PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TRIO THRIPLE THERAPY PACKAGE

500 mg/30 mg/ 1000 mg comprimate filmate/capsule/comprimate
Claritromicina’Lansoprazol/ Amoxicilina

Citifi cu atentie 5i in intregime acest prospect inainte de a incepe si wtilizafi acest
medicament.

- Pstrali acest prospect. S-ar putea i fie necesar si-1 recititi.

- Dacd avefi orice intrebéri suplimentare, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului,

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastri. Nu trebuie sé-1 dati altor persoane. Le
poate face riu, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nemenjionate in acest prospect. Vez pet. 4.

Ce giisiti in acest prospect:

Ce este Trio thriple therapy package §i pentru ce se utilizeazs

Ce trebuie sd stifi inainte 83 utilizafi Trio thriple therapy package
cum s utilizafi Trio thriple therapy package

Reacti adverse posibile

Cum se pastreazi Trio thriple therapy package

. Confinutul ambalajului $i alte informatii

S et S By

I.  CE ESTE TRIO THRIPLE THERAPY PACKAGE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Trio Thriple Therapy Package este un produs combinat care confine trei componente; lansoprazol,
amoxiciling si claritromicind.

O bacterie numita Helicobacter pylori este una dintre cauzele care provoaca ulcerul duodenal (situat
in ]:rarlﬁa nifiali a intestinului subtire).

Lansoprazolul, unul dintre cele trei medicamente, este un inhibitor al pompei de protoni, care
reduce aciditatea din stomac.

Celelalte doud medicamente, amoxicilina si claritromicina, sunt antibiotice care contribuie la
distrugerea bacteriei H.pylori. Amoxicilina aparfine clasei de antibiotice peniciline, in timp ce
¢laritromicina apartine clasei de antibiotice mactolide.

Mﬂlicmnmtcl: din componenia Trio thriple therapy package sunt utilizate pentru tratamentul
infectiei cu M. pylort gi ulcerului duodenal (ulcer activ sau la pacientii cu istoric de uleer duodenal
cu durata de un an). Eliminarea H. pyfori scade riscul de resparific a ulcerului duodenal.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TRIO THRIPLE THERAPY
PACKAGE
Nu utilizafi Trio thriple therapy package daci: -

- suntefi alergic (hipersensibil) la lansoprazol, claritromicind saw amoxiciling, la antibiotice
macrolide, la alte peniciline sau la oricare alte componente ale acestui medicament,
(enumerate la pct. 6).

- afi avut istoric de alergii la un alt medicament betalactamic (de exemplu cefalosporind,

carbapenem sau monobactam).

- dacd aveli batdi neregulate ale inimii, incluzind torsada viefurilor sau  modif ﬂtt ake
activititii inimii prezente pe electrocardiogramd ca “prelungire nmteﬂ'alulni IDT"‘ MELHCAL
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dach aveli antecedente de icter colestatic'disfunciic hepaticd asociatd cu utilizarea prealabilit
a claritromicinei.
= dack luayi:
* medicamente de tipul ergotaminei (medicamente pentru tratamentul atacurilor de
migrend);
astemizol sau terfenadind {medicamente pentru tratumentul febrei Bnului sau alergiilor);
cisapridd (medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor digestive);
pimozidi {medicament pentru tratamentul psihozelor);
cokchicind (medicament pentru tratamentul gutei);
lovastatind, simvastatind [m::djﬂ_ﬂ_mll:;m: utilizate pentru scliderea concentragiilor  de
colesterol (un anumit tip de grasime) in singe;

Atentiondri si precaugii

Trio thriple therapy package trebuie utilizat numai pentru indicajiile date si conform recomanddrilor
medicului. Medicamentele din acest set nu trebuie utilizate pentru alle terapii, fie separat, fic in
combinagie,

Este posibil ca medicul dumneavoastrd s vi efectueze sau 53 vii i efectustd o analizd suplimentard,
numitd endoscopie, pentru & diagnostica afecfiunes dumneavoastri si'sau pentru a exclude o
afectiune malignd.

in timpul tratamentului pot aparea suprainfectii cu fungi sau bacterii patogene.
In astfel de cazuri, administrarea Trio thriple therapy package trebuie oprit imediat i inceput un
tratament adecvat.

In caz de reactii severe de hipersensibilitate acute, cum sunt anafilaxie, sindrom Stevens Johnson si
necrolizh epidermicd loxicd, intrerupili imediat tratamentul $i adresapi-vit medicului pentru a indfis
un tratamentul adecval de urgenia.

Inainte de utilizarea Trio thriple therapy package consultafi medicul dumneavoastril daca:

- "wveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- suntefi gravidd sau aliptali, deoarece siguranfa lansoprazolului si claritromicined in timpul
sarcinil nu a fost pe deplin stabilitd;
avefl diaree sau afi avul amterior diaree in timpul wtilizirii unui antibiotic. Aproape toate
medicamentele antibactericne, pot si provace inflamatie intestinald (colitd asociatd antibioticelor
- "enlita pseudomembrancasd”), monifestindu-se in special sub formd de diaree usoard pind la
severd; care poatd si apard si peste doud luni dupd ce afi fuat ultima doza de antibiotic;

- utilizarea concomitentd a claritromicinei cu medicamente care scad zahirul in singe §i'sau
insulind determind o scidere pronunfutd a nivelului de zahlir in singe. In astfel de cazuri, se
recomandd monitorizarea atentd a glucozei singelui;

- ufilizarea concomitentd a claritromicined cu anticoagulante orale cum este warfarina poate duce
la siingerdri grave;
aveli probleme de inimd, in special problems ale ritmulul mimii sau sindrom Q1 prelungit, boals
arteriald coronariand, insuficienid cardiacd severd, nivel sciaut de mup;m:ziu sau kaliu in sange,
hiitfi cardisce lente;

aveti slabiciune marcats a mugchilor (miastenie gravis);
aveii lupus eritematos cutanat,

Va rughm si consultali medicul dumneavoasird, chiar dacd aceste afirmalii se referdi la orice
moment al viefii dumneavoasirh din trecut.



Trio thriple therapy package impreund cu alte medicamente
Vit rughm s8 spunefi medicului dumneavoastrd sau farmacistului daci luati sau afi luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescripie medicals,

Atenfiondrile de mai jos pot fi aplicate la utilizarca medicamentelor in trecut sau viitorul apropiat.
Se recomandd precautie in timpul utilizirii Trio thriple therapy package concomitent cu:

- probenecid (medicamente utilizate pentru guti),

- alte antibiotice (cum este tetraciclina),

- digoxinfi, chiniding sau disopiramida (medicament utilizat pentru boli de inima),

- warfarina (utilizat pentru subjierea singelui),

- carbamazepind sau fenitoind {medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsied),

- teofilink (medicament utilizat pentru a usura respiragia),

- metotrexat (medicament utilizat pentru psoriazis §i unele tipuri de cancer),

- nateglinida, pioglitazond, repaglinid, rosiglitazond sau  insulink (medicamente pentru
schderea concentradiilor glucozei in sdnge),

- ciclosporind sau tacrolimus {medicamente utilizate pentru inhibarea sistemului imunitar),

- contraceptive orale (pilulele anticoncepiionale),

- fluvoxamind (medicament utilizat pentru boli psihice),

- etravirind, efavirena, nevirapind, saquinavir, zidovudind, nelfinavir sau atazanavir, ritonavir
{medicamente utilizate pentru tratamentul HIV),

- antincidele 5 sucralfnt (se vor administra la 1 ord dupd administrarea lansoprazolului);

- ketoconazol, itraconazol, rifampicind, Muconazol, rifabutind (medicamente utilizate pentru
tratamentul diferitor infectii),

- sunitoare (Hypericum perforatum) (medicament utilizal pentru tratamentul formelor usoare
de depresie),

- verapamil (medicament pentru tratamentul tensiunii arteriale mari),

- omeprazol (medicament otilizat pentru tratamentul bolilor de stomac),

- benzodiazepme cum sunt midazolam, trinzolim §i alprazolam (utilizate ca sedative).

- o lolieroding (medicament pentru incontinentd urinard),

- sildenafil, tadalafil sau vardenafil {medicamente utilizate pentru dereglini de ereclic).

Sarcina §i aliptarea
Dacd sunteti gravidd sau aliptati, credefi ci afi putea fi gravidd sau intenfionali s3 rimineti gravida,
adresafi-vi medicului sau farmacistului pentru rezomandiri inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu existd studii adecvate sau bine controlate efectunte cu Trio thriple therapy package la femeile
pravide.

Siguranfa utilizdril acestul medicament in timpul sarcinil nu este cunoscutd, prin urmare, utilizagi
Trio thriple therapy package doar atunci cind este consideral necesar de cltre medicul
dumneavoastri,

Dacd v dati seama ¢l sumteti gravidd in timpul tratamentulul, consultaji imediat medicul sau
farmacistul,

Aldpiarea
Acest medicament poate £ lust in pericada alaptiini numai Ia stricta indicagia a medicului care va
evalua beneficiul tratamentului pentru mamd comparativ cu riscul poteniial pentru sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor ILLIGAMENTLRLE



Trio thriple therapy package nu are nici un efect asupra capacitifii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje. Dur totusi inainte s conduceli vehicule sau sa folosti utilaje, trebuic s3 luafi in
considerare posibilitutea aparifiei reactiilor adverse precum ameyeli, vertij, confuzie si dezorientare.

Informatii importante privind unele componente ale Trio thriple therapy package
Comprimatele cu continut de claritromicind 500 mg confin tartrazind (E102), care poate provoca
reactil alergice.

Capsulele cu confinut de lansoprazol 30 mg confin zahir,
Dacd medicul dumneavoastrd v-a atenjionat cii aveti imtolerantd la unele categorii de glucide, va
rugiim sii-l consultafi inainte de a Jua acest medicament,

Acest medicament conjine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pentru fiecare dozi, de acees este
comsiderat practic lipsit de sodiu”,

£ CUM SA UTILIZATI TRIO THRIPLE THERAPY PACKAGE
Utilizati intotdeauna Trio thriple therapy package exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastri,
Trebuic si discutati cu medicul dumneavoastré sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Instruefiuni referitor la utilizarea corecti:
Acest medicament este destinat utilizirii de citre adulji.
Trio thriple therapy package include 7 blistere, fiecare blister confinind in total 6 medicamente.
doud tipuri de aceste medicamente sunt sub formi de comprimate, inclusiv unul - sub forma de
comprimate filmate, in timp ce al treilea tip este sub formd de capsule. Jumatate din blister este de
culoare albastru-deschis, iar cealaltd jumdtate este de culoare albastru-inchis. Partea albastru-
deschish confine medicamente care trebuie luate inainte de micul dejun dimineata, in timp ce partea
albastru-inchisd (imprimati cu o imagine sub forma de stea) conjine medicamente care trebuie luate
intinte de masd de seard. Fiecare parte conjine 3, medicamente, iar aceste 3 medicamente trebuic
luate impreund de fiecare datii.

Ll
Wil rugdm sd discutafi cu medicul dumneavoastrii sau cu farmacistul dacd credeji ca efectul Trio
thriple therapy package este prea puternic sau slab,

Muodul de administrare
Medicamentele din componenta Trio thriple therapy package se vor lua oral, cu o cantitale
suficientd de apd (de exemplu, cu un pahar de apd).

Doza

Doza recomandatd pentru adulli: un comprimat filmat cu confinut de claritromicing 500 mg, o
capsuld cu confinut de lansoprazol 30 mg sub formd de micropelete si un comprimat cu continut de
amoxicilind 1000 mg trebuie utilizate impreund la fiecare 12 ore (dimineata si seara) de 2 ord pe #i,
timp de 14 zile. Fiecare medicament trebuie inghitit intreg, firk a {i divizal.

Copil i adolescenti .
Eficacitatea gi sigurania scestui medicament la copii si adolescenti infectagi cu I, pylori nu a fost
stabiliti.

Utilizarea ln pacienti cu insuficienta renald si hepatica
Dacd aveli probleme cu rinichii sau ficatul nu luafi acest medicament fird indicagin medicului.
Medicul vii poate ajusta doza in dependeni de gravitatea bolii dumneavoastri.



Daci luati mai mult Trio thriple therapy package deciit trebuie

Daca afi utilizat doze de trio thriple therapy package mai mari decfit cele recomandate, discutafi cu
medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul,

In caz de supradozaj provocat de doze mai mari de neest medicament deciit cele recomandate,
contactafi imediat un medic, un centru de control ai intoxicafiilor sau o unitate de urgengd.
medicamenie.

Dacd afi witat s& uriliza{i Trio thriple therapy package

Dacé uitati sh v Junti medicamentul ln momentul obignuit, luagi-1 imediat ce vii aduce{i aminte, cu
excepfia cazuhu cind este deja timpul s8 1 luafi pe wrmdtorul Nu luaji o dozd dubld pentru a
compensa doza uitati.

Daca incetafi sd utilizafi trio thriple therapy package

Nu intrerupeti tratamentul ¢u Trio thriple therapy package chiar dacd vii simiifi mai bine. Touate
medicamentele din blister trebuie utilizate la momentul potrivit, timp de 14 zile, pind la terminarea
acestora. [n caz contrar, boala se poate agrava si tratamentul acesteis poate deveni dificil.

Daci avefi orice intrebiri suplimentare cu priviee la acest produs, adresafi-vit: medicului
dumpeavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate modicamentele, Trio thriple therapy package poate proveca reactii adverse, cu toate el nu
apar la toate persoanele,

Cele mai frecvent reactii adverse raportate pentru pacientii care au administrat terapie tripla
ou fost urmiitosrele: diaree (7%), dureri de cap (6%), tulburiri ale gustului (5%).

Dach apar urmatoarcke reactii adverse grave, v rugim si intrerupefi tratamentul si i contactafi
imediat un medic:

L]

Reactil severe pe picle, ce includ erupfii de divers tip, care se rlsplindesc rapid, roseatd,
descuamares si dezlipirea pieliii (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, epidermicd necrolizi
toxicd), mincirime;

- Reactii alergice severe, manifestale prin edeme care s¢ raspindesc rapid si includ umilaturi la
nivelul fefei, pleoapelor, ghtului, limbii, cu dificcliti de vorkire 51 inghitire,

Reactiile adverse freevente suplimentare care su fost raportate ca fiind posihil sau probabil legate de
tratament in studiile clinice, atunci cind toate cele trei componente ale acestui tratament au fost
sdministrate concomitent sunt enumerate mai jos:

Reactii adverse frecvente (pol afecta pana de 1 din 10 persoane):

Confuzie, amefeli. probleme respiratorii, scaun de culoare inchisa, senzatic de gurli uscatd/sete,
mflamafia imbii, mincirime in regiunca anusului, greafd, infectie cu Candida a cavitifii bucale sau
a vaginului, inflamatie a mucoasei gurii, decolorarca limbii, vArsbturi, reactii pe picle, dureri
musculare, inflamafin mucoasei vaginale, dureri abdominale,

Claritromicina
Reac{ii adverse raportate includ:

Iy (TH %1

Reacfii adverse mai pufin frecvente (pot afecta pdnd la | din 100 persogne): || U ICAMERTL)



Diaree, varsituri, deregliri de digestie, greafd, dureri in abdomen, teste modificate ale funcfiei
hepatice, reaclie anafilacticd, infectii provocate de Candida, tulburdiri ale gustului, dureri de cap;
insomnie, eruplii pe picle,

Reactii adverse rare {pot afecta pdnd la | din 100 persoane):

Inflamatia jesutului subcutanat (celulitd), inflamafia stomacului 5i intestinului subjire, infectii,
infectii vaginale, modificiti ale numirului de celule in singe (leucopenie, neutropenie,
trombocitemie, eozinofilie), hipersensibilitate, pierderen/sciderca apetitului alimentar, amefeli,
tremor, pierderea constienfei, dereglin de migcare (dischinezie), somnolentd, neliniste, nervozitale,

intervalul QT prelungit pe electrocardiogramd, stop cardiac, tulburdri de ritm al inimii {fibrilatie
atriala, extrasistole), senzajie de bitdi puternice ale inimii (palpitatil), veriij, zgomot in urechi,
tulburiiri de auz, astm, singerare nazald embolism pulmonar, inflamajic 8 mucoasel gurii,
esofagului, stomacului, limbii, boaln de reflux gastro-esofagian, durere in regiunea rectului,
distensie abdominald, constipagic, gurd uscatd, cructafii, balonare, colestazd, inflamatia ficatului,
dureri musculare, spasme musculare, rigiditate de dimineah, urticarie, dermatiti buloasa,
miincirime, transpiratie exesivi, erupfii pe piele de tip maculopapulare, cregterea creatinined, ureei,
bilirubinei, fosfatazei alcaline, lactatdehidrogenazei in singe, indispoxitie, febrd. dureri in picpt,
frisoane, oboseali.

Urmitoarele reactii adverse au fost identificate in timpul utilizdrii dupd puncrea pe piafi a
clartromicing.

Reactii adverse cu frecvenid necunoscutd: (frecvenfa nu poare fi estimata din datele disponibile
Inflamafia intestinului cu diaree severd numitd colith pseudomembranoash, modificar ale numirului
de celule In singe (agranulocitoza, trombocitopenic), réactie anafilacticd, nivel scizutl de glucozi in
sange, convulsii, pierderes simjului mirosului sau gustului, simjul mirosului modificat, furnicitur
sau amorjeald la mvelul mamilor sau peioarelor {parestezie), tulburin psihotice, stiri confuzionale,
depersonalizare, depresie, dezorientare, comportament maniacal, halucinafii, (wlburdri de
comporiament, vise anormale, tulburdri de ritm - al inimii, séngerare, surditate, inflamagia acutd a
pancreasulul, modificdre de culoare a limbii 5i a dinfilor, insuficientd hepaticd, icter hepatocelular,
durere sau slibiciune in mugchi, distrugerea muschilor, o eruptie generalizatd cu vezicule si
descumare a pielii, mai ales in jurul gurii, nasului, ochilor §i organelor genitale (sindrom Stevens-
Johnson) §i o formd mai severd, provocind o descuamare extensivi a pielii (mai mult de 30% din
suprafaja corporald — necrolizi epidermici toxicd), eruptie cutanatd medicamentoasi cu eozinofilie,
acnee, nefritd interstifiald, insuficientd renald, prelungirea timpului de protrombind, numirul scizut
de cclule albe din sénge, raportul normalizat internagional crescut, culoarea anormald a urinei.

Lansoprazol
Lansoprazolul este un medicament bine tolerat. Principalele efecte adverse observate la
admimstrares de lansoprazel au fost diaree sau constipatie, greajd, dureri de cap si erupiii pe picle.

Cea mai frecventl reaciic advers raportata in timpul tratamentului-a fost diareea.

Reactiile adverse suplimentare care au apdrut unii dintre pacientii care au administrat
lansoprazol in combinagia cu claritromicind si amoxicilind sunt enumerate mai jos:

Reactif adverse mai putin frecvente {pot afecta pdnd la [ din 100 persoane);

Distensic abdominali, reactii de hipersensibilitate, astenie, dureri de spate, candidozi (un tip de
boall provocatd de fungi din genul Candida), carcinom (un tip de cancer), dureri in piept, edem,
febri, sindrom aseminditor gripei. stare de riu, rigiditatea mugchilor gltulul, durere de git, dureri,
dureri pelviene, angind pectorali, biitdi neregulate/bithi rapide/lente ale inimii, infarct miocardic,
senzafie de bitdl puternice ale inimii (palpitafii), soc (insuficienid circulatorie), lesin, accident



vascular cerebral/infurct cerebral, tensiune arteriald sclzuth/crescutd, migrena, dilatares vasclor de
sdnge, scaunc anormale, pierderen poflei de mincare (anorexie), spasme ale porfiunii cardiale a
stomacului, inflamatia intestinulut, calculi biliari, gurd uscatd, dispepsie, dificultate in inghifirca
alimentelor (disfagic), eructafii, ulcer al esofagului, inflamatia esofagului, decolorarea maselor
fecale, meteorism, inflamafia stomaculul, tulburdri gastrointestinale, singerare gastrointestinals,
inflamafia limbii, singeriri gingivale, virsituri cu singe, cresterea spetitului, cresterea salivagiei,
scaune negre din cauza singerdrii, ulceraii lo nivelul gurii, greath, virsiturd, diaree, candidoz
gastrointestinald, tulburiire/singerare rectald, inflamatie a mucoasei gurii (stomatitd), defecatie gi
urinare dureroasa, sete, afectiuni ale limbii, colitd ulceroasi, stomatith uleercasi, diabet zaharat,
gugd, functie scizutd a glandei tiroide, anemie, distrugere a globulelor rosii din singe. hemoliza,
boald a ganglionilor limfatici (limfadenopatic), avitaminoza, gutd, pierderea lichidului din
organism, zahdr sclzut/ndicat in singe, acumulare de lichid la periferie, pierdere/crestere in
greutate, inflamafia‘durerea articulfitlor, afectarc osoasi/articulari, crampe musculare, durere
musculo-scheletich, dureri/slibiciune musculard, inflamarea membranei sinoviale, dereglire de
miros, pierderea’dereglarea gustului, vise anormale, agitajie, pierderea memorici, stare de nelinigte,
apatie, confuzie, convulsi, dementd, depersonalizare, depresic, vedere dubli. amegeli, labilitate
emofionald, halucinafii, semipuralizie, hiperkinezie, hipertonie, scAderea sensibilitdfii pielii.
insomnie, schderea’cresterea apetitului sexual, nervozitate, senzafii de furnicitueri, tulburiri de
somn, somnolenfd, gindire anormald, tremor, vertij, astm bronsic, bronsiti, tusd accenluata,
dispnee, singerin nazale, sputd cu singe, sughif, tumocare ale laringelui, fibrozi pulmonarh,
inflamare  faringelui, pocumonie, tulburdri respiratorii, inflamajie a tractului respirator
superior/infectie, rinite, sinuzite, zgomot suierditor al respiragiei (stridor), acnee, ciderea pérului,
dermatith de contact, piele uscatd, eruplii persistente, afectarea pdrului, afectiuni ale unghiilor,
mudncirime, erupjivtumoriatectiuni ale pielii, transpirafie excesivil, urticarie, afectiuni oculare,
slibirc a vederii, inflamafic a pleoapelor, vedere incefogatd, cataractd, conjunctivitd, ochi uscat,
dureri in ochi, glaucom, frica de lumind, defecte de cimp vizual, afeciiuni ale wrechilor, surditate,
inflamafia urechii medii, zgomot in urechi, cicluri menstruale neregulate, mirirea sinulor la barbati,
durere/sensibilitate a sdnilor, menstruajic durercasa, impotentii, scurgere vaginald de lichid albicios
(leucoree), pierderes unei cantitifi excesive de singe in timpul menstrustiei (menoragic), afectiuni
ale penisulud, tulburlri testiculare, inflamatia vaginului, greutatea de a uring, caleuli renali, durere
renald/uretrali, eliminare crescutfi de urind, urinare frecvems, retentie urinard, infectii ale tractului
urinar, urgenti urinard, tulburdri de urinare.

_ Reacii adverse inregistrate dupd punerea pe piaji:

Reaciii adverse cu frecvenyd necunoseutd: (frecvinfa nu poate fi estimard din datele disponibile
Reactii anafilactice, lupus eritematos sistemic, hepatotoxicitate, inflamajia pancreasului, virsituri, -
modificdri ale numarului de celule in singe (agranulocitozd, leucopenie, neutropenic, pancitopenie,
trombocitopenic gi purpurdl tromboticd trombocitopenicd). anemie aplasticd, anemie hemolitica,
diare asociatdi cu Clostridium difficile, inflamajia muschilor, fracturi osoase, nivel scliput de
magnezeu in singe, reactii a pielii severe, inclusiv eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson,
neerolizd epidermicd toxicd (unconi fatale), lupus eritematos cutanat, tulburdiri de vorbire, nefritd
interstifiald, retentie urinard,

Amaoxicilina .

Reacyii adverse cu frecvenid necunosentd: (frecvenfa nu poate fi estimatd din datele disporibile):
Candidoza a mucoasei §i pielii, diaree, colita hemoragied /pseudomembranoasi (influmatia
intestinului gros, care provoacd disree apoasd, de obicei insofith de shnge $i mucus, durere de
stomac §ifsau febrd), limba cu depuneri, anafilaxie, reactii asemindtoare bolii serului, eruplii
cutanate maculoeritematoase, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, dermatith exfoliativi,
necrolizd epidermich toxicd, pustulozl exantematicd generalizatd acutd, vasculitd plergicd, urticaric, |
cregterea moderatd o enzimelor hepatice, tulburiri ale funciiei ficatului, cristalume, anemie; inchasiv
+EL - ITOREANE BELIC ALLER]
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anemic hemolitich, modificari ale numirului de celule in singe (trombocitopenie, purpura
trombocitopenicll, eozinofilie, leucopenie §i agranulocitozd), hiperactivitate reversibili, agitatie,
nelinigte, insommnie, confuzie, schimbiri comportamentale gi‘sau amejeli,

Urmétoarele modificari ale parametrilor de laborator la pacientii care au administrat lansoprazol in
componenia combinafiel claritromicind, lansoprazol si amoxiciling trihidrat au fost raportate ca
reachi adverse:

Cu frecventd necunoscutd: valori anormale ale testelor funciiei hepatice, cresterea creatininei,
creglerea fosfstazei alcaline, cresterea gama-globulinelor, cresterea/scideren/anormalitagi ale
leucocitelor, raportul anormal albumine-globuline, anormalitafi ale eritrocitelor, hiperhilirubinemie,
eozinofilie, hiperlipidemie, cregterea/scaderea electrolitilor serici, cresterea’scaderea concentrafici
de colesterol, cregterea concentrapiei  de  glucocorticoizi, cresterea Iaclatdehwugcmm
cregterea/sciderca/anormalitifi ale trombocitelor, niveluri crescute de gastrind, anomalii wrinarea,
cum ar fi albuminurie, glicozurie, hematuric.

Raportares reactiilor adverse

Dacd manifestafi orice reactii adverse, adresati-vA mediculul dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nemenjionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reaciile adverse dircct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cirui detalii
sunt publicate pe web-site-ul  Agenjiei  Medicamentului 5 Dispositivelor  Medicale:
hitp:/fwww.amed. md sau prin e-mail: farmacovigilentag@umed. md.

Raportand reactiile adverse, putefi contribui la furnizarca de informafii suplimentare privind
sigurania acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TRIO THRIPLE THERAPY PACKAGE

Nu lasafi acest medicament la vederea si indemdna copiilor.

A se pistra [ temperaturi sub 25 °C. A s¢ pdstra in ambalaj original pentru a fi de lumind si
umiditate,

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie-dupd Exp. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere, Intrebati farmacistul cum
si aruncali medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste miisuri vor ajuta la protejarea mediutui.

. CONTINUTUL AMBALAJULUIL ST ALTE INFORMATTI

Ce confine Trio thriple therapy package

Fiecare comprimat filmatl conjine 300 mg claritromicing.

Fiecare capsuld conjine lansoprazol 30 mg, sub formi de micropeleic gastrorezistente.

Ficcare comprimat confine amoxicilina trihidrat, echivalent cu amoxiciling baza 1000 mg.

- Celelalie componente sunl:

Comprimute filmate cu copfiput de clariiromicind S00 myg: crosearmelozi sodich, celulozi
microcristalind (PH 101), celulozi microcristalind (PH 102), polivinilpirolidond K25, dioxid de
sthiciu  coloddal, stearst de magneriu, tale, hidroxipropilmetilcelulozi, dioxid de titan,
polietilenglicol, indigocarmin, tartrazini.

Capsule cu continut de lansoprazel 30 mg sub formi de micropelete: laurilsulfat de sodiu,
hidroxipropilmetilceluloza, tale, dioxid de titan, polietilenglicol 6000, polisorbat 80, poliacrilat,




zahdr, amidon de porumb, N-metilglucamind, manitol, gelating, galben de chinoling, eritrozina-FD
& C Red 3, oxid galben de fer.

Comprimale cu confinut de amoxicilind 1000 mg: crospovidond, aroma de mentd, ciclamat de
sodiu, zaharind sodicl, stearat de magneziu.

Cum arati Trio thriple therapy package si confinutul ambalajului

Comprimate filmate cu confinut de claritromicind 500 mg
Comprimate filmate de culoare galbend, opace, de forma alungit,
Capsule cu confinut de lansoprazol 30 mg sub formd de micropelete gastrorezistente

Capsule gelatinoase opace nr. 1, cu corp de culoare crem si capac de culbare oranj, care contin
pelete de culoare afb-crem.

Comprimate cu confinut de amoxiciling 1000 mg
Comprimate de culoare aproape albd, de forma slungits, imprimate cu "DMS-1000" pe o faja si cu
line de divizare pe cealalti fuga.

Trio thriple therapy package este disponibil in blistere cu o parte transparentd din pve/aclar §i partea
cealalts - folie de aluminiu imprimatd, fiecare ambaluj de tip blister conjinind:

- 2 x comprimate filmate cu confinut de claritromicing 500 mg

= 2 x capsule cu conjinut de lansoprazol 30 mg sub forma de micropelete

- 2 X comprimate cu confinut de amoxicilind 1000 mg,

Fiecare cutie de carton conline 7 blistere insotite de prospect.

Deiniitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinditorul certificatului de inregistrare
Deva Holding A.S.

Halkal: Merkez Mah., Basin Ekspres Cad.
Nos 1 34303 Kiiciikcekmece/Tstanbul/ Turcia

Fabricantul

Deva Holding A.S.

Cerkezkoy Organize Sanuyi Bilgesi,
Karaagae Mah., Atatiirk Cad,

No:32 Kapakl /Tekirdag/ Turcia

Acest prospect a fost aprobat in martie 2017

Informaii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenfici Medicamentului
i Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator. amed. md/



