KULLANMA TALIMATI

TRILEVO Tedavi Paketi

Agizdan ahnir.

Etkin maddeler:

Her bir film tablet 500 mg Levofloksasin igermektedir.
Her bir enterik kaph mikropellet kapsiil 30 mg Lansoprazol igermektedir.
Her bir tablet 1000 mg Amoksisilin’e esdeger Amoksisilin trihidrat icermektedir.

Yardmmc: maddeler:

Levofloksasin 500 mg Film Tablet: Krospovidon, hidroksipropilmetilseliiloz,
mikrokristalin seliiloz, sodyum stearil fumarat, titanyum dioksit, polietilen glikol,
polisorbat

Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsiil: Lansoprazol iceren enterik kaph pelletler
kullamma hazir olarak temin edilmekte olup, ayrica yardimc1 madde igermemektedir.
Lansoprazol enterik kaph pelletlerin iginde sodyum lauril siilfat, metil
hidroksipropilseliiloz, talk, titanyum dioksit, polietilen glikol 6000, polisorbat 80,
polilakrilat, sukroz, misir nisastasi, n-metil glukamin, mannitol

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

Bu ilac: kullanmaya baglamadan dnce bu kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaylnzé. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRILEVO nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRILEVO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRILEVO nasul kullanihr?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. TRILEVO ’nun saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. TRILEVO nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRILEVO Tedavi Paketi 10 blisterlik ambalajlarda kullamima 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 barsag: ile ilgili) iilserlerin
sebeplerinden biridir.

TRILEVO icindeki bu ii¢ ayn ilag; daha 6nce amoksisilin / proton pompa inhibitérii /
klaritromisin igeren iiglii tedaviden yamt alinamamis, invazif veya invazif olmayan testlerde
H. Pylori varh kanitlanan peptik iilser hastalaninda endikedir.

Bu ii¢ ilagtan biri olan lansoprazol bir proton pompasi inhibitérii olup mide asit seviyesini
diisiiriir.

Amoksisilin ve levofloksasin antibiyotiktir ve H.Pylori bakterisini 6ldiirmeye yardimci
olurlar. Amoksisilin, penisilin grubu bir antibiyotiktir. Levofloksasin ise florokinolon grubu

bir antibiyotiktir.

2. TRILEVO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRILEVO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Halen veya ge¢misteki herhangi bir donemde agagidaki dufumlar sizin igin s6z konusu ise

TRILEVO Tedavi Paketi kullanmadan once liitfen doktorunuza damgimz.

e TRILEVO, icerdigi etken maddelerin herhangi birine (florokinolon antibiyotikleri veya
penisilin tiirevlerine ve);a lansoprazole) veya icerdigi yardimc: maddelere karsi asin

duyarlili: oldugu bilinen bireylerde kullamimamahdir.
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TRILEVO Tedavi Paketi’ni, agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

e TRILEVO sadece belirtilen endikasyonda ve onerilen sekilde kullamlmalidir. bu
ambalajda bulunan miistahzarlar ayr1 ayn veya kombinasyon seklinde, baska tedaviler
icin kullanilmamalidir.

e Tedavi esnasinda mikotik (mantar benzeri) organizmalarla ve bakteriyel patojenlerle
(mikroplarla) siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyonla zayif diigen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun ortaya ¢ikmast) riski olusabilir. Béyle durumlarda, TRILEVO uygulanmasi
derhal kesilmeli ve uygun bir tedaviye gegilmelidir.

o Bobrek veya karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa,

e TRILEVO’yu aldiktan sonra ani ve siddetli bir sekilde ishal olusmussa,

e Lansoprazol’iin hamilelik ve emzirme donemindeki giivenilirlii tam olarak bilinmedigi
icin hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir doénemde dahi olFa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisimz.

TRILEVO Tedavi Paketi’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Yemeklerden 6nce alinmalidar.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

TRILEVO’nun hamilelelerde yapilms yeterli ve kontrollii ¢alismalan mevcut degildir.

Hamilelik doéneminde kullamminin giivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle, sadece

doktorunuz tarafindan zorunlu gériildiikge kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmiginiz.

Amoksisilin anne siitiine ¢ok diisiikk miktarlarda gecer. Levofloksasin anne siitiine geger.

Bir¢ok ila¢ anne siitline gectifinden bu ihtimal g6z Oniinde tutulmah ve dikkatli

davranilmahdir. Lansoprazoliin etki ve emniyeti belirlenemediginden emzirenlerde

kullamlmamahidir.

Emzirme doneminde herhangi bir ilag kullanomindan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza veya

eczacimza damginiz.

Arag¢ ve makine kullanim

TRILEVO’nun araba sirme ya da makine kullanma becerisi iizerine dnemli bir etkisi

bulunmamaktadir.
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TRILEVO’nun igeriginde bulunan baz: yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRILEVO sukroz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
toleransimzin olmadif: s6ylenmigse, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
TRILEVO her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Bu ila¢ mannitol igermektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanmim:
Asagidaki uyanlar ilaglarin gegmis ya da yakin gelecekteki kullanimlar i¢in de uygulanabilir.
TRILEVO’yu;
e Antasidlerle (mide asidine zit etki goOsteren ilaglar), sukralfat, demir tuzlan ve
multivitaminler ile,
e Teofilin (solunuma yardimci ilag), varfarin (kan sulandiric: ilag), probenesid, simetidin,
non-streoid anti inflamatuar ve antidiyabetik ilaclar ile,
e Ketokonazol, ampisilin esterleri ve digoksin (kalp ilaci) ile,
e QT arahigim uzatan ilaglar ile
beraber alirken dikkatli olunmalidir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRILEVO nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Bu ilag erigkinler i¢in hazirlanmgtir ve bir kombinasyon tedavisidir.

TRILEVO, 10 blisterden olusmaktadir ve her blisterde toplam 5 adet ilag bulunmaktadir. Bu

ilaglardan ikisi tablet, biri kapsiil formundadir. Bir blisterin yansi turuncu, diger yarisi ise koyu mavi
renktedir. Turuncu kisim sabah kahvaltidan once alinacak ilaglari, koyu mavi kisim ise aksam
yemekten 6nce alinacak ilaglan igermektedir. Sabah alinacak ilaglar bSlimiinde ii¢ 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 alimz. (Ornegin; bir bardak su ile)

Sayfa4 /8



Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilaglari kullanmay: birakmayimz. Blisterdeki tiim ilaglar bitene
kadar 10 giin boyunca ve dogru zamanda kullamlmalidir. Aksi takdirde hastahfimz 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 kullamlmalidir. Her ilag
béliinmeden yutulmahidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TRILEVO kreatinin klerensi 30 ml/dak.’nin altinda olan hastalara &nerilmez.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu ilag erigkinler igin hazirlanmigtir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda bobrek ve karaciger yetmezligi olabileceginden bu hasta grubunda TRILEVO
kullamlirken dikkatli olunmalidir. Ciddi bdbrek bozuklugu olan yash hastalarda: dozun
ayarlanmasi gerekebilir.

Onerilen doz asilmamalidir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Eger TRILEVO’nun etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRILEVO kullandiysamiz:

TRILEVO’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Fazla miktarda TRILEVO alindiginda doz agimi: durumunda hastalar hemen doktorlan, zehir kontrol
merkezi veya acil servis ile temasa gegmelidirler. Her ii¢ miistahzarn birlikte alimi nedeniyle artmg
bir toksisite riski bulunduguna dair farmakolojik bir veri mevcut degildir.

Levofloksasin

Levofloksasinin asin doz durumlarinda bas dénmesi, konfiizyon (kafa kangikhigi), biling

kayb1 ve konviilsif tutariklar (nSbet hali) gibi santral sinir sistemi belirtileri ile bulant: gibi
gastrointestinal sistem reaksiyonlan goriilebilir. Klinik farmakoloji ¢aligmalarinda fazla alinan
dozun QT arah@im (kalp ritmi ile ilgili olarak) arttirdif goriilmustiir.

Asin doz durumunda hasta dikkatle takip edilmeli (EKG’si de dahil olmak iizere) ve

semptomatik tedavi uygulanmalidir. Doz agimi durumlarinda gastrik lavaj (mide yikanmasi)
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uygulamasi diigiiniilmelidir. Mide mukozasim korumak amaciyla antasidler (midede asit
miktarim azaltan ilaglar) kullamlabilir. Levofloksasin hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya
siirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz ile viicuttan uzaklastinlamaz. Spesifik bir antidotu
yoktur.

Lansoprazol

Lansoprazoliin bilinen bir antidotu (panzehiri) yoktur. Diyaliz ile viicuttan uzaklastinlamaz. Doz
asimi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi yapiimalidir.

Amoksisilin

Doz asim: durumunda tedavi kesilmeli; gerekli semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdir.
Amoksisilin hemodiyaliz ile dolasimdan uzaklagtinlir.

TRILEVO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TRILEVO’yu kullanmay: unutursamz:

Eger ilaglarimzi almay: unutursamz, bir sonraki doza ¢ok yakin degilse hatirlar hatirlamaz en
kisa zamanda unuttugunuz dozu alimz. Eger bir sonraki doz ¢ok yakin ise unuttugunuz dozu
almayip, diizenli dozda ilacimz: almaya devam ediniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin aslafgiﬁ doz almayniz.

llacimz: almay1 unutmaymz.

TRILEVO ile tedavi sonlandinidigindaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz TRILEVO ile ilgili tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinizi

erken ve doktorunuzun bilgisi diginda kesmeyiniz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRILEVO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagdakilerden biri olursa, TRILEVO’yu almay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Nadir vakalarda agin duyarhilik reaksiyonlan (cilt d6kiintiileri, uyusma, allerji, viicutta
sisme, anjioddem, nefes alma zorlugu) gelismis ise,
e Kalp ritim degisiklikleri gelisir gogiis agnsi olursa,
e Afizdan kan gelir veya diskimin rengi siyah olursa,
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e Karaciger bozuklugu veya sanlik hastalifinmiz varsa ve goziiniiziin beyaz kisminin veya
derinizin rengi sararmaya baglamigsa,

e Bobrek yetmezligi gibi bobrek probleminiz varsa ve idrar miktarimzda gozle goriiliir bir
sekilde azalma veya artma s6z konusu ise,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRILEVO’ya kars: ciddi allerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirnlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

e Konviilziyonlar (ndbetler), pankreas iltihabi, lansoprazole bagh gogiiste sisme ve impotans
(iktidarsizlik),

e Kann agnsi, koyu feges (digki), dil fonksiyon bozuklugu, kan testlerinde karaciger
- enzimlerinde yiikselme ve beyaz kan hiicrelerinde azalma,

e Konfiizyon (zihin kangikhig1), bag agris1 ve bag donmesi,

e Solunum bozukluklan,

e TRILEVO aldiktan sonra aniden geligen ve uzun siiren ishaliniz mevcut ise,

e Dezoryantasyon (oryantasyon gii¢liigii), bas donmesi, saglarda incelme, kulaklarda
¢inlama, anksiete (endige hali) ve depresyon (bunalim), halusinasyonlar, kabus gérme, uyku
bozukluklan, gercegi ayirt etme giigliigii, konflizyon(zihin kangikhin), panik ve davramg
bozukluklar,

¢ Kanama zamam ve pihtilasma bozukluklan,

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz’:

e Kas ve eklem agnilan, eklemlerde sigme (ayak bilegi), deride karincalanma ve yanma ve
bulanik gérme

e Bas donmesi, uykusuzluk, ates, bas agnsi, yorgunluk, agn

e Kagint, kizankhk
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e Farenjit, rinit, siniizit

e Vajinit (vajina iltihab), vajinal monilyazis (pamukguk)

e Miyalji (kas agrisi)

e Apizda aft ve dilde kararma, susuzluk hissi, glossit (dil iltihab), rektal (makat bélgesinde)
kaginti, bulanti, oral monilyazis (pamukguk), stomatit (ag1z i¢i iltihaplan), dil renginde
degisiklik, kusma, kabizlik, siskinlik, mide agrisi

Bunlar TRILEVO’nun hafif yan etkileridir.

Bu yan etkiler, TRILEVO’yu almay: biraktigimzda kendiliginden ortadan kalkacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz,

doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

5. TRILEVO’nun saklanmas

TRILEVO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kutusunda saklayimz. Isiktan ve nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihine uyumlu olarak kullanimz.

Kutu iizerindeki son kullanma tarihinden sonra TRILEVO Tedavi Paketini kullanmayimz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakam ay1, son d6rt rakam y1li gosterir.

“Eger TRILEVO’nun blisterinde ya da kutusunda agilma veya delik fark ederseniz ilaci
kullanmayimz.”

Rubhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkal: Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

34303 No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Uretim Yeri:

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagag-Cerkezk6y/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmigtir.
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