
KrsA UnUx nllcisi

r. rngnni rrnni Untxtrx.q,or
fRiI-evO tedavi paketi

z. x.Lr,iurir vE I(ANTlutir nilrgirr
Her;

Etkin madde(ler):

Levoflohsasin 500 mg tr'ilm Tablet

Her bir film tablet 500 mg Levofloksasin igermektedir.

Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsil

\, Her bir enterik kaph mikropellet kapsiil 30 mg Lansoprazol iqermektedir.

Amoksisilin 1ffi0 mg Tablet

Her bir tablet 1000 mg Amoksisilin'e egde[er Amoksisilin Trihidrat igermektedir.

Yerdrmcr Madd{er)!

Levofloksesin 500 mgX'ilm Tablet

Sodyum stearil fumarat----.--.-.1 2.0000 mg

Lansoprazol 30 mg Mikropellet KapsfiI

Sodyum lauril siilfat --. -..-...---... p.0 I 5 0 mg

Sukroz ................?00.9490 mg

Mannitol 12.5500 mg

Amoksisilin 10fi) mg Tablet

I - Sodyum siklamat---. 12.670m9v
Sakkarin sodyum-.... -2.000 mg

Yardrmcr maddeler igin, Bkz. 6.1

3. tr'ARMASOTTT FORM

Levofloksasin Sfi) mg X'ilm Tablet

Her bir film tablet;

Beyazfilm kaph, homojen gtiriintiglti kokusuz, bir ytizii ortadan gentikli, di[er ytizfi "DEVA"

yaah oblong tabletler

Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsfl

Her bir kapsiil;
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G0vde krem renkli, kapak oranj renkli, opak sert jelatin kapsiiller (l no'lu) iginde, beyu-
kremimsi by u renkli pellefl er.

Amoksisilin 10fi) mg Tablet

Her bir tablet;

Beyaz-hemen hemen beyaz,bir yiizii DMS-I000 yazrh,di[er ytizii ortadan gentikli, oblong

tabletler.

4. xr,ixir 6znr,r,irr,rn

4.1 Terapdtik Endikasyonlar

Daha Once Amoksisilin / Proton pompa inhibitorii / Klaritromisin igeren tiglii tedavidan yamt

almamamtg, invazif veya invazif olmayan testlerde H. Pylori varh[r kamtlanan peptik iilser

hastalannda endikedir.

4.2Pozoloii ve uygulema gekli

Pozoloji/uygulama slkh$ ve stresi:

Bu ilag'erigkinler igin hazrrlanmrgtrr.

Onerilen yetiqkin dozu: Gtinde 2 defa 12 saat ara ile (sabatr ve akgam) I adet 30 mg

lansoprazol mikropellet kapstil ve I adet 1000 mg amoksisilin tablet ve gtinde I defa (sabah)

I adet 500 mg levofloksasin film tablet ile birlikte, 10 g[n stire ile kullamlmahdr.

Uygulama gekli:

fniI,gVO oral kullamm igindir. Her ilag b6liinmeden bir miktar su ile yutulmahdrr.

Ozel popfiIasyonlara ihgkin ek bilgiler:

Bdbrek/Karacifier yetm ezli$ :
TRILEVO kreatinin klerensi 30 mVdak.'nm altmda olan hastalara onerilmez.

Lansoprazol metabolize olduktan sonra baghca safra yolu ile iratr edilir. Bu nedenle ilacrn

farmakokinetik profili, yaghlarda uygulammrnda oldulu gibi, orta dereceden giddetli dereceye

kadar hepatik bozukluktan etkilenebilir. Hepatik fonksiyon bozuklupu olan hastalara,

lansoprazol verilirken dikkafli olunmahdrr. A[rr karaciper yeunezlili olanlarda 30 mg' dan

yEksek giinliik dozlar kullamlmamahdr. Ciddi karaci[er rahatsrzh[r olan hastalarda doz

azaltrlmasr gdz iintine ahnmahdrr.

Amoksisilin trihidrat, uann siireli tedavide tiim gtiglii ilaglarda oldu[u gibi, hematopoietik

sistem, bdbrek ve karaciper fonksiyonlan belirli arahklarla idenmelidir.

(\l
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Pediyatrik popilasyon:

Bu ilag erigkinler igin haarlanmrgtrr.

Geriyatrik popfi lasyon :

Yaqh hastalarda asemptomatik renal ve hepatik disfonksiyon olabilir. Bu hasta grubunda

fnilgVO kullamlrrken dikkatli olunmahdrr. Ciddi renal bozuklupu olan yagh hastalarda doz

ayarlanmasr diiqiintlmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

fniffVO, formiilasyonundaki komponentlerin herhangi birine hipersensitivitesi olduSu

bilinen bireylerde kontendikedir.

Penisilin ve sefalosporinler gibi beta-laktam antibiyotiklerine agm duyarhhk hikayesi

olanlarda kontrendikedir.

4.4 &el kullanrm uyanlan ve dnlemleri

fnifgVO sadece belirtilen endikasyonda ve dnerilen gekilde kullamlmahdu. bu ambalajda

bulunan miistahzarlar ayn ayn veya kombinasyon geklinde, bagka tedaviler igin

kullamlmamahdrr.

Tedavi esnasmda mikotik organizmalarla ve bakteriyel patdenlerle siiperenfeksiyon riski

olugabilir. Btiyle durumlarda, fRiI-pVO uygulanmasr derhal kesilmeli ve uygun bir tedaviye

gegilmelidir.

Levofloksasin

Pediyatrik hastalard4 adolesan hastalarda (18 yagrn altrndaki hastalarda), hamile ve emziren

kadrnlarda levofloksasinin gtvenilirli[i ve etkinli[i belirlenmemigtir.

Sistemik:

Santal Sinir Sistemi stimtilasyonu, siirekli hareket etne iste[i ve gok nadir olarak

haltisinasyon veya n6bet hali gdriilebildi[inden SSS ratratsrdrlr olduSu bilinen veya gtiphe

edilen kigilerde di*ftatle kullamlmahdrr.

Btibrek fonksiyon bozuklu[u olanlarda tedbirli ve dikkatli kullamlmahdrr.

Uzun QT sendromt/Torsades de Pointes'e neden olabilir. Bu nedenle tarusr konmug veya

giipheli konjenital uzaml$ QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalannda

kullamlmamahdrr. Bradikardi, hipokalemi, hipomagnesemisi olan hastalarda ve bu

semptomlan mevcut olup aym zamanda srruf I a veya srmf III antiaritnik ilaq kullanan

\/
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bireylerde dikkatli olunmahdrr. Nadir olarak bildirilen vasktilitis, ventrikiiler aritmi

durumlannda ilacrn kullammrna son verilmelidir.

Kinolon tedavisi ile anafilaksinin de dahil oldu['u giddefli agrn duyarhhk reaksiyonlan

meydana gelebilir. Ciddi akut aqrn duyarhhk reaksiyonlan epinefrin tedavisi yam sra oksijen,

intraven6z srvr, antihistaminiklerin, kortikosteroidlerin, presdr aminlerin uygulanmasr ve hava

yolunun agrk tutulmasr datril diper resiisitasyon uygulamalanmn yaprlmasrnr gerektirebilir.

A[n veya tendon inflamasyonundan giiphelanilen hastalarda levofloksasin tedavisi hemen

sonlandrnlmahdrr.

Levofloksasinin de dahil oldu['u Kinolon gubu antibiyotiklerin kullamml sonraslnda; his

azalmasr, his kaybr ve yorgunlukla beraber g6riilebilecek periferal n6ropati ratratsrzhklan

olugabilir. Bu durumlarda a[n, hissizlik, halsizlik ve uyu$ma geligirse levofloksasin

tedavisine son verilmelidir. Kinolonlar miyastenia gravisi giddetlendirebilir.

Psddomembran6z kolit ve buna balh diyare gOriilebilir.

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz aktivitesi eksiklili olan hastalarda kinolon gnrbu

antibakteriyellerle hemolitik reaksiyonlar bildirildiginden bu hastalarda levofloksasin diltcatle

kullamlmahdr.

Diyabet hastalannda diger kinolon grubu (Or: Gatifloksasin) ajanlarla da g0r0ldtigti tizere

hiperglisemi gibi kan glukoz diizeyi bozukltrklan bildirilmiEir. Bu hastalarda" kan glukoz

diizeyi dikkafle takip edilmelidir. Levofloksasin ile tedavi edilmekte olan bir hastada

hipoglisemik bir reaksiyon ortaya grkarsa, levofloksasin tedavisi derhal kesilmeli ve uygun bir

tedaviye baglanmahdrr.

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan d*a az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyrma ba$r herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lansoprazol

Lansoprazol metabolize olduktan sonra baghca safra yolu ile itratr edilir. Bu nedenle ilacrn

farmakokinetik profili, yaghlara uygulammrnda oldu['u gibi, orta dereceden giddefli dereceye

kadar hepatik bozukluktan etkilenebilir. Hepatik fonksiyon bozuklu[u olan hastalarq

lansoprazol verilirken dikkatli olunmahdrr. A[rr karaciler yetmezli[i olanlarda 30 mg'dan

ytiksek giinliik dozlar kullamlmamahdrr.

Yaqhlarda t6as v€ AUC (elrinin altrnda kalan alan) de[erleri genglerinkinin 2 katrdrr. Hepatik

bozuklupu olan yagh hastalarda kullamlrrken dikkatli olunmahdrr.

U
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Lansoprazol ile tedaviye semptomatik yanrt almmasr; gastrik tiim0rtin bulunmadr$ anlamrna

gelmez. Mide tilserinden giiphe edildi[inde habis bir durum olup olmadrg araqtrnlmahdr,

giinkii tedavi, semptomlan dtizelterek tamyr geciktirebilir.

Bu ilag sukroz igermeltedir. Nadir kalrtrmsal fruktoz intoleransr, glukoz-galaktoz

malabsorpsiyon veya sukroz-izomaltaz yetnezli[i problemi olan hastalann bu ilacr

kullanmamalan gerekir.

Bu ilag mannitol igermeltedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma ba[h herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Ozel popfilasyonlara ili$kin ek bitgiler:

Pediyatrik popilasyon: H.pylori ile enfekte pediatrik hastalarda fnifgVO'nun emniyet ve

etkinli[i kamtlanamamrytrr

Geriyatrik popfilasyon: Yagh hastalarda asemptomatik renal ve hepatik disfonksiyon

olabilir. Bu hasta grubunda TRII.PVO kullamlrken dikkatli olunmahdrr.

Amoksisilin

Penisilin tedavisine baqlamadan 6nce penisilin, sefalosporin ve di[er allerjenlere kargr

Onceden duyarhhk reaksiyonu olup olmadr[r iyice sorulmahdrr. Ciddi anaflaktoid

reaksiyonlann adrenalin ile acil tedavisi garttr. Endikasyona g0re oksijen ve i.v. steroidler

verilmeli, hava yolu agrk tutulmah, gerekirse enttibasyon uygulanmahdr. Uzun stireli

tedavide tiim g0glii ilaglarda oldufiu gibi hematopoetik sistem, b6brek ve karaci[er

fonksiyonlan belirli arahklarla idenmelidir. Tedavi srasrnda bakteriyel patojenler

(entorobakter, ps0domonas) ve mantarlarla (kandida) s0perenfeksiyon ihtimali

unutulmamahdrr. B6yle bir durumda ilag kesilmeli ve uygun tedaviye baglanmahdr.

fnlLBVO da dahil olmak tizere antibakteriyel tedavide kullanrlan ilaglar sadece bakteriyel

infeksiyon tedavisinde kullamlmahdrr. Grip gibi viral infeksiyonlarda uygulanmamahdrrlar.

Mikotik veya bakteriyel patdenlerle siiperenfeksiyon olasrhsr tedavi stiresince g0z dntinde

bulundunrlmahdr. E[er siiperenfeksiyon olugurs4 TRILEVO tedavisi kesilmeli ve uygun

tedaviye baglanmahdrr.

Kanrtlanmr$ veya kuwetle gtiphelenilen bir bakteriyel enfeksiyon veya profilaktik endikasyon

yoklupunda tRitBVO kullamlmasr hasta igin yarar sa$amasr olasr delildir ve ilaca direngli

bakterilerin geligme riskini artrnr.

Kreatinin klerensi 25 mLldak'dan diigiik hastalarda, fniI.gVO ile ranitidin bizmut sitrat

kombinasyonrmun kullammr dnerilmez.

U
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Akut porfiri Oykiisii olan hastalarda, fnifpVO ile ranitidin bizmut sitat kombinasyonu

kullanilmamahdrr.

Bu trbbi tiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma baph herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Di[er fibbi firfinlerle etkilegimlerve di[er etkilegim gekilleri

TNLEVO, mide asit salglanmasrrun uzun stireli inhibisyonrma neden olur. TRILEVO,

ernilimi gastrik asit varh[rna ba$r olan HIV proteaz inhibit6rli atazanaviin sistemik

konsantrasyonunu Onemli 0lgiide azaltr ve atazanavirin terap6tik etkisinde kayrba ve HIV

direng geligimine neden olabilir. Bu nedenle, TRILEVO veya difer proton pompa inhibitdrleri

atazantay ir i le birlikte kullamlmamahdrr.

\7 fnlI,fVO, ayu zamanda gastrik pH'run, biyoyararlammm 0nemli bir belirleyicisi oldu[u

di[er ilaglann (6rn., ketokonazol, ampisilin esterleri, demir tudan, digoksin) emilimini

etkileyebilir.

. Levofloksasin

Antasidler, sukralfat, demir tuzlan, multivitaminler

Demir tuzlan, sukralfat, ginko igeren multivitamin preparatlan, magnezyum veya altiminyum

igeren antasidler ile birlikte uygulandrgnda, levofloksasinin absorpsiyonu belirgin gekilde

azahr. Bu ilaglar Levofloksasin Film Tablet uygulanmasmdan en az iki saat 6nce veya 2 saat

sonra uygulanmahdrr. Kalsiyum karbonat ile etkilegim gdriilmemigtir.

Teofilin

U Teofilinin levofloksasinin absorpsiyon ve dispozisyonu iizerinde g6riiniir bir etkisi yoktur.

Teofilinin di[er kinolon grubu ilaglarla birlikte kullamlmasr eliminasyon yan Omriintin

uzama$na, serum teofilin seviyelerinin yiikselmesine ve teofiline baSh advers reaksiyon

g6riilme riskinde artr$a neden olabilir. Bu nedenle teofilin diizeyleri yakrndan takip edilmeli

ve levofloksasin ile birlikte kullamlaca[t ?aimangerekli doz ayarlamalan yaprlmaltdr.

Varfarin

Varfarinin levofloksasinin absorpsiyon ve dispozisyonu iizerinde g6rtintir bir etkisi yoktur.

Levofloksasin ve varfarinin birlikte kullamlmasr protrombin zamanmln uzamasrna neden olur.

Hastalar kanama belirtisi y6niinden de dikkatli bir gekilde takip edilmelidir.
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Siklosporin

Levofloksasinin doruk plazna konsantrasyonlan iizerinde Onemli bir etkisi yoktur.

Siklosporinin yan Omrii, levofloksasin ile birlikte uygulandrlrndao/o 33 oranrnda artnaktadrr.

Eg zamanh olarak kullanildrklannda doz ayarlamas gerektirmez.

Probenesid ve Simetidin

Levofloksasinin absorpsiyon oranr ve derecesi iizerinde belirgin etkileri yokttr. Probenesid ve

simetidin levofloksasinin tiibiiler bObrek sekresyonunu azaltr. Levofloksasin ile birlikte

ahndrlrnda, dzellikle b6brek yetmezli[i olan hasalarda dikkatli olunmahdrr.

Digoksin, kalsiyum karbonat, ranitidin ile birlikte uygulanmasr halinde levofloksasinin

farmakokineti[inde klinik olarak Onemli herhangi bir de[igiklik olmamrgtrr.

Levofloksasin Mycobacterium tuberculosis'in iiremesini inhibe ettipinden ttiberkiilozun

U bakteriyolojik tamsrnda yalancr-negatif sonuglar almmasma neden olabilir.

Levofloksasin Non-steroid Anti inflamatuar ilaglarla birlikte kullamldrfrnd4 santral sinir

sistemi stimtilasyonu riskini arttmr. Beyin konvtilsiiyon eqi[i diigerek konviilsiyon krideri

olugabilir.

Levofloksasin antidiyabetik ilaglarla beraber kullamldrgnda kan glukoz seviyelerinde

diizensizlikler olugabilir. Hiperglisemi ve hipoglisemi durumlan meydana gelebilir. Bu

yfizden antidiyabetik ilaglarla beraber levofloksasin kullanan hastalann kan glukoz

seviyelerinin dikkatle takibi Onerilmektedir.

Levofloksasin Srmf III ve I antiarinnik ilaglarla beraber kullarul&[mda QT mesafesinde

uurma meydana gelebilir. Beraber kullammr dunrmunda hastamn periyodik olarak takip

edilmesi Onerilmektedir.

I Levofloksasin QT mesafesini uzatna efiliminde olan ilaglarla beraber kullanrmrnda dikkatli

oltrnmahdr.

Levofloksasin, alosetron ile beraber kullanrldr[rnd4 alosetron'un konstipasyon" iskemik kolit

gibi yan etkilerini artrrabilir. Beraber kullammrnda dikkatli olunmahdrr.

Ozelikle kortikosteroid kullanan yaghlarda levofloksasin kullammt tendon r0ptiirti riskini

artrrabilir. QT mesafesini uzatma riski bulunan fenotiyazinle ile levofloksasin'in beraber

kullammr Onerilmemektedir.
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Lansoprezol

Lansoprazol sitokrom P450 enzim sistemi ile 0zellikle CYP3A ve CYP2CI9 izozrmleri ile

metobolize olmakla birlikte salhkh g6nfillillerde yaprlan gahgmalarda ayil sisterni kullanan

varfarin, antipirin, indometazin, aspirin, ibuprofen, fenitoin, prednizolon, propranolol,

aluminyum-magnezyum hidroksit antiasidleri veya diazepam ile klinik olarak Onem tagryan

bir etkilegim saptanmamrgtrr. Lansoprazol0n, teofilin ile birlikte kullammr, teofilin

klerensinde minOr (% l0) bir artrg olugturabilir. Bu nedenle teofilin ile birlikte kullanrm

srasmda gerelinde doz ayarlamasr yapabilmek igin hastalar yakrndan takip edilmelidir.

Lansoprazoliin sukralfat ile beraber kullammr, absorpsiyonunu geciktirmig ve lansoprazoltin

biyoyararlanrmrm o/o 30 dtigtirmtigttir. Bu sebeple lansoprazol, st*ralfat almadan en az 30

dakika 6nce kullamlmahdrr. Lansoprazol, aluminyum-magneznrm hidroksit antiasid

mEstahzarlanndan I saat sonra uygulandr[mda, Cmax delerine istatistiksel olarak Onemli bir

etkisi olmamrgtrr.

Lansoprazol gastrik asit sekresyonunu inhibe etti[i igin biyoyararlammlan agrsrndan gastrik

pH'mn Onemli oldulu ketokonazol, ampisilin esterleri, demir tuzlan, digoksin gibi ilaglann

emilimini etkileyebilir.

Lansoprazol antiasidlerle birlikte kullamldrprnda biyoyararlil{r azalabilir. Bu nedenle

antiasidlerl e en uzbir saat arayla kullamlmaltdr.

Amoksisilin

Amoksisilin, penisiline kargr allerjisi olanlarda kontrendikedir.

Probenesid, amoksisilinin renal tubuler sekresyonunu azalnr. Amoksisilin ve probenesidin eg

zamanlu kullanrmr, kanda arhmg ve uzamrg amoksisilin seviyelerine sebep olabilir.

Klorarnfenikol, makrolid, stilfonamid ve tetasiklinler, penisilinin bakterisidal etkisini

engelleyebilir. Bu sonug, invitro gahgmalar ile kamtlanmrg olsa da bu etkilegimi yansrtacak

yeterli seviyede klinik veri bulunmamaktadrr.

4.5 Gebetik ve Laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik kategori C.

Qocuk dofumra potensiyeli bulunan kadmler/Dofum kontnolfi (Kontrasepsryon)

fniI.gVO igerisinde yer alan ilaglann gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut

de$ldir.

u
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Hayvanlar tizerinde yapllan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonal/fetal geligim /ve-veya/

do$um lve-veyal doSum sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. krsrm

5.3). insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik dDnemi

Hamile kadrnlarla yaprlmrg yeterli ve iyi kontollii gahgmalar mevcut de$ldir. Bu nedenle

ilacrn anneye saplayaca[r yarann fetusteki potansiyel riskden daha fazla olaca$ dilgiintilen

dunrmlarda kullamlmahdrr.

Laktasyon ddnemi

Amoksisilin anne sttii ile gok dtigtik miktarlarda atrlmaktadr. Levofloksasin anne sttii ile
atrlmaktadrr. Birgok ilag anne stitiine gegtipinden bu ihtimal 96z Ontinde tutulmah ve dikkatli

davranrlmahdrr. Lansoprazoltin etki ve emniyeti belirlenemedi[inden emzirenlerde

kullamlmamahdrr.

Emzirilen bebeklerdeki ciddi advers etki potansiyeli dtgtiniilerek, emzirmenin durdunrlup

dnrdurulmayaca[rna ya da emziren annede fniI,nVO tedavisinin durdunrlup

durdurulmayacaSnnl tedaviden kagrnrhp kagrrulmayacagma iligkin t€rar verilirken

emzirmenin gocuk agrsmdan faydasr ve TRILEVO tedavisinin emziren anne agrsmdan faydasr

dikkate ahnmahdrr.

4.7 Arag ve makine kullanrmr fizerindeki etkiler

Arag ve makine kullammrm etkiledifine dair herhangi bir bulgu yoktur.

4.8lstenmeyen etkiler

istenmeyen etkilerin g0riilme srkhklan gu gekilde anrmlanmrgfir: Qok yaygn Q l/10); yaygm e
l/100 ila < l/10); yaygn olmayan e l/1,000 ila < l/100); seyrek e l/10,000 ila < l/1,000); gok

seyrek (< l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerrden hareketle ahmin edilemiyor).

Levofloksasin

Metaboliz.ma hastahklan

Qok seyrek: Hipoglisemi (tizellikle diyabet hastalannda)

Psffiatrikhastahklar

Selrek Anksiyete, depresyorl psikotik reaksiyonlar, ajitasyon

Qok seyrek: Halltisinasyonlar, kendine zarar venne ile seyreden psikotik reaksiyonlar

U
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Sinir sistemi hastahklan

Yaygrn olmayan: Baq a$nsr, bag d6nmesi, kulak gmlamasr, uykusuzluk

Seyrek Uyugma titreme, konfrzyo4 konv0lziiyon

Qok seyrek: Hipoastezi, g6rme ve duyma boarkluklan, tat ve koku boarkluklan

IGrdiyek hastahklar

Seyrek Tagikardi

Bilinmiyor: QT aral{mda v?ama

Vaskfiler hastahklar

Seyrek Hipoansiyon

Qokseyrek $ok

Solunum sistemi, g6[fis bozukluklan ve mediastinal hastahklar

(,r Seyrrek Bronkospazn/nefes darhgr

Qok seyrek: Alerjik pnomoni

Hematolojik hastahklar

Yaygur olmayan: Eozinofili, lOkopeni

Seyrek N6tnopeni, trombositopeni

Qokseyrek: Agranuloz

Bilinmiyor: Hemolitik anemi, pansitopeni

Gastnointestinel hastahklar

Yaygn: Bulanfi, ishal, karacilererzimlerinde (ALT, AST) ytikselme

Yaygrn olmayan: igtatrsra*, kusma, kann alnsr, dispepsi, bilinrbinde artg

Seyrek Kanh istral (nadiren psddomembran6z kolit)

L Qok seyek: Hepatit

Deri ve deri alfi hastal*lan

Yaygn olmayan: Kagurfi, deri d6kiht0sii

Seynek Kzankltk

Qok seyrek: Fotosensrtivite

Bilinmiyor: Steven-Jotunon sendromu, toksik epidermal nelaoz, eritemamultiforme

Kas-iskelet sistemi hastahklan, bat dokusu ve kemik hastahklan

Seyrek: Eklem a!ns, kas alnsr, tendon iltihabr

Qok seyrek: Tendon kopmas, kas yorgunlupu

Bilinmiyor: Rabdomiyoliz
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Bdbrek ve firiner sistem hastahklan

Yaygrn olmayan: Senrm kneatininde artg

Qok seyrek: Akut rcnal yetersidik

Di[er

Yaygrn: Asteni, mantar ve di[er direngli mikroorganizmalann iiremesinde atg

Qok seyrek: Ateg, anaflaktikbenzai gok

Ozel popfiIasyonlara iliSkin ek bilgiler

Hertrangi bir gahgma yaprlmamrgtr.

Pediyatrik popfilasyon

18 yaqrn dtndaki pediyatik hasalar ve adolesanlarda givenlilipi ve etkililigi saptanmamgtr.

\, Qegitli tiirlere ait juvenil ddnemdeki hayvanlarda levofloksasin datril kinolonlar artropati ve

osteokondrosise neden olmugtur.

Lansoprazo

Lansoprazol iyi tolere edilen bir ilagtrr. Lansoprazol kullammr ile g6riilebilen belli bagh yan

etkiler diyare veya konstipasyon, bulanfi, bag alnsr ve deri d0kiintfisiidiir. idame tedavisi

siiresince en srk rastlanan yan etki diyaredir.

Bu beliniler tedavi kesildi[inde kaybolmaktadr. Krsa d6nern ve uzun d6nem tedavilerde

lansoprazol ile tedavi edilen hastalarda gok nadir olarak $u yan etkiler gdrtilmiirytiir:

Butiin Viicutta; asteni, kandidiyazis, g6piis a$nsr, Odem, ate$, grip benzeri sendrom, afrz

kokusu, enfeksiyon, krnkhk.

Kan ve lenf sistemi hastahklan
I\' Bilinmiyor: Anemi, hemoliz.

Endokrin hastahklan

Bilinmiyor: Diabetes mellitus, guat, hiperglisemi/hipoglisemi.

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Bilinmiyor: Gut, kilo artrgrlkayh.

Sinir sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Ajitasyon, amnezi, anksiyete, apati, konftizyon, depresyon, bag d6nmesi/senkop,

halusinasyonlar, hemipleji, saldrrganhk, libido azalmasr, sinirlilik, parestezi, dtigtince

bozukluklan.

G6z hastahklan

Bilinmiyor: Bulamk g6rme, g6zde a[n, g6rme alamnda azalma.
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Kulakve ig kulak hastahklan

Bilinmiyor: Sa[rrhk, otitis mediq kulak gmlamasr,

Kardiyak hastahklan

Bilinmiyor: Angina, serebrovaskiiler hasar, miyokard enfarktiisti,

Vasldlerhastahklan

Bilinmiyor: Hipertansiyon/hipotansiyon, palpitasyonlar, $ok (dolagrm bozuklu[u),

vazodilatasyon.

Solunum, g6ffis bozukluklan ve mediastinal hastahklan

Bilinmiyor: Astrm, brongit, Oksiiriik artrgr, dispne, burun kanamasr, hemoptizi, hrghnk,

pndmoni, iist solunum yolu inflamasyonu/enfeksiyonu.

Gastrointestinal hastahklan

\, Bilinmiyor: Anoreksi, kardiyospazm, kolelityazis, konstipasyort, dErT kurulu[u/susama, tat

alma bozuklupu, dispepsi, disfaji, geSirme, 0zofajial stenoz, dzofagus Olseri, ilzofajit, fegeste

renklenme, flatulans, gastik nodWfundal salgr polipleri, gastroenterit, gastrointestinal

hemoraji, hernatemez, i$tah arfigr, tiikriik artrgr, melena, rektal hemoraji, stomatit, tenesmus,

iilseratif kolit.

Derivederi alt doku hastahklan

Bilinmiyor: Akne, alopesi, kagmfi, krzankhk, tirtiker.

Kas-iskelet sistemi hastahklan, ba[ doku ve kemik hastahklen

Bilinmiyor: Artrit/artralji, kay iskelet a[nsr, miyalji.

Genito-flriner hastahklar

Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar, albiiminiiri, gO$iislerde b0yiime/jinekomasti, gOliislerde

t hassasiyet, glukoztiri, hematEri, impotens, bObrek tagr.

Aragfimalar

Bilinmiyor: Karaci$er fonksiyon testlerinde anormallikler AST ve ALT artrgr, kreatinin,

alkalen fosfataz, globtilin ve GGTP seviyelerinde artrg, bilirubinemi, eozinofili, hiperlipemi,

elekrolit ve kolesterol seviyelerinde arfrnalazalma, glnkokortikoid ve LDH arfigr,

plateletlerde illlrnalaza:lma/dtizensizlikler, gastrin dtizeylerinde artrg.

Amoksisilin

Gastrointestinal hastahklan

Bilinmiyor: Bulantr, kusma, diyare.
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Hepato-bilier hastahklan

Bilinmiyor: Hafif bir AST artrgr bildirilmig olmakla beraber klinik Onemi bilinmemektedir.

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Bilinmiyor: Anemi, trombositopeni, tombositopenik purpura, eozinofili, lOkopeni ve

agrantlositoz bildirilmigtir. Bu belirtiler tedavi kesildi[inde genellikle kaybolmaktadrr.

Agrn duyarhhk reaksiyonlan

Bilinmiyor: Eritemat0z makiilopoptiler dOktinttiler ve iiritiker. Urtit<er ve di[er deri

d6ktintiileri ile serum hastah[r benzeri reaksiyonlar, antihistaminik ve gerekirse sistemik

kortikosteroid uygulamasr ile kontrol altrna ahnabilir. Bu tip reaksiyonlar g6rtllmesi halinde

tedavinin kesilmesi uygundur.

Etkeni bir virtis olan enfeksiyOz mononiikleozda amoksisilin kullamlmamahdrr. Amoksisilin

uygulanan enfeksiyOz monontikleozlu hastalarda yiiksek oranda deri ddkiintiisti bildirilmigtir.

4.9Doz asrmr ve tedavisi

Doz agrmr durumunda hastalar hemen doktorlan, zehir kontrol merkezi veya acil servis ile

temasa gegmelidirler. Her iig mtistatrzann birlikte ahmr nedeniyle artmrg bir toksisite riski

bulundupuna dair farmakolojik bir veri mevcut degildir.

Levofloksasin

Levofloksasinin agrn doz durumlannda bag d6nmesi, konfiizyon, biling kaybr ve konvtilsif

tutanklar gibi santral sinir sistemi belirtileri ile bulantr ve mtrkozal erozyonlar gibi

gastrointestinal sistern reaksiyonlan gdrtilebilir. Klinik farmakoloji gahgmalannda supra-

terap0tik dozun QT arah[m arttrrdrfr g6riilmiigtir.

Agm doz durumunda hasta dikkatle takip edilmeli @KG'si de dahil olmak ilzere) ve

semptomatik tedavi uygulanmahdrr. Doz agrmr dunrmlannda gastik lavaj uygulamasr

dtiqiintilmelidir. Mide mukozasrru korumak amacryla antasidler kullamlabilir. Levofloksasin

hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya stirekli ambulatuvar peritoneal diyaliz ile Wcuttan

uzaklagtrnlmnaz. Spesifik bir antidotu yoknr.

Lansoprazol

Lansoprazoltin bilinen bir antidotu yoktur. Diyaliz ile viicuttan uzaklagtrnlamaz. Doz agrmr

halinde semptomatik ve destekleyici tedavi yaprlmahdrr.

Amoksisilin

Doz aflml dunrmunda tedavi kesilmeli; gerekli semptomatik ve destekleyici tedavi

uygulanmahdrr. Amoksisilin hemodiyaliz ile dolagrmdan uzaklagtrnlrr.

U
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s. FARMAKoLoJiK OzuLLtrc,rni
5.1 tr'armakodinamik Ozelikleri

Farmakoterap0tik grubu: Helicobacter Pylori Eradikasyonu igin Kullamlan Kombinasyonlar

ATC kodu:A02BD

Lansoprazol, levofloksasin ve/veya amoksisilinin Helicobacter Pylori' ye kargr etkili oldupu

yaprlan gahgmalarda g0sterilmigtir.

Levofloksasin'in tr'armakodinamik Ozeilikleri:

Levofloksasin oral ve intravenOz uygulamaya matrsus, santetik, florokinolon tiirevi, genig

spektnrmlu bir antibakteriyeldir.

Levofloksasin bakterisid etkisini, di[er florokinolonlarda oldu[u gibi, bakterilerin

deoksiribontikleik asit (DNA) graz enzimini inhibe ederek gergeklegtirir.

Mikrobiyolojisi

Direnq oranlan co[rafik olarak ve seqilen sug igin zrrmana ba[h olarak deligebilir ve dirorg

paternleri igin lokal bilgiler, dzellikle giddetli enfeksiyonlann tedavisinde 96z Ontinde

bulundurulmahdrr.

H. pylori:Florokinolan grubunda yer alan Levofloksasin, ofloksasin'in izomeridir ve Gr+ Gr-

bakterilere karyr etkili bir antibiyotiktir. Yaprlan in vitro gahgmalarda Levofloksasin'in

H.pylori aktivitesini inhibe etti[i ve bu antibiyoti[e kargr rezistansrn gok diigtik oldu$u

gdsterilmigtir. Levofloksasn H.pylorf'ye kargr ytiksek bakterisidal aktiviteye sahiptir. Yaprlan

bir di[er in- vitro gahgmada kinolon ve PPI lerinin birlikte kullammrnrn H.pylori [zerinde

sinerjistik etkiye satrip oldu[u g6sterilmigtir. Aynca in-vitro gartlarda klaritromisin ve

metronidozale direng varh[rnd4 levofloksasin aktivitesinin varh[r gdsterilmigtir.

Gram-pozitif aerob: Enterococcas faecalis*, Staplrylococcus aureus* (metisiline duyarh),

Staplrylococcus epidermidis* (metisiline duyarh), Staphylococcus saprophyticas*,

Sffeptococcus pneumoniae (penisiline direngli suglar dahil)*, Streptococctts Tryogenes*,

Staplrylococcus haemolyticus, CIF grubu streptokokltr, G grubu streptokoklar Streptococcus

agalactiae, Streptococcus milleri, Viridans grubu streptokoklar.

Gram-negatif aerob: Enterobacter cloacae*, Escherichia coli*, Haemophilus

influenzae*,Haemophilus parainfluenzae*, Klebsiella pneumoniae*, Legionella

\,
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pneumoPhila*, Mormella catarrhalis, Proteus mirabilis*, Pseudomonas oeruginoso*,

Serratia marcescens*, Acinetobacter baumannii, Acinetobacter lwoffii, Bordetella Wrtussis,
Citrobacter (diversus) koseri, Citrobacter freundii, Enterobocter aerogenes, Enterobacter

sakazaffii, Kebsiella orytoca, Morganella morganii, Pantoea (Enterobacter) agglomerans,

Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providencia stuartii, Pseudomonasfluorescens.

Gram-pozitif anaerob : Clostridium

Difier: Chlamydia pneumoniae*, Mycoplasma pneumoniae*

*:Bu mikroorganizmalarda klinik olarak da etkili bulunmugtur.

Lansoprazol'fin Famakodinamik Ozetlikleri:

Etki Mekaniznasl: Lansoprazol, oral olarak ahndrktan sonra gasnik pariyetal hiimelerde aktif
siilfonamid tilrevlerine metabolize olmakta ve bu metabolitler H+-K+-ATpaz pompasrmn

siilfidril grubunu oksidasyon ile inaktive etnektedir. Lansoprazol, pentagastin ile stimtile

olan gastrik asit salgrsrm doza ba[rmh bir gekilde yaklagrk olarak 36 saat siire ile inhibe eder.

Antisekretuar Etkisi: 30 mg lansoprazol oral uygulamadan sonra, bazal asit sekrcsyonrmu ve

pentagastrin ile uyanlmrg olan asit sekresyonunu Onemli derecede ve luzla azalfir. Midenin

ortalama pH derecesini belirgin derecede artmr. Lansoprazol yiyeceklerle uyanlmrg gastrik

asit salgrsrru ve sekresyon hacmini Onemli iilgtide azaltr. Aynca pentagastrin ile uyanlmrg

asit salgrsrm da azaltr.

Mide ve dzofagus Clzerine Etkileri: Lansoprazol gastrik bogahmr Onemli olgiide yavaglatrr.

Lansoprazol dzofagus motilitesini ve alt dzofagusun sfinkter tontistinii etkilememektedir.

Lansoprazolbazal serum pepsinojen seviyelerini arttrrmrg ve pepsin aktivitesini dii$Urmu$tur.

Gastik 0lserli hastalarda, gastik pH 'daki artrg nitrat redilkleyen bakterilerin arfigr ve gastrik

srvrlardaki nitrit konsantrasyonrmun yiikseligiyle ilgilidir, buna ragmen nitrozamin

konsantrasyonrmda kaydadeler bir artrg olmamrgtrr.

Enterokromafine Benzer Hticre Etkisi: 8 hafta boyunca 60 mg/giin lansoprazol kullanan

hasalarda yaprlan gahgmalard4 gasEik maligniteye d6nig agrsrndan Onernli bir risk faktorii

olarak g6sterilen enterokromafin benzeri hticrelerin yopunlugunda herhangi bir artrg

gOsterilememigtir.

Serum Gastrinine Etkileri: Lansoprazol serum gastrin seviyesinde Onemli bir de$giklipe

neden olmamrgtr.

Endokrin Etkileri: Lansoprazoltin, klinik agrdan Onemli herhangi bir endokrin etkisi

saptanmamrgtrr.

I
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Di[er Etkileri: Lansoprazoliin insanlarda santral sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem

iizerinde herhangi bir sistemik etkisi g6denmemigtir. Lansoprazol 2-8 hafta boyunca giinde

15-60 mg oral dodarda uygulandr[rnda, tiroid fonksiyonu iizerinde klinik agrdan Onemli bir

etki g6stermemigtir.

Amoksisilin'in Famakodinamik Oze[ikleri:

Amoksisilin, Gram-negatif ve Gram-pozitif mikroorganizmalara kargr bakterisid etkiye satrip,

genig spektrumlu bir antibiyotiktir. Semisentetik bir penisilin olan amoksisilin, bir ampisilin

analogudur. Kimyasal olarak D-(-) cr-amino-p-hydroxy-benzyl penisilin'dir.

Amoksisilin bakterisid etkisini, bakteri hticre duvanmn mukopeptid biyosentezini inhibe

ederek gdsterir.

in vitro gahgmalarda aqa[rda yer alan bakterilerin amoksisiline duyarh oldupu belirlenmigtir.

Gram-negatif mikroorganizmalrr t Haemophillus intlueraae, Escherichia coli, Proteus

mirabilis, Neisserio gonorrhoeae.

Gram-pozitif mikroorganizmalar : Alfa ve beta hemolitik streptokoklar, Streptococcas

pneumoniae, penisilinaz salgrlamayan stafilokoklar, Streptococcusfoecalis.

Helicobac terz Helicobacter pylori.

Amoksisilin penisilinazyapanbakterilere ve direngli stafilokoklara etkisizdir.

Pseudomonos'tntiim suglan ile Klebsiellave Enterobacter suglanmn gogu amoksisiline

direnglidir.

5.2 X'armakokinetik Ozeilikleri

fnifgVO'yu olugturan 0g ilacrn (Levofloksasin 500 mg fitm tablet, Lansoprazol 30 mg

Mikropellet kapstil, Amoksisilin 1000 mg tablet) birlikte kullammlan ile ilgili farmakokinetik

gahgma mevcut de[ildir. Lansoprazol ile amoksisilin, lansoprazol ile levofloksasin veya

Lansoprazol, amoksisilin ve levofloksasin kombinasyonlan uygulandrprnda klinik olarak

anlamh bir ilag etkilegimi gOzlenmemigtir. Agaprda belirtilen sistematik farmakokinetik

Ozellikler, her ilacrn tek bagrna uygulan&lr gahgmalara aittir.

Levofloksasin

Emilim: Oral uygulamayl takiben levofloksasin gastrointestinal sistemden luzla ve tamamen

emilir. Levofloksasinin grdalarla beraber alrrumr emilimini bir miktar geciktirse de

biyoyararlammrru de[iqtirmez. Doruk plazrna konsantrasyonlanna l-2 e t iginde ulagrlrr.

U
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Mutlak biyoyararlanrmr yaklagrk % 100'diir. 48 saat iginde kararh dtrum konsantrasyonlanna

ulagrr. 150-600 mg doz arah$rnda levofloksasin dogusal farmakokinetik Ozellik gosterir.

DaErhm: Levofloksasin serum proteinlerine yaklagrk o/o 24-38 oranmda ba$amr.

Levofloksasin akci[er dokulanna iyi penetne olur. Yiiksek konsantrasyonlannda prostat,

jinekolojik dokular ile siniis, stit ve tiikrii[e geger. BOS konsantrasyonlan plaana

seviyelerinin yaklagrk Yo li'idir.
BiLotransformasyon: Levofloksasin 9ok az orarrda metabolize olur. Oral uygulamayr takiben

48 saat iginde alman dozun yaklagrk Yo 87'si de[igmemil ilae olarak idrarla afrlr. Yo 4'den

dalra az bir krsmr 72 saat iginde fegesle atrlrr. Ahnan dozun o/o S'den daha az bir krsmr ise

desmetil ve N-oksit metabolitleri halinde idrarla atrln. Bu metabolitlerin farmakolojik

aktivitesi gok azdrr.

Eliminasyon: Atrhm esas olarak triibrekler yoluyla olup, gok az bir krsmr hepatik yolla

gergeklegir. Oral veya intaven0zyolla, tekli veya goklu dozlarda uygulanan levofloksasinin

ortalama terminal planna eliminasyon yan-Omrii yaklagrk 6-8 saattir. Bdbrek yetnezli[i

durumturda eliminasyonu gecikir. Ortalama total viicut klercnsi ve renal klercns arah[r

yaklagk olarak srrastyla 14y',-226 mUdak. ve 96-142 mVdak.'drr. Simetidin veya probenesid

ile birlikte kullammr levofloksasinin renal klerensini srasryla yaklalrk o/o24 ve % 35 dii$iiriir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler:

Ya$:

Yaghlarda ve yetigkin hastalarda, bireylerin kreatin klirens farkhhklan g0z Oniine ahndrprnda

levofloksasinin farmakokinetik Ozellikleri ile ilgili belirgin bir fark bulurmamamrgtrr. 66-80

ya$ arasl hastalarda oral 500 mg levofloksasin ahmrm takiben ortalama plannyan 6mrii 7.6

saat olarak bulunmughr. Bu oran datra geng olan yetigkin hastalarda yaklagk 6 saattir.

Levofloksasinin emilimi yaga ba$r olarak de[igmez. Sadece yag durumu g0z Ontine ahnarak

Ievofloksasinin doz ayarlamasrna gerek bulunmamaktadrr.

KaraciEer )retmediBi:

Karaci[er yetnedi$ olan hastalarda levofloksasinle ilgili farmakokinetik gahgmalar

yaprlmamrgtrr. Ancak levofloksasin metabolizrnasmm smrrh olmasr sebebiyle, karaciSer

yeunezliginde levofloksasinin farmakokinetik Ozelliklerinin de$gece$ dfig0niilmemektedir.

BObrek yetmezliEi:

B6brek yetmedi$ olan hastalarda levofloksasinin renal klirensi belirgin bir gekilde dtiger ve

plazrnra yanlanma 6mrii anlamh olarak trzar. (Kreatin Klirensi < 50mudk.). Bu plaanadaki

birikimin dnlenmesi igin doz ayarlamasrm gerektirir. Peritoneal hemodiyaliz ve normal

U
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hemodiyaliz Wcuttaki levofloksasini uzaklagtrrmak igin etkili olmamaktadrr. Hemodiyalizi

takiben levofloksasin dozlannda ilaveye gerek yoktur.

Lansoprazol

Emilim: Lansoprazol mikropellet kapsiiller, lansoprazol0 enterik kaplanmrg grantiller olarak

igerdi$nden absorpsiyon, graniiller mideden aynldrktan sonra baqlar. Lansoprazol oral olarak

alrndrktan sonm stiratle absorbe olur. Oral olarak alman lansoprazoliin biyoyararl anrmr o/o

85'dir. Kanda maksimum konsantrasyona 1.5-2.2 saatte ulagrr. Yemeklerle birlikte

almdrlrnda absorpsiyon o/o 50 oranmda diiger.

DaErhm: Lansoprazol o/o97-99 oranmda proteinlere ballamr. Dokulara daghm hacmi 0.39

L&g drr.

Metabolizma: Lansoprazol mide asit ortammda pariyetal hiicrelerde aktif sillfonamid

metabolitlerine dtintigiir. Dolagrmdaki lansoprazol karaciferde oksidayon yoluyla

metabolizasyona u[rar. Temel olarak CYP2Clg enzim sistemi ile metabolizasyona ugar.

Siklik sulfenamid metabolitleri, distilfid metabolitleri aktiftir.5-hidroksi-lansoprazol, siilfid

metaboliti, hidroksi-siilfid metaboliti, hidroksi-sUlfon metaboliti inaktiftir.

Eliminasyon: %14-25 orantnda renal yolla,0/67 oranmda safra ile elimine edilir. Eliminasyon

yan 0mrii 0.9-1.5 saattir. Lansoprazol sillfon'un yanlanma 6mrii 7 saattir. Tekrarlanan doz

lansoprazol farmakokinetipini etkilemez ve ilag birikimine neden olmaz.

Hastalardaki karakteristik dzellikler:

Yas:

Lansoprazoltin yaghlarda klerensi azalur,.

KaraciEer yefinediEi:

Sirodu hastalarda" e$i altr alamnda (AUC) ve Cma:r seviyesinde Onemli artrg gdriililr. Ciddi

karaci[er yetmedi[inde eliminasyon yan 0mrti (7 saat) artar.

B6brek yetnediEi:

Levofloksasin'in b6brek yetnezlilinde kullammr ile ilgili veri bulunmamaktadr.

Amoksisilin

Emilim: Semisentetik bir penisilin olan amoksisilin, bir ampisilin analopudur ve mide asidine

dayamkhdrr. Yiyeceklerle ile birlikte verilmesi aktivitesini etkilemez. Oral yoldan

almdt[rnda siiratle absorbe olur. 250 mg ve 500 mg'hk dozun agz yolundan

uygulanmasrndan yaklapk l-2 saat sonra kan konsantrasyonlan srasr ile 3.5 mcg/ml - 5

mcg/ml ve 5.5 mcg/ml - 7.5 mcglml'hk kan konsantrasyonuna ulagrr.

U
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DaErhm: Viicut doku ve srvrlanna hrzla yayrlr. Serebrospinal slvlya ancak meninksler

iltihaph oldupu vakit gegebilir. Kan proteinlerine yaklagrk Yo20 oranrnda ba$amr.

Biyotransformasyon: Eliminasyon yan 6mrU 61.3 dakikadrr.

Eliminasyon: Amoksisilin oral kullammdan sonraki 6-8 saat iginde % 60 oranmda ve idrarla

de[igmeden itrah edilir.

5.3. Klinik dncesi gflvenlilik verileri

fRII-EVO Tedavi Paketi'nin igerdi[i etkin madde(ler) olan levofloksasin, lansoprazol ve

amoksisilin Ttirkiye ve Dtinya'run gegitli filkelerinde yrllardrr kullamlma}cta olup, hakkrndaki

ttim bilgiler standart monograflann ve vademekum bilgilerinin yer aldr$ kitaplarda yer

almaktadrr. Kullammlan ile g6rtilebilecek olumsuz etkiler ilgili bdltimlerde yer almaktadn.

(4.4 ,4.5 ,4.8 ,4.9).

G X'ARMASoTiX oZnlliXr,rn
6.I- Yardrmcr meddelerin listesi

6.1.1 Levofloksasin 500 mg Film Tablet

Krospovidon

Hidroksipropil metilseliiloz

Mikrokristalin seltiloz

Sodyum stearil fumarat

Titanyum dioksit

Polietilen glikol

U Pohsorbat

6.1.2 Lansoprazol30 mg Mikropellet KapsfiI

Lansoprazol igeren enterik kaph pelletler kullammahaar olarak ternin edilmekte olup,

aynca yardrmcr madde igermemektedir.

Lansoprazol pellet igeripi :

Sodyum lauril stilfat

Metil hidroksipropilselllloz

Talk

Titanyum dioksit

Polietilen glikol6000

Polisorbat 80
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Poliakrilat

Sukroz

Mrstr nigastasr

N-metil glukamin

Mannitol

6.1.3 Amohsisilin 1000 mg Tablet

Krospovidon

Nane aromasl

Sodyum siklamat

Sakkarin sodyum

I MagnezYum stearat

6.2 Gegimsizlikler

Bulunmamaktadr.

63. Raf 6mrii

24 ay

6.4 Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar

2soc'nin altrndaki oda srcakh[rnda ambalajrnda saklayrmz.

Igrktan ve nemden koruyunuz.

tv
6.5 Ambalajrn niteli$ve igeri$

Bir yozii geffaf PVC lAclar, di[er yiizii tizeri baskrh aluminyum folyo igerisinde

Her bir blister:

- I x Levofloksasin 500 mg Film Tablet

- 2 x Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsiil

- 2 x Amoksisilin 1000 mg Tablet

igermektedir.

Her karton kutu l0 adet blister igermektedir.
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6.6 Begeri hbbi flrfinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zeldnlemler
Kullanrlmamrg olan tiriinler yada atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolt y6netmeli[i' ve

embalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii yOnefinelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTTHSAT Sruriri
Deva Holding A.$.
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