
KULLAIIMA TALiMATI

fnif,fvO Tedavi Paketi

Alzden ahnrr.

Etkin maddeler:

Her bir film tablet 500 mg Levofloksasin igermektedir.

Her bir enterik kaph mikropellet kapsiil 30 mg Lansop,razol igermektedir.

Her bir tablet 1000 mg Amoksisilin'e egdeper Amoksisilin trihidrat igermektedir.

Yardrmcr maddeler:

Levofloksasin 500 mg X'ilm Tablet: Krospovidon, hidroksipropilmetilseltiloz,

U mikrokristalin seliiloz, sodyum stearil fumarat, titanyum dioksit, polietilen glikol,

polisorbat

Lansoprazol 30 mg Milrropeltet Kapsfl: Lansoprazol igeren enterik kaph pelletler

kullamma hazr olarak temin edilmekte olup, aynca yardrmcr madde igermemelctedir.

Lansoprazol enterik kaph pelletlerin iginde sodyum lauril siilfat, metil

hidroksipropilseltiloz, talk, titanyum dioksit, polietilen glikol 6000, polisorbat 80,

polilakrilat, sukroz, mrsrr nigastast, n-metil glukamin, mannitol

Amoksisilin lfiX) mg Teblet: Krospovidon, nane aromasl, sodyum siklamat, sakkarin

sodyum, magnezyum stearat

Bu ilecr kullanmaye baglamadan 6nce bu kullanma talimehnr dikkatlice okuyunuz,

gfinkfl sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

. Bu htllanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag

duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa,liitfen dohorunuzavqla eczactnaa darugmtz.

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

o Bu ilacm htllarumt sraxnda, doHora vqru hastoneye gitti$inizde doHorunuza bu

ilaa latllandtptruzt s tyleyiniz.

. Bu talimatta yanlanlara cynen uyurutz. ilag hakhnda size dnerilen dozun &gmda

yfihseh vqa dfrgilh doz kullanmaymu.

U
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Bu Kullanma Talimahnda:

1. TNLEYO nedirve ne igin *ullarulu?

2. TR|LEVO kullonmodan hnce dihhat edilmesi gerehenler

3. TRLLEYO nosl kullanthr?

1. Olo* yan ethiler nelerdir?

5. TR|LEVO 'nun sahlonmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. TRiLEVO nedir ve ne igin kullanrhr?

TRII,EVO Tedavi Paketi l0 blisterlik ambalajlarda kullamma sunulmug olup, her blisterde I

adet Levofloksasin 500 mg Film Tablet,2 adet Lansoprazol 30 mg mikropellet kapsiil ve 2

U adet Amoksisilin I g Tablet ihtiva eder.

H.Pylori adr verilen bakteri; mide ve duodenal (oniki parmak barsa[r ile ilgili) iilserlerin

sebeplerinden biridir.

fnII,nVO igindeki bu iig ayn ilag; datra 6nce amoksisilin / proton'pompa inhibiton: /

klaritromisin igeren tiglt tedaviden yamt ahnamamrg, invazif veya invazif olmayan testlerde

H. Pylori varh[r kamtlanan peptik tilser hastalannda endikedir.

Bu iig ilagtan biri olan lansoprazol bir proton pompa$ inhibit6rii olup mide asit seviyesini

dt$iiriir.

Amoksisilin ve levofloksasin antibiyotiktir ve H.Pylori bakterisini OldErmeye yardrmcr

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

bir antibiyotiktir.

\,

2. TRiLEVO kullanmadan 6nce dikt€t edilmesi gerekenler

fnif,nVO'yu aga$daki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Halen veya gegmigteki herhangi bir ddnemde aga$rdaki dtrumlar sizin igin s6z konusu ise

fnII-gVO Tedavi Paketi kullanmadan Once lotfen doktorunuza damgrmz.

o TNLEVO, igerdipi etkel maddelerin herhangi birine (florokinolon antibiyotikleri veya

penisilin ttirevlerine veya lansoprazole) veya igerdi[i yardrmct maddelere kargr agrn

duyarhhpr oldulu bilinen bireylerde kullanrlmamahdrr.
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fnIf,nVO Tedavi Paketi'ni, aga[rdaki dunrmlarda niXXatli XUII,AXINIZ;
. TRitgVO sadece belirtilen endikasyonda ve Onerilen gekilde kullamlmahdrr. bu

ambalajda bulunan mtistahzarlar ayn ayn veya kombihasyon geklinde, bagka tedaviler

igin kullarulmamahdrr.

Tedavi esnasmda mikotik (mantar benzeri) organizmalarla ve bakteriyel patojenlerle

(mikroplarla) siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyonla zayrf digen biinyede ikinci bir

enfeksiyonun ortaya grkmasr) riski olugabilir. B0yle durumlard4 fRiI.eVO uygulanmasr

derhal kesilmeli ve uygun birtedaviye gegilmelidir.

B6brek veya karaci[er ile ilgili bir problerninizvdrsa,

fRiI,fVO'yu aldrktan sonra ani ve giddetli bir gekilde istral olugmugsa,

Lansoprazol'tin hamilelik ve emzirme dOnemindeki giivenilirliEr tam olarak bilinmedipi

igin hamileyseniz veya emziriyonsanz,

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olpu sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza dangmz.

fRif,fVO Tedavi Paketi'nin yiyecekve igecek ile kullahtlmasr

Yemeklerden Once ahnmahdrr.

Hamilelik

Ilaa hilanmadan dnce doktorunuza veya e czactntza daruSmtz.

fnifgVO'nun hamilelelerde yaprlmrg yeterli ve kontroll0 gahgmalan mevcut de[ildir.

Hamilelik dd,neminde kullammrnrn gtivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle, sadece

doktonuruz tarafindan zorunlu g6rtildEkge kullammz.

Tedqviniz strasmdo hamile oldufiumtzufork ederseniz hemen dofuonmuza darugma.

Emzirme

iloct hilanmadan iince doldorunuza veya eczacmtza daruSmrz.

Amoksisilin anne siittine gok diigiik miltarlarda geger. Levofloksasin anne stittine geger.

Birgok ilag anne siittine gegtilinden bu ihtimal gilz Ontinde tutulmah ve dikkatli

davramlmahdrr. Lansoprazoliin etki ve emniyeti belirlenemedi$nden emzirenlerde

kullanrlmamahdrr.

Emzirme dd,neminde herhangi bir ilag kullammrndan 6nce tavsiye igin doktorunuza veya

ecz*rctfiza darugrmz.

Arag ve makine kullanmr

TRiLEVO'nun araba siirme ya da makine kullanma becerisi tizerine Onemli bir etkisi

bulunmamaktadrr.

f/

\/
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TRiLEVO'nun igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda dnemli bilgiler

fRiI.fVO sukroz igermektedir. Eler daha Onceden doktonrnuz tarafindan bazr gekerlere kargr

toleransrmzm olmadr[r s6ylenmigse, bu ilacr almadan Once dolctorunuzla temasa geginiz.

fnII,fVO her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma ba$r

herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Bu ilag mannitol igermektedir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr:

Agalrdaki uyanlar ilaglann gegmig ya da yakrn gelecekteki kullanrmlan igin de uygulanabilir.

TNLEvo'yu;

U o Antasidlerle (mide asidine zfi etki gdsteren ilaglar), sukralfat, demir tuzlan ve

multivitaminler ile,

o Teofilin (solunuma yardrmcr ilag), varfarin (kan sulandmcr ilag), probenesid simetidin,

non-streoid anti inflamatuar ve antidiyabetik ilaglar ile,

o Ketokonazol, ampisilin esterleri ve digoksin (kalp ilacr) ile,

. QT arah[rm vzatan ilaglar ile

beraber alrken dikkatli olunmahdrr.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau gu anda htllaruyorsanu veya son zamanlarda

htllandma ise liitfen dohorunuza vE)a eczacmaa bunlar hakhndo bilgi veriniz.

3. TRILEVO nosrl kullamlrr?
U Uygnn kullanrm ve dozluygulama s*h$ igin talimatlar:

Bu ilag erigkinler igin hazrrlanml$fir ve bir kombinasyon tedavisidir.

TNLEVO, l0 blisterden olugmaktadr ve her blisterde toplam 5 adet ilag bulunmaktadrr. Bu

ilaglardan ikisi tablet, biri kapstil formundadrr. Bir blisterin yansl turuncu, diper yansr ise koyu mavi

renktedir. Turuncu krsrm sabatr katrvaltrdan 6nce ahnacak ilaglan, koyu mavi krsrm ise akgam

yemekten d,nce almacak ilaglan igermektedir. Sabah ahnacak ilaglar b6ltimiinde iig adet, ak$am

ahnacak ilaglar b6liimtinde 2 adet ilag bulunmaktadrr. Sabatr 3 adet, ak$am ise 2 adet ilag birlikte

ahnmahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri, yeterli miktarda srvr ile birlikte almz. (6rneEin; bir bardak su ile)
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Kendinizi iyi hissetseniz dahi ilaglan kullanmayr brrakmayrmz. Blisterdeki tiim ilaglar bitene

kadar t0 giin boyunca ve do$u zamanda kullarulmahdrr. Aksi takdirde hastahlrruz tekrar

ntiks edebilir ve tedavisi daha zor hale gelebilir.

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

lansoprazol mikropellet kapsiil ve I adet 1000 mg amoksisilin tablet ve giinde I defa (sabah)

I adet 500 mg levofloksasin film tablet ile birlikte, l0 gun siire ile kullamlmahdrr. Her ilag

b6liinmeden yutulmahdrr.

6zel kullanrm durumlan:

Bdbrek/Karaciler yetm ezli$ :

fRiI-gVO kreatinin klerensi 30 mUdak.'run altrnda olan hastalara Onerilmez.

Pediyatrik poptlasyon :

Bu ilag erigkinler igin hazrrlanmrgtr.

Geriyatrik popfi lasyon :

Yagh hastalmda bObrek ve karaci[er yetnezli[i olabilece[inden bu hasta grubunda TNLEVO

kullamlrrken dikkatli olunmahdr. Ciddi b6brek boznklu[u olan yagh hastalardai dozun

ayarlanmasr gerekebilir.

Onerilen doz agrlmamahdrr.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga" bu talimatlan takip ediniz.

E$er TNLEYO'nun etkisinin gok giiglii veya zryf oldufiuna dair bir izleniminiz varsa

dofuorunuz veya eczacmtz ile konugunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla TRiLEVO kullandrysanz:

TNLEfO'dan kullanmaruz gerekenden fazlastnt htllanmrysantz bir dohor veya eczact ile

konuSunuz.

Fazlamiktarda TNLEVO ahndr[rnda doz agrmr durumunda hastalar hemen doktorlan, zehir kontrol

merkezi veya acil servis ile temasa gegmelidirler. Her iig miistatrzann birlikte altmt nedeniyle artmry

bir toksisite riski bulundu[una dair farmakolojik bir veri mevcut de$ldir.

Levofloksasin

Levofloksasinin agrn doz durumlannda bag ddnmesi, konftizyon ftafa kangrkh$), biling

kaybr ve konviilsif tutanklar (n6bet hali) gibi santral sinir sistemi belirtileri ile bulantr gibi

gastrointestinal sistem reaksiyonlan gtiriilebilir. Klinik farmakoloji gahgmalanndafazlaalman

dozun QT arah[rm (kalp ritmi ile ilgili olarak) arttrdr$ gOriilmiistlir.

Agrn doz durumunda hasta dikkatle takip edilmeli (EKG'si de dahil olmak fizere) ve

semptomatik tedavi uygulanmahdr. Doz agrmr durumlannda gastrik lavaj (mide yrkanmasr)

v
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uygulamasr diigtiniilmelidir. Mide mukozasrru korumak amacryla antasidler (midede asit

miktanm azaltan ilaglar) kullamlabilir. Levofloksasin hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya

s0rekli ambulatuvar peritoneal diyaliz ile viicuttan uzaklaqtmlarnaz. Spesifik bir antidotu

yoktur.

Lansoprazol

Lansoprazoltin bilinen bir antidotu (panzehiri) yoktrn. Diyaliz ile viicuttan uzaklagtrnlamaz. Doz

agrml halinde semptomatik ve destekleyici tedavi yaprlmahdrr.

Amoksisilin

Doz agrmr durumunda tedavi kesilmeli; gerekli semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmaltdr.

Amoksisilin hemodiyaliz ile dolagrmdan uzaklaghnlr.

TNLEYO'don hilanmantz gerekenden fazlasmr hilanmtgsantz bir dohor veya eczaa ile

\7 konusunuz.

fnif,nVO'yu kullanmayr unutunnnz:

Eper ilaqlanma almayr unutursanv,blr sonraki doza gok yakrn depilse hatrrlar hatrlamaz en

krsa zamanda unuttuSunuz dozu ahmz. EEer bir sonraki doz gok yakrn ise unuttu[untrz dozu

almayrp, dtizenli dozdailacrmzr almaya devam ediniz.

Doktonuruz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga bu talimatlan takip ediniz.

(Jnutulan dozlan dengelemek igin asla'gift doz almayruz.

ilacrmzr almayr unutmaymz.

tnif,nVO ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz fnII,gVO ile ilgili tedavinizin ne kadar siirece$ni size bildirecektir. Tedavinizi

erken ve doktonrnuzun bilgisi drgrnda kesmeyiniz.

4. Ola$ yen etkiler nelerdir?

Tflm ilaglar gibi TRiLEVO'nun igeri[inde bulunan maddelere duyadr olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, TRiLEVO'yu almayr durdurun ve DERHAL doktomnuza

bildirin veya size en yalun hastanenin acil bdliimfine bagvurunuz:

o Nadir vakalarda agrn duyarhhk reaksiyonlan (cilt d6kiintiileri, uyu$m4 allerji, viicutta

gigme, anjio6dem, nefes alma zorlu$u) geligmig ise,

o Kalp ritim de[igiklikleri geligir giiE is apnsr olunq

o AErzdan kan gelir veya drgkrmn rengi siyatr olursa,
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o KaraciEer bozuklulu veya sanhk hastahprmz varsa ve g6ztiniiztin bryaz krsmmm veya

derinizin rengi sararmaya baglamrgsa,

o B6brek yetmezlili gibi bObrek probleminiz varsa ve idrar miktannrzda gilzle g6riilflr bir

gekilde azalmaveya artma s6z konusu ise,

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRiLEVO'ya kary ciddi allerjiniz var demektir.

Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmantzagerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gOriiliir.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktonrnuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil bdltmfine bagvurunuz:

\z . Konviilziyonlar (n6betler), pankreas iltihabr,lansoprazole ba[h g6piiste gigme ve impotans

(iktidarsd*),

o Kann alpsr, koyu feges (drgkr), dil fonksiyon bozuklupu, kan testlerinde karaciper

' enzimlerinde yiikselme ve beyukan hEcrelerinde azalma,

o Konftizyon (zihin kangrkh$), bag a[nsr ve bag ddnmesi,

. Solunum bozukluklan,

. TRILEVO aldrktan sonra aniden geligen ve uzun stiren ishaliniz mevcut ise,

o Dezoryantasyon (oryantasyon gugltiEii), bag dtinmesi, saglarda incelme, kulaklarda

grnlama, anksiete (endige hali) ve depresyon (bunahm), halusinasyonlar, kabus gOrme, uyku

bozukluklan, gergepi ayut efine gugltiEti, konfiizyon(zihin kangrkhpr), panik ve davramg

boankluklan,
\r' . Kanama ?armafiweprhtrlagmabozukluklan,

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidatrale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gortiliir.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yalun hastanenin acil bOltmfine bagvurunuz:

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz' :

. Kas ve eklem a[nlan, eklemlerde gigme (ayak bile[i), deride kanncalanma ve yaruna ve

bulank g6rme

I Ba$ d0nmesi, uykusuzluk, ateg, bag alnsr, yorgunluk, aln

o Ka$rntr, krzankhk
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o Farenjit, rinit, sintizit

. Vajinit (vajina iltihabr), vajinal monilyazis (pamukguk)

. Miyalji (kas a[nsr)

o A$rzdaaft ve dilde kararma, susuzluk hissi, glossit (dil iltihabr), rektal (makat b6lgesinde)

kagrnt, bulanh, oral monilyazis (pamukguk), stomatit(agzigi iltihaplan), dil renginde

de[igiklik, kusma, kabrzhk, gigkinlik, mide agnsr

Bunlar fnifpVO'nun hafif yan etkileridir.

Bu yan etkiler, fnifEVO'yu almayr braktr[rruzda kendilipinden ortadan kalkacaktr.

E[er bu kullanma talimatrnda ba]rsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karqrlagrrsamz,

doktorunuzu veya ecz:rcrmzr bilgilendiriniz.

U s. TRilEvo'nun saklanmasr

TNLEYO'yI gocuHonn gdremeyece{i, erisemeyecepi yerlerde ve ambalajtnda saklayruz.

25 "C'nin altrndaki oda srcakhprnda ve kutusunda saklaymrz. Iyktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihine uyumlu olarak kullanrnz.

Krrtu tizerindeki son kullanma tarihinden sonra TRILEVO Tedavi Paketini larllanmayrmz.

Son kullanmatarihinin ilk iki rakaml ayl, son d0rt rakamr yrh gOsterir.

"E[er TRiLEVO'nun blisterinde ya da kutusunda agrlma veya delik fark ederseniz ilacr

kullanmayrmz."

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad.

\./ 3$O3No:l Ktigiikgekmece/istanbul

Tel:02126929292

Fax:0212697 0024

Oretim Yeri:

Deva Holding A.$.

Organize Sanayi B6lgesi Atatiirk Mah. Atattirk Cad. No:32

Karaa[ag-Qerkezkdy/TPfinOaG

Bu htllanma talimafi 
- _ - - _ _ _ _ _ _ -- - - - ---tarihinde onaylanmrytr.
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