igindeki klaritromisin ve amoksisilin, bakteri o6ldiiriicii etkiye
sahiptirler ve mide ve oniki parmak bagirsaginda iilser olusumundan sorumlu tutulan H.pylori
bakterisinin yok edilmesine yardimci olurlar. Amoksisislin trihidrat sigir, koyun veya kegi
stitiinden tretilmektedir. Ayni1 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 iiglii
form, H.Pylori'yi ortadan kaldirmak i¢in H.Pylori enfeksiyonlu hastalarin tedavisinde ve oniki
parmak bagirsag iilseri tedavisinde kullanilir.

H.pylori etkeninin ortadan kaldirilmasi, oniki parmak bagirsagi tlserinin tekrarlama riskini
azaltir.

2. TRIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

TRIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger:

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

e Sisaprid (Hazimsizlikta kullanilir), pimozid (Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilir),
astemizol (Alerji tedavisinde kullanilir) veya terfenadin (Alerji tedavisinde kullanilir)
kullaniyorsaniz,

e FErgot tirevi (Ergotamin, dihidroergotamin) ilaglar1 (Dogumdan sonra kanamalarin
azaltilmasinda, migren tedavisinde ve parkinson tedavisinde kullanilan tiirleri vardir)
kullaniyorsaniz,

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

e Tanis1 konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsade de Pointes gibi
kalp ritim bozuklugunuz varsa.

TRIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Tedaviniz sirasinda herhangi bir alerji gelisirse (Deri dokiintiisiinden ciddi solunum
yetmezligine kadar degisebilir),

e Tedavi sirasinda herhangi bir ciddi enfeksiyon gelisirse,

e Tedavi sirasinda veya tedavi bittikten sonra uzun siireli kanli veya kansiz ishaliniz olursa,
e Tedavi sirasinda deri dokiintiileri ile birlikte atesiniz yiikseliyorsa,

e Idrar yaparken yanma, agr1 meydana geliyorsa (Kum dékiiyor olabilirsiniz),

e Karaciger ve bobrek bozuklugunuz varsa,

e 65 yasin lizerinde iseniz ve Ozellikle karaciger bobrek islevlerinizde azalma oldugu
sOylenmisse,

e Bagirsak enfeksiyonlar1 geciriyorsaniz,

e Hamileyseniz ve emziriyorsaniz,
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Ayrica oral hipoglisemik ve/veya insiilin kullaniminda glikoz seviyelerinin dikkatle izlenmesi
gerekmektedir.

Uyarilar ve onlemler
Kalp hastaliginiz varsa, 6zellikle bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzu ve eczacinizi
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

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

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik sirasinda yalnizca doktorunuzun mutlaka gerekli gordiigii durumlarda TRIO tedavi
paketini kullaniniz.

Bu pakete dahil olan ilaglardan amoksisilin bazi agizdan alinan dogum kontrol haplarinin
etkisini azaltabilir. Bu konuda doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedikge emzirme doneminde TRIO
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
TRIO’nun iginde yer alan ilaglarin, ara¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkilerine dair bilgi
yoktur. Eger sizde bu tiir bir etki meydana getirdigini fark ederseniz doktorunuza danisiniz.

TRIO’nun igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Klaritromisin tableti tartrazin igermektedir. Tartrazin, alerijk reaksiyonlara sebep olabilir.
TRIO tedavi paketinin i¢inde yer alan lansoprazol mikropellet kapsiil 200,95 mg sukroz igerir.
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmis
ise bu tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Amoksisilin ile gorilen ilac etkilesimleri:

e (Gut hastalig1 tedavisinde kullanilan probenesid amoksisilinin bobreklerden atilimin
azaltir.

e Gut tedavisinde kullanilan allopurinol ile birlikte uygulanmasi, alerjik deri reaksiyonlari
riskini artirir.
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Kan sulandiricilarla birlikte kullanilirsa kan testlerinizi zamaninda yaptirmaya dikkat
ediniz.

Idrarinizda seker baktirryorsaniz amoksisilin ile yalanci pozitif degerler olusabilir. Testleri
yapan kisiye bu ilac1 kullandiginiz1 bildiriniz.

Klaritromisin ile gorilen ilac etkilesimleri:

Klaritromisin pek cok ilacin kan diizeyinde artisa neden olabilir. Bunlardan klinik olarak
onemli olanlar sunlardir:

Hava yollarmin genisletilmesi amaci ile kullanilan teofilinin diizeylerini artirir ve
zehirlenmeye neden olabilir. (Bulanti, kusma, kalp hizinda artis, havale bulgular ile
seyreder)

Kan yaglarin1 diisiirmek i¢in kullanilan ilaglarla birlikte kullanilirsa kas erimesine yol
acabilir.

Hazimsizlik tedavisinde kullanilan sisaprid, ruh hastaliklar1 tedavisinde kullanilan
pimozid, alerji tedavisinde kullanilan terfenadin ve astemizol, kalp ritmini diizenlemek
icin kullanilan kinidin ve disopramid ile birlikte kullanildiginda ciddi kalp ritmi
bozukluklar1 goriilebilir.

Ergot tiirevi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ¢esitli dolasim bozukluklarina yol agar.
Kalp yetmezliginde kullanilan digoksin ile birlikte kullanildiginda digoksin
zehirlenmesine neden olabilir (Kalp ritminde bozulma, istahsizlik, bulanti, kusma,
uyusukluk, bas donmesi, zihinsel bozukluklar, hayal gérme, kaslarda gevseklik, sinir ve
kas agrilari, ¢ift gorme, 1518a hassasiyet, yesil-sar1 gérme gibi belirtileri vardir)

HIV tedavisinde kullanilan zidovudin’in kan diizeylerini azaltmamasi i¢in 1-2 saat ara ile
alinmasi Onerilir.

Kan sulandiricilar ile kullanilirsa dikkatli izlenmelidir.

Gut (damla hastalig1), Behget hastaligi, Akdeniz atesi gibi ¢esitli hastaliklarin tedavisinde
kullanilabilen kolsisin ile birlikte alindiginda kolsisin zehirlenmesine neden olabilir.
(Zehirlenme bulgulari, kusma, salya akmasi, agrili ve kanli ishaller ile baglar. 1-2 giin
icinde 6liim meydana gelebilir).

Diazem grubu uyku ilaglari ile birlikte alindiginda sersemlik, uyku gibi etkiler artar

Penis sertlesme kusurlarinin tedavisinde kullanilan ilaglarin (sildenafil) kan diizeylerini
artirabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Lansoprazol ile goriilen ilac etkilesimleri:

Mide koruyucusu olan sukralfat ile birlikte alinirsa etkisi azalabileceginden aralarinda en
az 30 dakika zaman birakarak kullaniniz.

Mantar hastaliklarinda kullanilan ketokonazol, antibiyotik olan ampisilin esterleri,
kansizlik tedavisinde kullanilan demir tuzlar1 ve kalp yetmezliginde kullanilan digoksinin
emiliminde dliigme meydana getirebilir.

Eger receteli ya da regetesiz 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 kullamilir?

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

TRIO’nun paketinin i¢inden ¢ikan ii¢ ilag sabah ve aksam olmak {izere (12 saat ara ile) bir
arada alinmalidir.

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

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimu:
Cocuk hastalarda kullanmayiniz.

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

Ozel kullanim durumlart:
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 varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIO kullandiysamz:

Bu durumda doktorunuz, sizi izleyecek ve sikayetlerinize yonelik tedavi yontemleri
uygulayacaktir.

TRIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRIO’ yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

TRIO tedavi paketinin i¢indeki ilaglarin sonlandirilmasi ile ilgili bir olumsuzluk beklenmez.
Ancak hastaligimizin tam olarak iyilesebilmesi i¢in doktorunuzun onerdigi slire boyunca
tedavinize devam etmeniz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIO tedavi paketinin igeriginde bulunan ilaglara duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Lansoprazol, klaritromisin ve amoksisilin Gi¢lii formun kullanildig1 tedavide goriilen yan
etkiler siklik derecelerine gore asagida belirtilmistir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 goriilebilir.

Asagidaki yan etkiler ii¢ ilacin birlikte kullanimlar1 veya ayr1 ayri1 kullanimlar1 sirasinda
goriilebilecek olan tiim etkileri igermektedir.

Asagidakilerden biri olursa, TRiO’yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (iddi alerjik reaksiyonlar (Soluk borunuzda ani tikanmaya ve soka yol acabilecek
anaflaksi denilen hastalik)

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

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 oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Solunum bozukluklar

e Bag agrisi

e Kisa siiren ishaller veya kabizlik
e Tat alma bozuklugu

Seyrek goriilen yan etkiler:

e (Ciddi kalp ritmi bozukluklar1 (EKG’de QT araliginda uzama ile baslar)

e Kan sekerinde diisme (Ani acikma, ellerde titreme, soguk terleme, halsizlik, biling
bulaniklig1 gibi bulgular verebilir) veya yiikselme (Seker hastaligi)

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

e  QGrip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuglar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis iceren) (Eozinofili
ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS)).

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:

e Uzun siiren, kan veya balgam icerebilen ishal

e Idrar renginin kola renginde ¢ikmasi, diski renginin beyazlamasi, deride ve gozlerde
sararma gibi bulgular gosterebilen karaciger bozukluklar
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Deride soyulmalar, deri altinda kanli siv1 toplanmasi gibi bulgular1 da igeren c¢ok ciddi
deri reaksiyonlari

Nobetler

Psikoz veya mani bulgular1 gosterebilen ciddi ruhsal degisiklikler

Bulanti, kusma, karin agris1 gibi belirtilerle kendini gosterebilen pankreas iltihabi

Idrar ¢ikisinda azalma veya durma (interstisiyel nefrit)

Serum hastalig1 benzeri tablo (Ates, eklem agrilari, deri dokiintiileri olabilir)

Iyi veya kotii huylu timér gelisimi

Fel¢ler veya duyu kusurlari

Akl karisiklig

Bas donmesi

Karin agrisi

Diski renginde degisiklik

Ag1z kurulugu, susuzluk hissi,

Agizda ve dilde iltihap, yaralar, ag1z kokusu

Dil ve dis renginde bozukluk

Aniis bolgesinde kasinti,

Hazimsizlik, bulanti, kusma

Kas ve eklem agrilar

Deri dokiintiileri

Vajinada iltihap veya mantar gelisimi

Cokkiinliik, huzursuzluk, asir1 hareketlilik, davranig degisiklikleri, kisilik degisiklikleri,
hayal gérme, uykusuzluk, saldirganlik, sinirlilik, cinsel istekte azalma gibi nispeten hafif
ruhsal belirtiler

Tedavinin kesilmesi ile diizelen isitme kaybi, kulak ¢inlamasi

Cift gdrme, goz agrisi, goriis alaninda daralma

Idrarda yaparken agr1, yanma, kristallerin fark edilmesi, bobrek tasi

Cesitli enfeksiyonlar (Ust ve alt hava yollar1 enfeksiyonlari)

Guatr

Hickirik

Gligstizliik, kirginlik

Sa¢ dokiilmesi

Adet diizensizlikleri, agrili adet

Gogiislerde biiylime, agr1, hassasiyet

Viicutta s1v1 toplanmasi

Konusma bozukluklari

Gut, kilo artisi/kaybi

Akne

Kasint1, kizariklik, kurdesen

Kalp agris1, yiiksek tansiyon/diisiik tansiyon, kalp krizi, carpmti, sok (Dolasim
bozuklugu), kan damar1 genislemesi, kardiyospazm (Yemek borusunun son bdliimiindeki
islevsel bir bozukluk).
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e Astim, bronsit, oksiiriik artisi, nefes darligi, burun kanamasi, hemoptizi (Kan tiikiirme)

e Istahsizlik,

e Bezoar (Mide bagirsak sisteminde olusan tas), kolelityaz (Safra tas1 hastaligi),

e Yutma giicliigii, gegirme, iilser, gastroenterit, gastrointestinal kanama, kan kusma, kanli
diski, istah artis, tiikiiriik artigi, aniiste kanama, tenesmus (Siirekli 1tkinma hissi), tilseratif
kolit.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

TRIO tedavi paketinin i¢indeki ilaglarla cesitli laboratuvar testlerinde degisiklikler olabilir.

Testleri yapan kisiyi ve doktorunuzu aldiginiz ilaglar hakkinda bilgilendiriniz.

Bunlar TRIO’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 saklaymiz. Isiktan ve nemden
koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

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

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

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Email: deva@devaholding.com.tr
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Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

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