KULLANMA TAL IMATI

UYARI: TEND INIT VE TENDON YIRTILMASI (kaslari kemiklere ba glayan
dokularda iltihaplanma veya yirtilma), PERIFERAL NOROPATI (merkezden uzak
sinirlerde herhangi bir nedenle goérilen bozukluklar — duyu kaybi), SANTRAL SINIR
SISTEMI (merkezi sinir sistemi) ETKILERI VE MYASTENIA GRAVISIN (bir tir

kas gicsizligl hastalg)) SIDDETLENMES iNi DE iCEREN CiDDi iISTENMEYEN

ETKILER

TRILEVO’nun igerdgi etkin maddelerden biri olan levoflokasasin deidalmak tizere
florokinolon adi verilen antibiyotikler sagidaki gibi sakatliklara yol acan ve Qe
donsumsuz istenmeyen etkilere neden olabilir:

o Kaslari kemiklere bglayan doku iltihabi (tendinit; belirtileri eklemige siddetli agri,
sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslari kemiklere gi@yan doku (tendon) yirtiimas

(belirtileri kaslardasiddetli agri, ani ve hizlh morarma, kuvvetsizlik, harekeiretheme
olabilir)

Merkezden uzak sinirlerde herhangi bir nedenle lgoribozukluklar — duyu kayh

(periferal noropati; belirtileri sinirlerdega, hassasiyet, ayak ve ellerde karincalanm
uyusma, kaslarda halsizlik, ellerde titreme olabilir)

Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) egkil (belirtileri hayal goérme

(halUsinasyon), engk (anksiyete), ruhsal c¢okuntl (depresyon), intikegilimi,
uykusuzluk siddetli ba agrisi ve zihin kamikligi (konflizyon) olabilir)

TRILEVO kullanimi sirasinda bu istenmeyen etkilerdemhangi biri sizde gercekiiese
TRILEVO kullanmayi derhal birakiniz ve doktor veyaaonizla kongunuz.

TRILEVO’nun icerdi etkin maddelerden biri olan levofloksasin de dlathinak Gizere

florokinolon adi verilen antibiyotikler, myastenigravisli (bir tir kas gug¢sUzgii
hastalgl) hastalarda kas guc¢suglinu siddetlendirebilir. Bilinen bir kas gucgsugi
hastalginiz varsa TR.LEVO kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konuz.

|
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TRILEVO tedavi paketi
Agizdan alinir,

Etkin maddeler:

Her bir film tablet 500 mg Levofloksasin icermekited

Her bir enterik kapl mikropellet kapsil 30 mg Lapgazol icermektedir.

Her bir tablet 1000 mg Amoksisilin’es@eser Amoksisilin trihidrat icermektedir.

Yardimci maddeler:

Levofloksasin 500 mg Film Tablet:Krospovidon, hidroksipropilmetilseliloz, mikrokradin
sellloz, sodyum stearil fumarat, titanyum dioksdtlietilen glikol, polisorbat

Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapstl: Lansoprazol iceren enterik kapl pelletler
kullanima hazir olarak temin edilmekte olup, ayrigardimci madde icermemektedir.
Lansoprazol enterik kapli pelletlerin icinde sodylauril silfat, metil hidroksipropilseliloz,

talk, titanyum dioksit, polietilen glikol 6000, psbrbat 80, polilakrilat, sukroz, misir
nisastasi, n-metil glukamin, mannitol
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Amoksisilin 1000 mg Tablet: Krospovidon, nane aromasi, sodyum siklamat, safkkari
sodyum, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aeczaciniza dasiniz.

Bu ilac kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size 6nerilen dozugiddayiiksek veys
dustik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRILEVO nedir ve ne icin kullanihr?

2. TRILEVO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRILEVO nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRILEVO’nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. TRILEVO nedir ve ne icin kullanihr?

TRILEVO Tedavi Paketi 10 blisterlik ambalajlarda kullmma sunulmg olup, her blisterde 1
adet Levofloksasin 500 mg Film Tablet, 2 adet L@napol 30 mg mikropellet kapsul ve 2
adet Amoksisilin 1 g Tablet ihtiva eder.

H.Pylori adi verilen bakteri; mide ve duodenal (oniki pakntmarsa! ile ilgili) Ulserlerin
sebeplerinden biridir.

TRILEVO igindeki bu ¢ ayr ilag; daha 6nce amokasisili proton pompa inhibitori /
klaritromisin iceren Uc¢lu tedaviden yanit alinamgminvazif veya invazif olmayan testlerde
H. Pylori varhigi kanitlanan peptik tGlser hastalarinda endikedir.

Bu ¢ ilactan biri olan lansoprazol bir proton pa@spinhibitori olup mide asit seviyesini
dusUrur.

Amoksisilin ve levofloksasin antibiyotiktir veH.Pylori bakterisini 6ldirmeye yardimci

olurlar. Amoksisilin, penisilin grubu bir antibiyiétir. Levofloksasin ise florokinolon grubu
bir antibiyotiktir.

2/9



2. TRILEVO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRILEVO'yu a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Halen veya gecmgieki herhangi bir donemdesagidaki durumlar sizin igin s6z konusu ise

TRILEVO Tedavi Paketi kullanmadan énce litfen doktezandarginiz.

« TRILEVO, icerdii etken maddelerin herhangi birine (florokinolontibiyotikleri veya
penisilin turevlerine veya lansoprazole) veya igard/ardimci maddelere kgr asiri
duyarhhgi oldugu bilinen bireylerde kullaniimamalidir.

TRILEVO'yu a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ;

« TRILEVO kullamimi sirasindasagidakilerden herhangi biri sizde gorilirse ILRVO
kullanmayi derhal birakiniz ve doktor veya eczatankonygunuz:

- Kaslari kemiklere bgayan doku iltihabi (tendinit; belirtileri eklemige siddetli agri,
sisme ve kizariklik olabilir) ve kaslari kemiklere gi@yan doku (tendon) yirtiimasi
(belirtileri kaslardasiddetli agr1, ani ve hizli morarma, kuvvetsizlik, harekeiretheme
olabilir),

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

- Merkezi sinir sistemi (santral sinir sistemi) egkil (belirtileri hayal gdrme
(halUsinasyon), engg (anksiyete), ruhsal c¢okuntl (depresyon), intikegilimi,
uykusuzluk siddetli ba agrisi ve zihin kagikligi (konflizyon) olabilir)

+ Sizde daha o©nceden kas glcspili(myastenia gravis) goruldiyse TREVO
kullanmadan 6nce doktorunuza daniz.

« TRILEVO sadece belirtilen endikasyonda ve oOnerilgekilde kullaniimalidir. bu
ambalajda bulunan mustahzarlar ayri ayri veya knagyionseklinde, baka tedaviler igin
kullanilmamalidir.

» Tedavi esnasinda mikotik (mantar benzeri) organiariza ve bakteriyel patojenlerle
(mikroplarla) superenfeksiyon (herhangi bir enfgksia zayif digen binyede ikinci bir
enfeksiyonun ortaya cikmasi) riski géilir. Béyle durumlarda, TREVO uygulanmasi
derhal kesilmeli ve uygun bir tedaviye gecilmelidir

» Bobrek veya karager ile ilgili bir probleminiz varsa,

« TRILEVO'yu aldiktan sonra ani vgddetli bir sekilde ishal olgmussa,

» Lansoprazol'in hamilelik ve emzirme donemindeki giilirligi tam olarak bilinmedii
icin hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gkgse Iutfen
doktorunuza daginiz.

TRILEVO Tedavi Paketi'nin yiyecek ve icecek ile kullanimasi
Yemeklerden 6nce alinmalidir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
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TRILEVO’nun hamilelelerde yapilmiyeterli ve kontrollii cagimalari mevcut daldir.
Hamilelik doneminde kullaniminin guvenilgli bilinmemektedir. Bu nedenle, sadece
doktorunuz tarafindan zorunlu gorildikge kullaniniz

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzasgiazt

Emzirme

Nlac kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Amoksisilin anne sitiine ¢ok glik miktarlarda gecer. Levofloksasin anne sitineegec
Bircok ilagc anne sitine gegitden bu ihtimal g6z O©nunde tutulmali ve dikkatli
davranilmalidir. Lansoprazolin etki ve emniyeti itehemedginden emzirenlerde
kullanilmamalidir.

Emzirme déneminde herhangi bir ila¢ kullanimindarce tavsiye icin doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
TRILEVO'nun araba surme ya da makine kullanma becdrmirine 6nemli bir etkisi
bulunmamaktadir.

TRILEVO’nun iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
TRILEVO sukroz icermektedir. g&r daha énceden doktorunuz tarafindan belzerlere kagn
toleransinizin olmadi séylenmgse, bu ilaci almadan dnce doktorunuzla temasaigecin

TRILEVO her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodjhtiva eder. Sodyuma bha
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Bu ilag mannitol icermektedir. Hafif derecede laksetkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Asagidaki uyarilar ilaclarin gecmiya da yakin gelecekteki kullanimlari icin de uyanabilir.

TRILEVO'yu;

* Antasidlerle (mide asidine zit etki gosteren ilaglasukralfat, demir tuzlar ve
multivitaminler ile,

» Teofilin (solunuma yardimci ilag), varfarin (kanlaodirici ilag), probenesid, simetidin,
non-streoid anti inflamatuar ve antidiyabetik ikgile,

» Ketokonazol, ampisilin esterleri ve digoksin (kdhx!) ile,

e QT aralgini uzatan ilaclar ile

beraber alirken dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRILEVO nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
Bu ilag ergkinler icin hazirlanmytir ve bir kombinasyon tedavisidir.

TRILEVO, 10 blisterden okmaktadir ve her blisterde toplam 5 adet ila¢ bulakiadir. Bu
ilaclardan ikisi tablet, biri kapsul formundadirirBolisterin yarisi turuncu, der yarisi ise
koyu mavi renktedir. Turuncu kisim sabah kahvattidace alinacak ilaclari, koyu mavi
kisim ise akam yemekten oOnce alinacak ilaclari icermektedirbaBaalinacak ilacglar
boliminde U¢ adet, skm alinacak ilaglar boliuminde 2 adet ila¢ buluniadikt Sabah 3
adet, akam ise 2 adet ila¢ birlikte alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri, yeterli miktarda sivi ile birlikte alm (Ornegin; bir bardak su ile)

Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilaglari kullanmayrakmayiniz. Blisterdeki tim ilacglar bitene
kadar 10 gin boyunca ve go zamanda kullaniimahdir. Aksi takdirde hagtaliz tekrar
niks edebilir ve tedavisi daha zor hale gelebilir.

Onerilen yegkin dozu: Giinde 2 defa 12 saat ara ile (sabah gangk1l adet 30 mg
lansoprazol mikropellet kapsil ve 1 adet 1000 mgkasisilin tablet ve gtinde 1 defa (sabah)
1 adet 500 mg levofloksasin film tablet ile birgkt10 gin sire ile kullaniimalidir. Her ilag
bolinmeden yutulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezlii:

TRILEVO kreatinin klerensi 30 ml/dak.’nin altinda olaastalara 6nerilmez.

Pediyatrik populasyon:
Bu ilag ergkinler icin hazirlanmytir.

Geriyatrik populasyon:

Yash hastalarda bobrek ve karger yetmezlgi olabilecgsinden bu hasta grubunda MEVO
kullanilirken dikkatli olunmalidir. Ciddi boébrek bokluzu olan yali hastalarda dozun
ayarlanmasi gerekebilir.

Onerilen doz glmamalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bunaltilar: takip ediniz.

Eser TRLEVO'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif gidna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile kgumouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRLEVO kullandiysaniz:
TRILEVO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Fazla miktarda TR.EEVO alindginda doz @mi durumunda hastalar hemen doktorlari, zehir
kontrol merkezi veya acil servis ile temasa gecdnddir. Her ¢ mustahzarin birlikte alimi
nedeniyle artngi bir toksisite riski bulundguna dair farmakolojik bir veri mevcut gidir.

Levofloksasin

Levofloksasinin @iri doz durumlarinda Radénmesi, konfluizyon (kafa karkhgr), biling
kaybi ve konvulsif tutariklar (n6bet hali) gibi $eal sinir sistemi belirtileri ile bulanti gibi
gastrointestinal sistem reaksiyonlari gorulebKiinik farmakoloji calsmalarinda fazla alinan
dozun QT arafiini (kalp ritmi ile ilgili olarak) arttirdgl géralmdttr.

Asirt doz durumunda hasta dikkatle takip edilmeli (&I de dahil olmak lzere) ve

semptomatik tedavi uygulanmalhdir. Dograr durumlarinda gastrik lavaj (mide yikanmasi)
miktarini azaltan ilaglar) kullanilabilir. Levoflsksin hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya
surekli ambulatuvar peritoneal diyaliz ile vicuttamaklgtirilamaz. Spesifik bir antidotu

yoktur.

Lansoprazol

Lansoprazolin bilinen bir antidotu (panzehiri) yaktDiyaliz ile vicuttan uzak$arilamaz.
Doz gimi halinde semptomatik ve destekleyici tedavi yraphdir.

Amoksisilin

Doz & mi durumunda tedavi kesilmeli; gerekli semptomatik destekleyici tedavi

uygulanmalidir. Amoksisilin hemodiyaliz ile delendan uzaklgtirilir.

TRILEVO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

TRILEVO'yu kullanmay! unutursaniz:

Eger ilaclarinizi almayr unutursaniz, bir sonraki @@ok yakin dglse hatirlar hatirlamaz en
kisa zamanda unugtunuz dozu aliniz. ger bir sonraki doz ¢ok yakin ise ungtuinuz dozu
almayip, dizenli dozda ilacinizi almaya devam edini

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a bu taliar takip ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin asla cift doz aimez.

Ilacinizi almayr unutmayiniz.
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TRILEVO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz TRLEVO ile ilgili tedavinizin ne kadar suregmi size bildirecektir. Tedavinizi
erken ve doktorunuzun bilgisiginda kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi TRLEVO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olarsileirde yan
etkiler olabilir.

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

* Nadir vakalarda @ar1 duyarlihk reaksiyonlari (cilt dokuntuleri, uyona, allerji, viicutta
sisme, anjioddem, nefes alma zaqil) gelsmis ise,

» Kalp ritim dezisiklikleri gelisir gogus &risi olursa,

» Agizdan kan gelir veya gkinin rengi siyah olursa,

o Karaciger bozuklgu veya sarilik hastgliniz varsa ve gozinizin beyaz kisminin veya
derinizin rengi sararmaya famissa,

e Bobrek yetmezfii gibi bobrek probleminiz varsa ve idrar miktaraiazgozle goralir bir
sekilde azalma veya artma stz konusu ise,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizinilTRVO'’ya kari ciddi allerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimtne bg/urunuz:

» Konvilziyonlar (ndbetler), pankreas iltihabi, lapsazole bl goglistesisme ve impotans
(iktidarsizhk),

o Karin grisi, koyu feces (dki), dil fonksiyon bozuklgu, kan testlerinde karag@r
enzimlerinde yukselme ve beyaz kan hicrelerindéraza

e Tendinit, tendon ruptiurd (kaslari kemiklereslayan dokularda iltihaplanma veya kopma),
» Kol ve bacaklarda uywukluk,

o Kas gucsuzlgi,

» Periferal noropati (merkezden uzak sinirlerde heghdir nedenle goérilen bozukluklar-
duyu kaybit),

e Konflizyon (zihin kamikhgr), bas agrisi ve ba donmesi,

» Solunum bozukluklart,

« TRILEVO aldiktan sonra aniden ggn ve uzun suren ishaliniz mevcut ise,

e Dezoryantasyon (oryantasyon gugh), ba donmesi, saclarda incelme, kulaklarda
cinlama, anksiyete (en@ hali) ve depresyon (bunalim), hallsinasyonlabukagtrme, uyku
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bozukluklar, gercg ayirt etme guclgl, konfizyon (zihin kasikligl), panik ve davrasi
bozukluklari, intihar gilimi,
e Kanama zamani ve pihtglaa bozukluklari,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mébkale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorular.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Kas ve eklem gilari, eklemlerdesisme (ayak bilgi), deride karincalanma ve yanma ve
bulanik gérme

e Bas donmesi, uykusuzluk, atebas agrisi, yorgunluk, ari

e Kasinti, kizarikhk

e Farenijit, rinit, sindzit

* Vajinit (vajina iltihabr), vajinal monilyazis (parguk)

o Artralji (eklem arisi)

* Miyalji (kas aarist)

» Agizda aft ve dilde kararma, susuzluk hissi, glo@ltiltihabi), rektal (makat bdlgesinde)
kasinti, bulanti, oral monilyazis (pamukcguk), stomai@giz ici iltihaplari), dil renginde
degisiklik, kusma, kabizliksiskinlik, mide grisi

Bunlar TRLEVO'nun hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler, TRLEVO’yu almayi biraktginizda kendilginden ortadan kalkacaktir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beaniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthrerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herharigiyan etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRILEVO’nun saklanmasi
TRILEVO'yu gocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda ve kutusunda saklayiniziktan ve nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihine uyumlu olarak kullaniniz.
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Kutu Gzerindeki son kullanma tarihinden sonraMRVO Tedavi Paketini kullanmayiniz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son déakami yili gosterir.

“Eger TRILEVO’nun blisterinde ya da kutusunda acilma veydikdéark ederseniz ilaci
kullanmayiniz.”

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Uretim Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bélgesi,

Karagza¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagmstir.
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