KULLANMA TALIMATI

TRIANSERIL 50 mg/25 mg Kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her sert kapsiil 50 mg triamteren ve 25 mg hidroklorotiyazid icerir.
e  Yardimci maddeler: Laktoz anhidrik (Pharmatose DCL 21), koloidal silikon dioksit
(Aerosil 200), talk, indigokarmin, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRIANSERIL nedir ve ne icin kullanilir?

TRIANSERIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRIANSERIL nasil kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TRIANSERIL’in saklanmast

SR WS

Bashiklar: yer almaktadir.

1. TRIANSERIL nedir ve ne icin kullanihr?

e TRIANSERIL etkin madde olarak her bir kapsiilde 50 mg triamteren ve 25 mg
hidroklorotiyazid icerir.

e TRIANSERIL mavi renkli (No:2) sert jelatin kapsiiller icerisinde sar1 renkli, kokusuz,
homojen goriiniislii tozdur. 10 kapsiil iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e TRIANSERIL diiiretikler (idrar soktiiriicii) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.
Bobreklerin viicuttan suyu atmasini saglayarak kan basincini diisiiriicii etki gosterir.

e TRIANSERIL hafif ile orta diizeyde yiiksek kan basincinin tedavisinde tek basina veya
diger ilaclar ile birlikte kullanilabilir.

TRIANSERIL viicutta siv1 birikmesi anlamina gelen 6demin tedavisinde de kullanilir.
Odem, steroidler ile tedavi sirasinda, bobrek, karaciger gibi rahatsizliklarinda, kalp
yetmezligi (kalp yeterince kan pompalamadiginda) gibi bircok durumda olusabilir.

2. TRIANSERIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRIANSERIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Triamterene, hidroklorotiyazide veya TRIANSERIL in bilesiminde bulunan yardimc1
maddelerden herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz
varsa,




Kan potasyum diizeyiniz yiiksekse (hiperkalemi),

Akut veya uzun siiren bobrek yetmezliginiz veya belirgin bir bobrek hastaliginmiz
varsa,

Ciddi karaciger hastaliginiz varsa,

Kan kalsiyum diizeyiniz yiiksekse (hiperkalsemi),

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

Addison hastaligimiz varsa (giigsiizliige, kilo kaybmna ve kandaki hormonlarda
eksiklige neden olan bobrekiistii bezlerinin iyi calismamasi durumu),

TRIANSERIL’i, potasyum iyonunun atilmasim engelleyen diger ilaclarla (6rn.,
sprinolakton, amilorid), formiilasyonunda triamteren iceren diger ilaglarla, disaridan
potasyum destegi ya da ADE inhibitorleri (tansiyon hastaliginda kullanilan bir ilag
grubu) dahil olmak potasyum tuzu igeren ilaglarla birlikte kullanmamalisiniz. Kandaki
potasyum iyonu diizeyi asir1 derece diigmiis ise TRIANSERIL ile birlikte ayrica
potasyum kullanmamalisiniz.

TRIANSERIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Seker hastasiysaniz,

Bobrek yetmezliginiz varsa,

Yash ve agir hastaysaniz,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Damla hastaligimiz (gut hastaligl) varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa,

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

Hamileyseniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRIANSERIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmast:
TRIANSERIL in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e [lact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

e TRIANSERIL’i hamilelik déneminde kullanmaymiz. Hamileyseniz, hamile oldugunuzu
diisiiniiyorsamz TRIANSERIL kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme

e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e TRIANSERIL’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanim
TRIANSERILin ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
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TRiANSERjL’in iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRIANSERIL laktoz anhidrik icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi duyarli oldugunuz sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan O6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TRIANSERIL alirken ozellikle asagidaki ilaclar1 kullamyorsaniz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz.

® Agn kesici ilaglar (6rn., indometazin),

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., fenelzin gibi monoamino oksidaz
inhibitorleri, reboksetin),

e Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., klorpropamid, siilfoniliire),

e Mantar hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., amfoterisin B, flukonazol),

® Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaclar (6rn., prazosin, ADE inhibitorleri,
anjiyotensin II reseptOr antagonistleri),

e Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., pimozid, tiyoridazin,

amisiilpirid, sertindol),

Kalsiyum tuzlar veya D Vitamini,

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

Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (6rn., siklosporin, takrolimus),

Eklem iltihab1 veya astim gibi iltihabi durumlarin tedavisinde kullanilan kortikosteroidler,

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (sitotoksikler),

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

Ciddi zihinsel hastaliklar i¢in kullanilan ilaclar (lityum),

Kas gevsetici ilaglar (6rn., baklofen ve tizanidin),

Dogum kontrol ilaglari,

Potasyum iceren besin takviyeleri veya potasyum iceren ilaglar,

Kalbin uyarilmasini saglayan sempatomimetikler (6rn., bambuterol, fenoterol, eformoterol,

ridotrin, salbutamol, salmaterol ve terbutalin),

Nefes alma giicliiklerinin tedavisinde kullanilan bir ilag (teofilin),

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

Kan pihtilagsmasini engelleyen ilaglar (antikoagiilanlar),

Diski yumusatici ilaclar (laksatifler),

TRIANSERIL paratiroid (bir tiir hormon) fonksiyonu ile ilgili testlerde yamiltict sonuglara yol
acabileceginden bu laboratuvar testlerinden 6nce kesilmelidir.

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

3. TRIANSERIL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

TRIANSERIL’i daima doktorunuzun soyledigi gibi almiz. Emin olmadigimz durumlarda

doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hipertansiyonda

e Tedavinize giinde kahvaltidan sonra alinan 1 kapsiil ile baglanir ve doz giderek ihtiyaciniza
gore ayarlanir.
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e Eger bagka bir tansiyon diisiiriicii ila¢ tedavisi aliyorsamz ve TRIANSERIL tedavinize
ilave edilirse, onceki ilacimizin dozu azaltilmali ve gerektiginde tekrar ayarlanmalidir.
¢ Giinde en fazla 4 kapsiil alabilirsiniz.

Odemde

Baslangi¢ dozu:

¢ Tedavinize giinde 2 defa 1 kapsiil verilerek baslanir.

e Optimum giinliikk dozu 3 kapsiil olup, kahvaltidan sonra 2 ve 6gle yemeginden sonra 1
kapsiil seklindedir.

1dame dozu:
Idrarla s1vi atiliminmiz saglandiktan sonra doz azaltilmalidir. Genellikle giinde 1 kapsiil ya da
giin asir1 2 kapsiil tedaviniz i¢in yeterli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Hipertansiyon:
Agiz yolu ile alinir. Yemeklerden sonra bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

TRIANSERIL’in ¢ocuklarda kullanilmas: ile ilgili simrl bilgi bulunmaktadir. Bu nedenle
TRIANSERILin ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Genellikle 60 yas iizeri hastalar tarafindan iyi tolere edilir. Bu yas grubunda yasla birlikte
bobrek fonksiyonlarinda yavaslama goz 6niinde bulundurulmalidir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda bobrek fonksiyonlar ile ilgili testlerin diizenli olarak
yapilmasi Onerilmektedir. Akut veya uzun siiren bobrek yetmezliginiz veya belirgin bir bobrek
hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:

Tiyazid iceren diger ilaglarda oldugu gibi, TRIANSERIL Kapsiil’de karaciger yetmezligi olan
kisilerde dikkatli kullanilmahdir. Bu hasta grubunda doz ile ilgili ©6zel bir bilgi
bulunmamaktadir. Ciddi karaciger hastaliginiz varsa kullanmayiniz.

Eger TRIANSERIL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIANSERIL kullandiysamz:
TRIANSERIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

TRIANSERIL’i kullanmay: unutursamz:

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

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymiz.

4/6



TRIANSERIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan TRIANSERIL kullanmay1 sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi TRIANSERIL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli 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 hastadan en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

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

Yaygin olmayan:
¢ Kan lipit diizeyinde artis (hiperlipidemi), kan basincinda istenmeyen diisiis

Seyrek:

o Ates, igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agris1 ve trombositlerin
sayisinda azalma ile goriillen hastalik (trombositopenik purpura), bir tiir kansizlik
(megaloblastik anemi), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agraniilositoz), akyuvar
sayisinda azalma (16kopeni), trombosit -kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni)

e Sarilik, akut pankreas iltihab1

e Isiga kars1 duyarli olma hali, bagisiklik sisteminin kendi viicuduna ait bir bileseni yabanci
gibi algilamasindan kaynaklanan bir hastalik (sistemik lupus eritamatosuz), dokiintii

Cok seyrek:

e Bir tiir akciger iltihab1 (akut interstisyel pnomoni), kalp kaynakli olmayan akcigerde su
toplanmasi

e Bobrek iltihab1 ya da geri doniisiimlii bobrek yetmezligi

Bilinmiyor:

e Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

e Viicutta agin asit birikimi (metabolik asidoz), asir1 doz nedeniyle ya da tedavideki ikinci
bir nedenle elektrolit dengesizligi, kan kalsiyum diizeyinde artis (hiperkalsemi), kan
potasyum diizeyinde artis (hiperkalemi) veya kan potasyum diizeyinde azalma
(hipokalemi), kan iirik asit diizeyinde artis (hiperiirisemi), kan seker diizeyinde artis
(hiperglisemi), kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi), kanda klor
diizeyinin normalin altina diismesi (hipokloremi), seker hastalig

e Sersemlik, bas agrisi, yorgunluk, uyusma

e Gorme bulaniklig
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e Kalp atim diizensizligi, Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan
basinci diisiikliigii (postural hipotansiyon)

Solunum gii¢ligii

Karaciger enzim degerlerinde degisiklikler

Bulanti, kusma, ishal veya kabizlik, karin agrisi, agiz kurulugu, susama

Kas kramplari

Bobrek tasi olusumu

Cinsel giigsiizliik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. TRiANSERiL’in saklanmasi
TRIANSERIL’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda nemden ve 1s1ktan korunarak saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIANSERIL’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRIANSERIL’i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Pfizer Inc. / A.B.D. lisansi ile
DEVA Holding A.S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiiciikgekmece-Istanbul

Imal yeri: Deva Holding A.S. Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah.
Atatiirk Cad. No:32 Karaagac-Cerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimatr .............. onaylanmustir.
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