KISA URUN BiLGISI

UYARI: TEND INIiT VE TENDON YIRTILMASI, PER iFERAL NOROPATI,
SANTRAL SiNiR SISTEMi ETKIiLERI VE MYASTENIiA GRAVISiIN
SIDDETLENMES iNi DE iCEREN CiDDi ADVERS REAKSIYONLAR

TRILEVO'nun etkin maddelerinden biri olan levoflokasasde dahil olmak tizer
florokinolonlar gagidaki gibi sakatliklara yol acan ve geri d@ithsiz advers
reaksiyonlara neden olabilir:

o Tendinit ve tendon yirtilmasi

o Periferal néropati

o Santral sinir sistemi etkileri

Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gozletidhastalarda TR.EEVO kullanimi derha
birakilmali ve florokinolon kullanimindan kaginilhdr.

TRILEVO'nun etkin maddelerinden biri olan levofloksasde dahil olmak Uzer
florokinolonlar, myastenia gravisli hastalarda kasigsuzliguni siddetlendirebilir.

—D

Bilinen myastena gravis 6ykiisi olanlardaiTRVO kullanimindan kaginiimalhidir.

1.

BESERI TIBBi URUNUN ADI

TRILEVO tedavi paketi

2.

KAL ITAT iF VE KANT iTATiF BILESIM

Her;

Etkin madde(ler):

Levofloksasin 500 mg Film Tablet

Her bir film tablet 500 mg Levofloksasin icermekited

Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsul
Her bir enterik kaplh mikropellet kapsil 30 mg Lapgzol icermektedir.

Amoksisilin 1000 mg Tablet
Her bir tablet 1000 mg Amoksisilin’es@eger Amoksisilin Trihidrat icermektedir.

Yardimci Madde(ler):
Levofloksasin 500 mg Film Tablet

12.0000 mg

Sodyum lauril stllfat 0.0150 mg
Sukroz. 200.9490 mg
Mannitol 12.5500 mg
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Amoksisilin 1000 mg Tablet
12.670 mg

Yardimci maddeler i¢in, bkz. 6.1.

3. FARMASOT iK FORM
Levofloksasin 500 mg Film Tablet
Her bir film tablet;

Beyaz film kapli, homojen gorusiii, kokusuz, bir ylizi ortadan ¢entikligdr yizt “DEVA”
yazil oblong tabletler

Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsul
Her bir kapsdil;

Govde krem renkli, kapak oranj renkli, opak selatja kapsuller (1 no’lu) icinde, beyaz -
kremimsi beyaz renkli pelletler.

Amoksisilin 2000 mg Tablet
Her bir tablet;

Beyaz-hemen hemen beyaz, bir yizi DMS-1000 ya#ger yuzi ortadan centikli, oblong
tabletler.

4. KL INIK OZELL IKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Daha 6nce Amoksisilin / Proton pompa inhibitorilaitromisin iceren Gglu tedaviden yanit
alinamanmy, invazif veya invazif olmayan testlerd® Pylori varligi kanitlanan peptik utlser
hastalarinda endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulamasekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve slresi:
Bu ilac erikinler icin hazirlanmytir.

Onerilen yetiskin dozu: Gunde 2 defa 12 saat ara ile (sabah vgrak 1 adet 30 mg
lansoprazol mikropellet kapsil ve 1 adet 1000 mglkasisilin tablet ve gtinde 1 defa (sabah)

1 adet 500 mg levofloksasin film tablet ile birkktlO giin stre ile kullanilmahdir.

Uygulama sekli:
TRILEVO oral kullanim igindir. Her ila¢ bolinmeden Iiktar su ile yutulmahdir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

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

Lansoprazol metabolize olduktan sonraglica safra yolu ile itrah edilir. Bu nedenle ilacin
farmakokinetik profili, yalilarda uygulaniminda olgw gibi, orta derecedeyiddetli dereceye
kadar hepatik bozukluktan etkilenebilir. Hepatiknksiyon bozuklgu olan hastalara,
lansoprazol verilirken dikkatli olunmalhdir. @ karacger yetmezlgi olanlarda 30 mg’ dan
yiuksek gunlik dozlar kullanilmamalidir. Ciddi kagger rahatsizfii olan hastalarda doz
azaltiimasi g6z onidne alinmalidir.

Amoksisilin trihidrat, uzun sureli tedavide tim gjiiglaglarda oldgu gibi, hematopoietik
sistem, bobrek ve kara@r fonksiyonlari belirli araliklarla izlenmelidir.

Pediyatrik popilasyon:
Bu ilac erikinler icin hazirlanmytir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda asemptomatik renal ve hepatik didiyok olabilir. Bu hasta grubunda
TRILEVO kullanilirken dikkatli olunmalidir. Ciddi rehhozuklugu olan yali hastalarda doz
ayarlanmasi djiintlmelidir.

4.3  Kontrendikasyonlar
TRILEVO, formilasyonundaki komponentlerin herhangiir@r hipersensitivitesi oldiu
bilinen bireylerde kontrendikedir.

Penisilin ve sefalosporinler gibi beta-laktam amtitiklerine air1 duyarlihk hikayesi
olanlarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

TRILEVO sadece belirtilen endikasyonda ve onergekilde kullaniimalidir. bu ambalajda
bulunan mdustahzarlar ayrn ayri veya kombinasygeklinde, baka tedaviler igin
kullaniimamalidir.

Tedavi esnasinda mikotik organizmalarla ve bakétriyatojenlerle stperenfeksiyon riski
olusabilir. Boyle durumlarda, TREVO uygulanmasi derhal kesilmeli ve uygun bir tégia
gecilmelidir.

Levofloksasin

Pediyatrik hastalarda, adolesan hastalarda (38 ydtindaki hastalarda), hamile ve emziren
kadinlarda levofloksasinin giveniligiive etkinligi belirlenmemitir.
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Sistemik:

Santral Sinir Sistemi stimilasyonu, sirekli harelettne istg ve c¢ok nadir olarak
halisinasyon veya nébet hali gorilehildden SSS rahatsigli oldugu bilinen veyasiiphe
edilen kgilerde dikkatle kullaniimalidir.

Bobrek fonksiyon bozukigu olanlarda tedbirli ve dikkatli kullaniimahdir.

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden iolaBu nedenle tanisi konmuweya
supheli konjenital uzami QT sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda
kullanilmamalidir. Bradikardi, hipokalemi, hipomagemisi olan hastalarda ve bu
semptomlari mevcut olup ayni zamanda sinif | a veyaf Il antiaritmik ilag kullanan
bireylerde dikkatli olunmahdir. Nadir olarak bitden vaskdulitis, ventrikller aritmi
durumlarinda ilacin kullanimina son verilmelidir.

Kinolon tedavisi ile anafilaksinin de dahil olglu siddetli airn duyarliik reaksiyonlari
meydana gelebilir. Ciddi akugia duyarllik reaksiyonlari epinefrin tedavisi yasira oksijen,
intraven®z sivi, antihistaminiklerin, kortikostedt@rin, presér aminlerin uygulanmasi ve hava
yolunun acik tutulmasi dahil gér restsitasyon uygulamalarinin yapiimasini genegtir.

Agri veya tendon inflamasyonundagiphelenilen hastalarda levofloksasin tedavisi hemen
sonlandiriimahdir.

Tendinit ve tendon rupturd, periferal noropati ve merkezi sinir sistemi etkileri dahil
sakatliga sebep olan ve potansiyel geri dosimsuz ciddi advers reaksiyonlar
TRILEVO'nun etkin maddelerinden biri olan levofloksasilahil florokinolonlar, sakatia
sebep olabilen ve potansiyel geri dgininstiz ciddi advers reaksiyonlarlakilendirilmistir.
Yaygin olarak gortlen advers reaksiyonlar kas-mkek periferal sinir sistemi (tendinit,
tendon ruptdrd, tendonlardasme veya enflamasyon, karincalanma veyasma kol ve
bacaklarda uwukluk, kas &nsi, kas gucsuzfiii, eklem @risi, eklemlerdesisme gibi),
artralji, miyalji, periferal ndropati ve merkezingi sistemi etkileridir (halisinasyon, anksiyete,

depresyon, intihargimi, insomnia,siddetli bg agrisi ve konflzyon) (bkz. Bolim 4.8).

Bu reaksiyonlar, TR.EVO'ya baladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde gbilileHer
yas grubundan veya 6nceden mevcut risk faktorleri gemahastalar, bu advers reaksiyonlari

yasamstir.

Herhangi bir ciddi advers reaksiyonun ilk bulgutan veya semptomlarinin ortaya ¢ikmasi
durumunda TIRLEVO derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarlagglantili olarak bu ciddi
advers reaksiyonlardan herhangi biringagan hastalarda TTREVO dabhil florokinolonlarin
kullanimindan kaginiimaldir.

Levofloksasinin de dahil oldw Kinolon grubu antibiyotiklerin kullanimi sonradey his
azalmasi, his kaybi ve yorgunlukla beraber goridebk periferal néropati rahatsizliklar
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olusabilir. Bu durumlarda @i, hissizlik, halsizlik ve uygsma gelsirse levofloksasin
tedavisine son verilmelidir. Kinolonlar miyastemjeavisisiddetlendirebilir.

Ps6domembrano6z kolit ve bungsbaliyare goruilebilir.

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz aktivitesi eksgkli olan hastalarda kinolon grubu
antibakteriyellerle hemolitik reaksiyonlar bildatiginden bu hastalarda levofloksasin dikkatle
kullaniimalidir.

Diyabet hastalarinda gir kinolon grubu (Or: Gatifloksasin) ajanlarla darigdigu uzere
hiperglisemi gibi kan glukoz diizeyi bozukluklaridailmistir. Bu hastalarda, kan glukoz
duzeyi dikkatle takip edilmelidir. Levofloksasineiltedavi edilmekte olan bir hastada
hipoglisemik bir reaksiyon ortaya ¢ikarsa, levoiakin tedavisi derhal kesilmeli ve uygun bir
tedaviye bganmalidir.

Bu tibbi dGrtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lansoprazol

Lansoprazol metabolize olduktan sonraglica safra yolu ile itrah edilir. Bu nedenle ilacin
farmakokinetik profili, yalilara uygulaniminda oldiw gibi, orta derecedegiddetli dereceye
kadar hepatik bozukluktan etkilenebilir. Hepatiknksiyon bozuklgu olan hastalara,
lansoprazol verilirken dikkatli olunmalidir. # karacger yetmezlgi olanlarda 30 mg’dan
yuksek gunlik dozlar kullaniimamalidir.

Yaslilarda thax ve AUC (erinin altinda kalan alan) derleri genclerinkinin 2 katidir. Hepatik
bozuklygu olan yal hastalarda kullanilirken dikkatli olunmaldir.

Lansoprazol ile tedaviye semptomatik yanit alinmgastrik timaorin bulunmagh anlamina
gelmez. Mide Ulserindegiphe edildginde habis bir durum olup olmagliargtiriimaldir,
cunkl tedavi, semptomlari diizelterek taniyr gexkilir.

Bu ilac sukroz icermektedir. Nadir kalitimsal frakt intoleransi, glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukroz-izomaltaz yetn@zlproblemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bu ilag mannitol icermektediHafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Bu tibbi drtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahas@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon: H.pylori ile enfekte pediatrik hastalarda TEEVO’nun emniyet ve
etkinligi kanitlanamanstir

Geriyatrik populasyon: Yash hastalarda asemptomatik renal ve hepatik disiyak
olabilir. Bu hasta grubunda TREVO kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Amoksisilin

Penisilin tedavisine lmadan o6nce penisilin, sefalosporin vesedi allerjenlere kar
onceden duyarlilik reaksiyonu olup olmadiiyice sorulmahldir. Ciddi anaflaktoid
reaksiyonlarin adrenalin ile acil tedavigrttir. Endikasyona gore oksijen ve i.v. steroidler
verilmeli, hava yolu acgik tutulmali, gerekirse dmdyon uygulanmalidir. Uzun suireli
tedavide tum gucli ilaclarda olgu gibi hematopoetik sistem, bobrek ve kagaci
fonksiyonlari belirli araliklarla izlenmelidir. Tewi sirasinda bakteriyel patojenler
(entorobakter, psddomonas) ve mantarlarla (kandidsiperenfeksiyon ihtimali
unutulmamalidir. Boyle bir durumda ila¢ kesilmed rygun tedaviye Benmalidir.

TRILEVO da dahil olmak tizere antibakteriyel tedavidéldnilan ilaglar sadece bakteriyel
infeksiyon tedavisinde kullaniimalidir. Grip gilral infeksiyonlarda uygulanmamalidirlar.
Mikotik veya bakteriyel patojenlerle siperenfeksiyolasilgl tedavi siresince gz 6ntnde
bulundurulmalidir. Ber siiperenfeksiyon ajursa, TRLEVO tedavisi kesilmeli ve uygun
tedaviye bganmalidir.

Kanitlanmg veya kuvvetlesiiphelenilen bir bakteriyel enfeksiyon veya proftlalendikasyon
yoklugunda TRLEVO kullanilmasi hasta icin yarar@amasi olasi dgldir ve ilaca direngli
bakterilerin gekme riskini artirir.

Kreatinin klerensi 25 mL/dak’dan giik hastalarda, TREVO ile ranitidin bizmut sitrat
kombinasyonunun kullanimi énerilmez.

Akut porfiri oykisl olan hastalarda, TIHEVO ile ranitidin bizmut sitrat kombinasyonu
kullaniilmamalidir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)dan dakasadyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi Urlinlerle etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

TRILEVO, mide asit salgilanmasinin uzun sireli inhjbisuna neden olur. TIREVO,
emilimi gastrik asit varfiina b&li olan HIV proteaz inhibitéri atazanavirin sist&mi
konsantrasyonunu d6nemli dlclide azaltir ve atazanatgrapotik etkisinde kayiba ve HIV
direng geljimine neden olabilir. Bu nedenle, TIHEVO veya dger proton pompa inhibitorleri
atazanavir ile birlikte kullaniimamalidir.

6 /20



TRILEVO, ayni zamanda gastrik pH’nin, biyoyararlanin@memli bir belirleyicisi oldgu
diger ilaglarin (6rn., ketokonazol, ampisilin estarlestemir tuzlari, digoksin) emilimini
etkileyebilir.

Levofloksasin

Antasidler, sukralfat, demir tuzlari, multivitamenl

Demir tuzlari, sukralfat, ¢inko iceren multivitampmeparatlari, magnezyum veya aliminyum
iceren antasidler ile birlikte uygulargginda, levofloksasinin absorpsiyonu belirgiakilde
azalir. Bu ilacglar Levofloksasin Film Tablet uygofaasindan en az iki saat 6nce veya 2 saat
sonra uygulanmalhdir. Kalsiyum karbonat ile etytite goralmemgtir.

Teofilin

Teofilinin levofloksasinin absorpsiyon ve dispoxay lzerinde gorunur bir etkisi yoktur.
Teofilinin diger kinolon grubu ilaglarla birlikte kullaniimasiiminasyon yari émrinin
uzamasina, serum teofilin seviyelerinin yikselmesug teofiline bgli advers reaksiyon

gorulme riskinde arga neden olabilir. Bu nedenle teofilin dizeyleri yadan takip edilmeli

ve levofloksasin ile birlikte kullanilagazaman gerekli doz ayarlamalari yapiimalidir.

Varfarin

Varfarinin levofloksasinin absorpsiyon ve disponisy Uzerinde gorunur bir etkisi yoktur.
Levofloksasin ve varfarinin birlikte kullaniimastgirombin zamaninin uzamasina neden olur.
Hastalar kanama belirtisi yonunden de dikkatligiekilde takip edilmelidir.

Siklosporin

Levofloksasinin doruk plazma konsantrasyonlar i ©6nemli bir etkisi yoktur.
Siklosporinin yari émr, levofloksasin ile birlikteygulandginda % 33 oraninda artmaktadir.
Es zamanli olarak kullanildiklarinda doz ayarlamasegtirmez.

Probenesid ve Simetidin

Levofloksasinin absorpsiyon orani ve derecesi agerbelirgin etkileri yoktur. Probenesid ve
simetidin levofloksasinin tubuler bobrek sekresymmuazaltir. Levofloksasin ile birlikte
alindginda, 6zellikle bébrek yetmegliolan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Digoksin, kalsiyum karbonat, ranitidin ile birlikteygulanmasi halinde levofloksasinin
farmakokinetginde klinik olarak 6nemli herhangi bir gigiklik olmamistir.

Levofloksasin Mycobacterium tuberculosis’in  Grenmésinhibe ettginden tuberkulozun
bakteriyolojik tanisinda yalanci-negatif sonuclanmasina neden olabilir.

Levofloksasin Non-Steroid Antinflamatuar ilaclarla birlikte kullanilginda, santral sinir

sistemi stimulasyonu riskini arttirir. Beyin konsilon gigi duserek konvilsiyon krizleri
olusabilir.
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Levofloksasin antidiyabetik ilaclarla beraber kuollaiginda kan glukoz seviyelerinde
duzensizlikler olgabilir. Hiperglisemi ve hipoglisemi durumlari meyda gelebilir. Bu
yuzden antidiyabetik ilaclarla beraber levofloksaskullanan hastalarin kan glukoz
seviyelerinin dikkatle takibi dnerilmektedir.

Levofloksasin  Sinif 11l ve | antiaritmik ilaclarlderaber kullanild@gnda QT mesafesinde
uzama meydana gelebilir. Beraber kullanimi dururauhdstanin periyodik olarak takip
edilmesi 6nerilmektedir.

Levofloksasin QT mesafesini uzatmgileninde olan ilaglarla beraber kullaniminda dikkat
olunmalidir.

Levofloksasin, alosetron ile beraber kullanildda, alosetron’un konstipasyon, iskemik kolit
gibi yan etkilerini artirabilir. Beraber kullaninda dikkatli olunmalidir.

Ozelikle kortikosteroid kullanan yhlarda levofloksasin kullanimi tendon riiptirt sk
artirabilir. QT mesafesini uzatma riski bulunan deyazinle ile levofloksasin’'in beraber
kullanimi 6nerilmemektedir.

Lansoprazol

Lansoprazol sitokrom P450 enzim sistemi ile 6zEIIKYP3A ve CYP2C19 izozimleri ile
metobolize olmakla birlikte ghkli gonudllilerde yapilan ¢almalarda ayni sistemi kullanan
varfarin, antipirin, indometazin, aspirin, ibuprofe fenitoin, prednizolon, propranolol,
aluminyum-magnezyum hidroksit antiasidleri veyazdam ile klinik olarak 6nem ggyan
bir etkilesim saptanmamngtir. Lansoprazolin, teofilin ile birlikte kullanimiteofilin
klerensinde minor (% 10) bir agtiolusturabilir. Bu nedenle teofilin ile birlikte kullam
sirasinda geggnde doz ayarlamasi yapabilmek icin hastalar yakmrtdkip edilmelidir.

Lansoprazolin sukralfat ile beraber kullanimi, apsiyonunu geciktirngi ve lansoprazolin
biyoyararlanimini % 30 durmistir. Bu sebeple lansoprazol, sukralfat almadan 23

dakika once kullaniimahdir. Lansoprazol, aluminyamagnezyum hidroksit antiasid
mistahzarlarindan 1 saat sonra uygulanda, Cmax dgerine istatistiksel olarak dnemli bir
etkisi olmamgtir.

Lansoprazol gastrik asit sekresyonunu inhibesieigin biyoyararlanimlari acisindan gastrik
pH'nin 6nemli oldgu ketokonazol, ampisilin esterleri, demir tuzlatigoksin gibi ilaclarin

emilimini etkileyebilir.

Lansoprazol antiasidlerle birlikte kullanifginda biyoyararlilgi azalabilir. Bu nedenle
antiasidlerle en az bir saat arayla kullaniimalidi

Amoksisilin
Amoksisilin, penisiline kan allerjisi olanlarda kontrendikedir.
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Probenesid, amoksisilinin renal tubuler sekresyonamaltir. Amoksisilin ve probenesidig e
zamanlu kullanimi, kanda artgrue uzamy amoksisilin seviyelerine sebep olabilir.

Kloramfenikol, makrolid, sulfonamid ve tetrasiklan] penisilinin bakterisidal etkisini
engelleyebilir. Bu sonug, invitro cainalar ile kanitlanngi olsa da bu etkilemi yansitacak
yeterli seviyede Klinik veri bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve Laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategori C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
TRILEVO icerisinde yer alan ilaglarin gebe kadinlakddanimina ilskin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veyal/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gefim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkisim
5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarla yapilmiyeterli ve iyi kontrolli ¢akmalar mevcut daldir. Bu nedenle
ilacin anneye sgayaca&! yararin fetusteki potansiyel riskden daha fadkca distntlen
durumlarda kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Amoksisilin anne st ile ¢ok dilk miktarlarda atilmaktadir. Levofloksasin annelsili
atilmaktadir. Birgok ilag anne sutine ggictilen bu ihtimal géz 6ninde tutulmal ve dikkatli
davraniimalidir. Lansoprazolin etki ve emniyeti itehemedginden emzirenlerde
kullanilmamalidir.

Emazirilen bebeklerdeki ciddi advers etki potansiyailisinilerek, emzirmenin durdurulup
durdurulmayacgina ya da emziren annede I[IRVO tedavisinin durdurulup
durdurulmayac@ana/ tedaviden kacinilip kacinilmaygosa iliskin - karar verilirken
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi velMR/O tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
dikkate alinmalidir.

4.7  Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimini etkileglne dair herhangi bir bulgu yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin gérulme sikliklgu sekilde tanimlanmgtir: Cok yaygin ¥ 1/10); yaygin¥
1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (/1,000 ila < 1/100); seyrek (1/10,000 ila < 1/1,000); ¢cok
seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerdeareketle tahmin edilemiyor).
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Levofloksasin
Metabolizma hastaliklari
Cok seyrek: Hipoglisemi (6zellikle diyabet hastaldg)

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Anksiyete, depresyon, psikotik reaksiyqragtasyon
Cok seyrek: Hallusinasyonlar, kendine zarar vetensdayreden psikotik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan: Bgagrisi, bg donmesi, kulak ¢inlamasi, uykusuzluk
Seyrek: Uygma, titreme, konflizyon, konvilziyon

Cok seyrek: Hipoastezi, gorme ve duyma bozuklukiarve koku bozukluklari

Kardiyak hastaliklar
Seyrek: Takardi
Bilinmiyor: QT aralginda uzama

Vaskuler hastaliklar
Seyrek: Hipotansiyon
Cok seyrekSok

Solunum sistemi, ggus bozukluklar ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Bronkospazm/nefes dgrl
Cok seyrek: Alerjik pnomoni

Hematolojik hastaliklar

Yaygin olmayan: Eozinofili, Iokopeni
Seyrek: Notropeni, trombositopeni

Cok seyrek: Agranuloz

Bilinmiyor: Hemolitik anemi, pansitopeni

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, ishal, karager enzimlerinde (ALT, AST) yukselme
Yaygin olmayanistahsizlik, kusma, karirgasi, dispepsi, bilirubinde agti
Seyrek: Kanli ishal (nadiren psédomembrandz kolit)

Cok seyrek: Hepatit

Deri ve deri alti hastaliklar

Yaygin olmayan: Kgnti, deri dokuntisu

Seyrek: Kizariklik

Cok seyrek: Fotosensitivite

Bilinmiyor: Steven-Johnson sendromu, toksik epiddmekroz, eritema multiforme
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Kas-iskelet sistemi hastaliklari, b& dokusu ve kemik hastaliklari
Seyrek:Eklem &risi, kas arisi, tendon iltihabi

Cok seyrekTendon kopmasi, kas yorgupiu

Bilinmiyor: Rabdomiyoliz

Bobrek ve driner sistem hastaliklari
Yaygin olmayan: Serum kreatininde grti
Cok seyrek: Akut renal yetersizlik

Diger
Yaygin: Asteni, mantar ve ger direncgli mikroorganizmalarin iremesindesart
Cok seyrek: Atg anaflaktik benzegok

Ozel populasyonlara ilskin ek bilgiler
Herhangi bir cabima yapilmangtir.

Pediyatrik populasyon

18 yain altindaki pediyatrik hastalar ve adolesanlartigegliligi ve etkililigi saptanmanstir.
Cesitli turlere ait juvenil donemdeki hayvanlarda ddwoksasin dahil kinolonlar artropati ve
osteokondrosise neden olgtwr.

Lansoprazol

Lansoprazol iyi tolere edilen bir ilagtir. Lansopoakullanimi ile gorilebilen belli lsa yan
etkiler diyare veya konstipasyon, bulantis tagrisi ve deri dokuntusidiidame tedavisi
suresince en sik rastlanan yan etki diyaredir.

Bu belirtiler tedavi kesildiinde kaybolmaktadir. Kisa donem ve uzun donem fkzide
lansoprazol ile tedavi edilen hastalarda ¢ok naldiraksu yan etkiler gortlmgttir:

Batin Vucutta; asteni, kandidiyazis, @i$ a&risi, 6dem, atg grip benzeri sendrom,ge
kokusu, enfeksiyon, kiriklik.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Anemi, hemoliz.

Endokrin hastaliklari
Bilinmiyor: Diabetes mellitus, guatr, hiperglisehipoglisemi.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Gut, kilo artsi/kaybi.

Sinir sistemi hastaliklari
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Bilinmiyor: Ajitasyon, amnezi, anksiyete, apati,rkbzyon, depresyon, balonmesi/senkop,
halusinasyonlar, hemipleji, saldirganlik, libido abmasi, sinirlilik, parestezi, diince
bozukluklari.

GOz hastaliklan
Bilinmiyor: Bulanik gérme, gézdega, gérme alaninda azalma.

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari
Bilinmiyor: Sagirlik, otitis media, kulak ¢cinlamasi,

Kardiyak hastaliklari
Bilinmiyor: Angina, serebrovaskuler hasar, miyokardarktisu,

Vaskuler hastaliklari
Bilinmiyor:  Hipertansiyon/hipotansiyon, palpitasyan sok (dolaim bozuklgu),
vazodilatasyon.

Solunum, g@us bozukluklari ve mediastinal hastaliklari
Bilinmiyor: Astim, bromit, Oksurik arti, dispne, burun kanamasi, hemoptizi, higkirik,
pnoémoni, st solunum yolu inflamasyonu/enfeksiyonu.

Gastrointestinal hastaliklari

Bilinmiyor: Anoreksi, kardiyospazm, kolelityazis,oRstipasyon, @z kurulygu/susama, tat
alma bozuklgu, dispepsi, disfaji, ggrme, 6zofajial stenoz, 6zofagus Ulseri, 6zofd@teste
renklenme, flatulans, gastrik nodul/fundal salgiligleri, gastroenterit, gastrointestinal
hemoraji, hematemezstah artsi, tikrik artgi, melena, rektal hemoraji, stomatit, tenesmus,
Ulseratif kolit.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Akne, alopesi, kanti, kizariklk, Grtiker.

Kas-iskelet sistemi hastaliklari, b& doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Artrit/artralji, kas/ iskelet grisi, miyalji.

Genito-uriner hastaliklar
Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar, albtimintri, gdslerde buyime/jinekomasti, giislerde
hassasiyet, glukozuri, hematuri, impotens, bobagk t

Arastirmalar

Bilinmiyor: Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler AST ve ALTtigi, kreatinin,
alkalen fosfataz, globilin ve GGTP seviyelerindigsabilirubinemi, eozinofili, hiperlipemi,
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elektrolit ve kolesterol seviyelerinde artma/azalmglukokortikoid ve LDH arti,
plateletlerde artma/azalma/duzensizlikler, gastiineylerinde ar§i

Amoksisilin
Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare.

Hepato-bilier hastaliklari
Bilinmiyor: Hafif bir AST artsi bildirilmis olmakla beraber klinik 6énemi bilinmemektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Anemi, trombositopeni, trombositopenilburpura, eozinofili, I6kopeni ve
agranilositoz bildirilmgtir. Bu belirtiler tedavi kesildiinde genellikle kaybolmaktadir.

Asiri duyarhlik reaksiyonlari

Bilinmiyor: Eritemattz makuilopopuler dokintiler varitiker. Urtiker ve dger deri
dokuntileri ile serum hastgh benzeri reaksiyonlar, antihistaminik ve gerekissstemik
kortikosteroid uygulamasi ile kontrol altina alifi@bBu tip reaksiyonlar gérilmesi halinde
tedavinin kesilmesi uygundur.

Etkeni bir virlis olan enfeksiy6z mononukleozda asmikn kullanilmamalidir. Amoksisilin
uygulanan enfeksiydz mononikleozlu hastalarda yiksenda deri dokuntisu bildirilgtir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz aimi ve tedavisi

Doz aimi durumunda hastalar hemen doktorlari, zehir iobmherkezi veya acil servis ile
temasa gecmelidirler. Her (¢ mustahzarin birlikienenedeniyle artngi bir toksisite riski
bulundiguna dair farmakolojik bir veri mevcut giédir.

Levofloksasin

Levofloksasinin @rn doz durumlarinda Badénmesi, konflzyon, biling kaybi ve konvdilsif
tutariklar gibi santral sinir sistemi belirtilerilei bulanti ve mukozal erozyonlar gibi
gastrointestinal sistem reaksiyonlari gorulebikdinik farmakoloji calsmalarinda supra-
terapotik dozun QT arghni arttirdgi goralmutar.

Asirt doz durumunda hasta dikkatle takip edilmeli (& de dahil olmak lzere) ve
semptomatik tedavi uygulanmalidir. Dozimal durumlarinda gastrik lavaj uygulamasi
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distnulmelidir. Mide mukozasini korumak amaciyla aitles kullanilabilir. Levofloksasin
hemodiyaliz, peritoneal diyaliz veya surekli ambulear peritoneal diyaliz ile vicuttan
uzaklgtirnlamaz. Spesifik bir antidotu yoktur.

Lansoprazol
Lansoprazolin bilinen bir antidotu yoktur. Diyalie viicuttan uzakigirilamaz. Doz sami
halinde semptomatik ve destekleyici tedavi yapilchal

Amoksisilin
Doz a&mi durumunda tedavi kesilmeli; gerekli semptomatik destekleyici tedavi
uygulanmalidir. Amoksisilin hemodiyaliz ile dglendan uzaklgtirihr.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER 1

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterap6tik grubu: Helicobacter Pylori Eradi}@anu icin Kullanilan Kombinasyonlar
ATC kodu:A02BD

Lansoprazol, levofloksasin ve/veya amoksisilirialicobacter Pylori ye kasi etkili oldugu
yapilan cakmalarda gosterilngtir.

Levofloksasin’in Farmakodinamik Ozellikleri:
Levofloksasin oral ve intraventz uygulamaya mahsesitetik, florokinolon tdrevi, gei
spektrumlu bir antibakteriyeldir.

Levofloksasin bakterisid etkisini, gdr florokinolonlarda oldgu gibi, bakterilerin
deoksiriboniikleik asit (DNA) giraz enzimini inhibe ederek gercekigrir.

Mikrobiyolojisi

Direng oranlari cgrafik olarak ve segilen sugin zamana bz olarak dgisebilir ve direng
paternleri icin lokal bilgiler, 6zelliklesiddetli enfeksiyonlarin tedavisinde g6z oninde
bulundurulmahdir.

H. pylori:Florokinolan grubunda yer alan Levofloksasin, kflasin’in izomeridir ve Gr+ Gr-
bakterilere kan etkili bir antibiyotiktir. Yapilanin vitro calsmalarda Levofloksasin’in
H.pylori aktivitesini inhibe etfii ve bu antibiyotge kagl rezistansin ¢ok dik oldusu
gosterilmitir. LevofloksasinH.pylori'ye karsi yiksek bakterisidal aktiviteye sahiptir. Yapilan
bir diger in-vitro ¢alismada kinolon ve PPI lerinin birlikte kullanimint.pylori Gzerinde
sinerjistik etkiye sahip oldiu gosterilmgtir. Ayrica in-vitro sartlarda klaritromisin ve
metronidozale diren¢ vagiinda, levofloksasin aktivitesinin vagligosterilmitir.

Gram-pozitif aerob: Enterococcus faecalis*Staphylococcus aureugimetisiline duyarli),

Staphylococcus epidermidis* (metisiline duyarh) Staphylococcus saprophyticus*
Streptococcus pneumonia@enisiline direncgli sglar dahil)*, Streptococcus pyogenes*
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Staphylococcus haemolyticuS/F grubu streptokoklaiGc grubu streptokoklaBtreptococcus
agalactiae, Streptococcus milleWiridans grubu streptokoklar

Gram-negatif aerob: Enterobacter cloacae*, Escherichia coli*, Haemopisil
influenzae*,Haemophilus  parainfluenzae*, Klebsiellapneumoniae*, Legionella
pneumophila*, Moraxella catarrhalis, Proteus mirlbf, Pseudomonas aeruginosa*,
Serratia marcescens*, Acinetobacter baumannii, dicibacter Iwoffii, Bordetella pertussis,
Citrobacter (diversus) koseri, Citrobacter freundinterobacter aerogenes, Enterobacter
sakazakii, Klebsiella oxytoca, Morganella morgariiantoea (Enterobacter) agglomerans,
Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Providensiaartii, Pseudomonas fluorescens.
Grame-pozitif anaerob: Clostridium perfringens.

Diger: Chlamydia pneumoniaeilycoplasma pneumoniae*

*:Bu mikroorganizmalarda Klinik olarak da etkili unmustur.

Lansoprazol 'iin Farmakodinamik Ozellikleri:

Etki Mekanizmasi: Lansoprazol, oral olarak alindrksonra gastrik pariyetal hiicrelerde aktif
sulfonamid turevlerine metabolize olmakta ve bu abetitler H+—K+-ATPaz pompasinin
sulfidril grubunu oksidasyon ile inaktive etmektediansoprazol, pentagastrin ile stimile
olan gastrik asit salgisini dozagali bir sekilde yaklgik olarak 36 saat sure ile inhibe eder.
Antisekretuar Etkisi: 30 mg lansoprazol oral uyguéalan sonra, bazal asit sekresyonunu ve
pentagastrin ile uyarilmiolan asit sekresyonunu dnemli derecede ve hidfiiazMidenin
ortalama pH derecesini belirgin derecede artirandoprazol yiyeceklerle uyarilgngastrik
asit salgisini ve sekresyon hacmini énemli Olclzita. Ayrica pentagastrin ile uyarilgni
asit salgisini da azaltir.

Mide ve Ozofagus Uzerine Etkileri: Lansoprazol gsbosalimi 6nemli dlgiide yawéatir.
Lansoprazol 6zofagus motilitesini ve alt 6zofagusimkter tonusuni etkilememektedir.
Lansoprazol bazal serum pepsinojen seviyeleritiram ve pepsin aktivitesini diirmdsttr.
Gastrik Ulserli hastalarda, gastrik pH ‘daki @rtitrat rediikleyen bakterilerin agtive gastrik
sivilardaki nitrit konsantrasyonunun yikssfie ilgilidir, buna ra&men nitrozamin
konsantrasyonunda kaydagee bir arts olmamstir.

Enterokromafine Benzer Hicre Etkisi: 8 hafta boyur® mg/gin lansoprazol kullanan
hastalarda yapilan ¢ginalarda, gastrik maligniteye dénacisindan énemli bir risk faktora
olarak gosterilen enterokromafin benzeri hucreleyosunlugunda  herhangi bir asti
gosterilemenytir.

Serum Gastrinine Etkileri: Lansoprazol serum gasseviyesinde onemli bir dsikli ge
neden olmangtir.

Endokrin Etkileri: Lansoprazolin, klinik acidan @mé herhangi bir endokrin etkisi
saptanmangtir.
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Diger Etkileri: Lansoprazoliin insanlarda santral sisistemi ve kardiyovaskiler sistem
tzerinde herhangi bir sistemik etkisi gozlenmgimi Lansoprazol 2-8 hafta boyunca guinde
15-60 mg oral dozlarda uygulagichda, tiroid fonksiyonu tzerinde klinik agidan 6rebir
etki gostermengtir.

Amoksisilin ’in Farmakodinamik Ozellikleri:

Amoksisilin, Gram-negatif ve Gram-pozitif mikro@gizmalara kar bakterisid etkiye sahip,

genk spektrumlu bir antibiyotiktir. Semisentetik birrpsilin olan amoksisilin, bir ampisilin

analogudur. Kimyasal olarak D-(@Famino-p-hydroxy-benzyl penisilin’dir.

Amoksisilin bakterisid etkisini, bakteri hiicre duvan mukopeptid biyosentezini inhibe
ederek gosterir.

In vitro calsmalarda gagida yer alan bakterilerin amoksisiline duyarl gdubelirlenmitir.
Gram-negatif mikroorganizmalar : Haemophillus influenzaeEscherichia coli Proteus
mirabilis, Neisseria gonorrhoeae

Gram-pozitif mikroorganizmalar : Alfa ve beta hemolitik streptokoklaStreptococcus
pneumoniagpenisilinaz salgilamayan stafilokokl&treptococcus faecalis

Helicobacter: Helicobacter pylori.

Amoksisilin  penisilinaz yapan Dbakterilere ve dirkengstafilokoklara etkisizdir.
Pseudomonasi tum sulari ile Klebsiella ve Enterobacter swlarinin ¢cgu amoksisiline
direnclidir.

5.2  Farmakokinetik Ozellikleri

TRILEVO'yu olusturan ug ilacin (Levofloksasin 500 mg film tablétansoprazol 30 mg
Mikropellet kapstil, Amoksisilin 1000 mg tablet) likite kullanimlari ile ilgili farmakokinetik

calisma mevcut dgildir. Lansoprazol ile amoksisilin, lansoprazoé ilevofloksasin veya
Lansoprazol, amoksisilin ve levofloksasin kombir@dgri uygulandiinda klinik olarak

anlamh bir ilag etkileimi gozlenmemitir. Asagida belirtilen sistematik farmakokinetik
Ozellikler, her ilacin tek ana uygulandii calsmalara aittir.

Levofloksasin

Emilim: Oral uygulamayi takiben levofloksasin gastrointedtsistemden hizla ve tamamen
emilir. Levofloksasinin gidalarla beraber alinimmikmini bir miktar geciktirse de
biyoyararlanimini d&stirmez. Doruk plazma konsantrasyonlarina 1-2 seisdée ulailir.
Mutlak biyoyararlanimi yakkak % 100’dir. 48 saat icinde kararli durum konsasyonlarina
ulasir. 150-600 mg doz ar@inda levofloksasin dgusal farmakokinetik 6zellik gosterir.

Dagilim: Levofloksasin serum proteinlerine yajla % 24-38 oraninda [g&anir.
Levofloksasin akger dokularina iyi penetre olur. Yuksek konsantradgonda prostat,
jinekolojik dokular ile sints, sut ve tiuki@ gecer. BOS konsantrasyonlari plazma
seviyelerinin yaklgik % 15'idir.
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Biyotransformasyont evofloksasin ¢ok az oranda metabolize olur. @sajulamay! takiben
48 saat icinde alinan dozun yakka% 87’si dgismems ila¢ olarak idrarla atilir. % 4’den
daha az bir kismi 72 saat icinde fegesle atimaxl dozun % 5'den daha az bir kismi ise
desmetil ve N-oksit metabolitleri halinde idrarlaiha Bu metabolitlerin farmakolojik
aktivitesi ¢cok azdir.

Eliminasyon: Atilim esas olarak bobrekler yoluyla olup, ¢cok liz kismi hepatik yolla
gerceklgir. Oral veya intravendz yolla, tekli veya cokluziiarda uygulanan levofloksasinin
ortalama terminal plazma eliminasyon yari-omri ggkl 6-8 saattir. Bobrek yetmegli
durumunda eliminasyonu gecikir. Ortalama total viklerensi ve renal klerens agli
yaklasik olarak sirasiyla 144-226 ml/dak. ve 96-142 nK/dhr. Simetidin veya probenesid
ile birlikte kullanimi levofloksasinin renal klersimi sirasiyla yakkak % 24 ve % 35 dqiirdr.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Yas:

Yaslilarda ve yetkin hastalarda, bireylerin kreatin klirens farldlar géz onine alinginda
levofloksasinin farmakokinetik 6zellikleri ile ilfjibelirgin bir fark bulunmamangtir. 66-80
yas arasl hastalarda oral 500 mg levofloksasin alitakiben ortalama plazma yari 6mrt 7.6
saat olarak bulunmgtur. Bu oran daha geng¢ olan y&tn hastalarda yakisk 6 saattir.
Levofloksasinin emilimi yga ba&l olarak dgismez. Sadece yalurumu g6z 6niine alinarak
levofloksasinin doz ayarlamasina gerek bulunmanaakta

Karaciger yetmezli:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda levofloksasinle ilgili farmako&tik calsmalar
yapiimamgtir. Ancak levofloksasin metabolizmasinin sinirlmasi sebebiyle, karaggr
yetmezlginde levofloksasinin farmakokinetik 6zelliklerindesisecesi disinilmemektedir.

Bobrek yetmezlfii:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda levofloksasinin renal klirenslimgen bir sekilde diger ve
plazma yarilanma omri anlamli olarak uzar. (Kredétimensi < 50ml/dk.). Bu plazmadaki
birikimin 6nlenmesi icin doz ayarlamasini gerektirPeritoneal hemodiyaliz ve normal
hemodiyaliz viicuttaki levofloksasini uzakgarmak icin etkili olmamaktadir. Hemodiyalizi
takiben levofloksasin dozlarinda ilaveye gerek yokt

Lansoprazol

Emilim: Lansoprazol mikropellet kapsdiller, lansoprazolteek kaplannmg granuller olarak
icerdiginden absorpsiyon, granuller mideden ayrildiktamradalar. Lansoprazol oral olarak
alindiktan sonra suratle absorbe olur. Oral olaaBkan lansoprazolin biyoyararlanimi %
85'dir. Kanda maksimum konsantrasyona 1.5-2.2 eaatlagir. Yemeklerle birlikte
alindginda absorpsiyon % 50 oranindgei

Dagilim: Lansoprazol %97-99 oraninda proteinlergléair. Dokulara dglim hacmi 0.39
L/kg dir.
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Metabolizma: Lansoprazol mide asit ortaminda pariyetal hicdelemktif silfonamid
metabolitlerine dongir. Dolgimdaki lansoprazol karggerde oksidayon yoluyla
metabolizasyona grar. Temel olarak CYP2C19 enzim sistemi ile metalaslyona grar.

Siklik sulfenamid metabolitleri, disulfid metabdditi aktiftir.5-hidroksi-lansoprazol, sulfid

metaboliti, hidroksi-silfid metaboliti, hidroksi-din metaboliti inaktiftir.

Eliminasyon:%14-25 oraninda renal yolla, %67 oraninda sagralimine edilir. Eliminasyon
yarl 6mri 0.9-1.5 saattir. Lansoprazol sulfon’'umiigmma omri 7 saattir. Tekrarlanan doz
lansoprazol farmakokingiini etkilemez ve ilac birikimine neden olmaz.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Yas:
Lansoprazolin yhlarda klerensi azalir.

Karaciger yetmezlHi:
Sirozlu hastalarda,ge alti alaninda (AUC) ve Cmax seviyesinde dnemtlisagoraltr. Ciddi
karacger yetmeziginde eliminasyon yari émru (7 saat) artar.

Bobrek yetmezfi:
Levofloksasin’in bobrek yetmezginde kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Amoksisilin

Emilim: Semisentetik bir penisilin olan amoksisilin, bmpisilin analgudur ve mide asidine
dayaniklidir.  Yiyeceklerle ile birlikte verilmesaktivitesini etkilemez. Oral yoldan
alindginda suratle absorbe olur. 250 mg ve 500 mg'lik uttozgziz yolundan
uygulanmasindan yakik 1-2 saat sonra kan konsantrasyonlari sirasB.bemcg/ml - 5
mcg/ml ve 5.5 mcg/ml - 7.5 mcg/ml’lik kan konsasgranuna ulgr.

Dagilim: Vicut doku ve sivilarina hizla yayilir. Serebrogpi siviya ancak meninksler
iltihaph oldugu vakit gecebilir. Kan proteinlerine yakl& % 20 oraninda lganir.

BiyotransformasyonEliminasyon yari 6mri 61.3 dakikadir.

Eliminasyon:Amoksisilin oral kullanimdan sonraki 6-8 saat i@n% 60 oraninda ve idrarla
desismeden itrah edilir.

5.3  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

TRILEVO Tedavi Paketinin icerg etkin madde(ler) olan levofloksasin, lansopraxel
amoksisilin Turkiye ve Dunya’'nin g#li tlkelerinde yillardir kullaniimakta olup, hakidaki
tum bilgiler standart monograflarin ve vademekurtgilgrinin yer aldgl kitaplarda yer
almaktadir. Kullanimlari ile gérilebilecek olumsetkiler ilgili bélimlerde yer almaktadir.
(bkz. BOlum 4.4, 4.5, 4.8, 4.9).
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6. FARMASOT iK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
6.1.1 Levofloksasin 500 mg Film Tablet
Krospovidon
Hidroksipropil metilseltiloz
Mikrokristalin sellloz
Sodyum stearil fumarat
Titanyum dioksit
Polietilen glikol
Polisorbat

6.1.2 Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapstil
Lansoprazol iceren enterik kapli pelletler kullaaitrazir olarak temin edilmekte olup,
ayrica yardimci madde icermemektedir.
Lansoprazol pellet icedi:

Sodyum lauril stlfat
Metil hidroksipropilseliloz
Talk

Titanyum dioksit
Polietilen glikol 6000
Polisorbat 80
Poliakrilat

Sukroz

Misir nisastasi
N-metil glukamin
Mannitol

6.1.3 Amoksisilin 1000 mg Tablet
Krospovidon
Nane aromasi
Sodyum siklamat
Sakkarin sodyum
Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicalinda ambalajinda saklayiniz.
Istktan ve nemden koruyunuz.
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6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Bir yuzuseffaf PVC/Aclar, dger yizu tzeri baskili aluminyum folyo icerisinde
Her bir blister:
- 1 x Levofloksasin 500 mg Film Tablet
- 2 x Lansoprazol 30 mg Mikropellet Kapsul
- 2 x Amoksisilin 1000 mg Tablet
icermektedir.

Her karton kutu 10 adet blister icermektedir.

6.6  Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan Uriinler yada atik materyaller “Tibbi atiklakontroli yonetmegi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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