KULLANMA TALIMATI

TRIVERAM 20 mg/10 mg/5 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir tablet 20 mg atorvastatin (21,64 mg atorvastatin kalsiyum
trihidrata esdeger), 10 mg perindopril arjinin (6,79 mg perindoprile esdeger) ve 5 mg
amlodipin (6,94 mg amlodipin besilata esdeger) icerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (buzagi kaynakli), kalsiyum karbonat (E170),
hidroksipropilseliiloz(E463), sodyum nisasta (patates kaynakli) glikolat, mikrokristalin
seliiloz(E460), maltodekstrin, magnezyum stearat (E572), gliserol (E422), hipromelloz
(E464), makrogol 6000, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

AR

TRIVERAM nedir ve ne icin kullanilir?

TRIVERAM'’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRIVERAM nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRIVERAM in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.

1.

TRIVERAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRIVERAM sari, kare seklinde, bir yiiziinde “3” ve diger yiiziinde " baskal film
kapli tablettir.

TRIVERAM, bir tablette 20 mg atorvastatin, 10 mg perindopril arjinin ve 5 mg
amlodipin etkin maddelerini igeren bir kombinasyondur.

Atorvastatin, statinler olarak bilinen lipit (yag) diizenleyici ilaglar sinifindandir.
Perindopril arjinin, anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitoriidiir. Kan basinci
yiksek hastalarda kan damarlarimin  genislemesini  saglayarak kalbinizin
damarlarinizdan kan1 pompalamasini kolaylastirir.

Amlodipin, kalsiyum kanal blokoérleri ad1 verilen ilag sinifindandir. Kan basincr yiiksek
olan hastalarda kan damarlarin1 gevseterek etki gosterir, bdylece kanin damarlardan
gecisini kolaylastirir. Anjinasi (gogiis agrisi) olan hastalarda kalp kasina giden kan
akisini artirarak daha fazla oksijen iletilmesini saglar ve sonug¢ olarak gogiis agrisini
onler.

TRIVERAM; kolesterol diizeyleri yiikselmis (primer hiperkolesterolemi) veya aym
anda kolesterol ve yag (trigliserid) diizeyleri yiikselmis (kombine veya mikst
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hiperlipidemi) yetiskin hastalarda, yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve/veya kalbe
giden kan akisinin azalmasi ya da engellenmesi durumunun (stabil koroner arter
hastalig1) tedavisinde kullanilmaktadir.

Daha o6nce ayr1 ayri atorvastatin, perindopril arjinin ve amlodipin tabletleri kullanan
hastalar artik bu {i¢ etkin maddeyi ayn1 dozlarda igeren TRIVERAM tableti kullanabilir.

Bu ilag buzagi kaynakli laktoz monohidrat yardimci maddesini igerir.

2.

TRIVERAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRIVERAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin maddeler atorvastatin veya diger statinlere, perindopril veya diger ADE
inhibitorlerine, amlodipin veya diger kalsiyum kanal blokorlerine veya TRIVERAM 1n
icerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliliginiz varsa (alerjiniz varsa),

Halen veya ge¢miste karacigeri etkileyen bir hastaliginiz varsa,

Karaciger fonksiyonuna yonelik kan testinizde agiklanamayan anormallikler varsa,
Kan basinciniz ciddi diizeyde diisiikse (hipotansiyon),

Kardiyojenik sok (kalbinizin, viicudunuza yeterli kan iletemedigi bir hastalik) varsa,
Kalbinizin sol ventrikiil isimli odacigindan kan akis1 engelleniyorsa (6rn. hipertrofik
obstriiktif kardiyomiyopati ve yiiksek dereceli aort darlig1),

Kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginiz varsa,

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitortii ile tedavi sirasinda solunum giigliigi, yiiz, dil
veya bogazda sisme, yogun kasinti veya deride ciddi dokiinti gibi semptomlar
goriildiiyse veya herhangi bir kosulda ailenizde bu tir semptomlar goriildiiyse
(anjiyoddem ad1 verilir),

Seker hastalig1 (diyabet) veya bobrek rahatsizliginiz varsa ve aliskiren (yiiksek kan
basincinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile tedavi gorliyorsaniz,

Diyalize veya buna benzer kan filtrasyonu islemine giriyorsaniz. Kullanilan cihaza bagh
olarak TRIVERAM sizin i¢in uygun olmayabilir.

Bobreklere ulasan kan akiminin azaldigi siddetli bobrek sorunlariniz varsa (renal arter
stenozu),

Kalp yetmezligi icin sakubitril/valsartan ile tedavi goriiyorsaniz (Bkz “TRIVERAM’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Diger ilaglarla birlikte
kullanim1™)

Hepatit C tedavisi i¢in glekaprevir / pibrentasvir kombinasyonunu kullaniyorsaniz
Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da ¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan bir kadinsaniz ve giivenilir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
Emziriyorsaniz.

TRIVERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Karaciger rahatsizliginiz veya karaciger hastalig1 6ykiiniiz varsa,

Orta ila siddetli bobrek rahatsizliginiz varsa,

Diizenli olarak yiiksek miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

Agizdan veya enjeksiyon yoluyla Fusidik asit isimli bir ilag (bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz veya son 7 giin i¢inde kullandiysaniz.
Fusidik asit ve TRIVERAM’in beraber kullanilmasi ciddi kas rahatsizliklarina
(rabdomiyoliz) yol agabilir.



Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrilariniz veya sizilariniz, sizde veya ailenizde
kas rahatsizlig1 oykiisii varsa,

Sizde, yakin bir aile bireyinde veya ailede aktarilan bir kas rahatsizlig1 varsa,

Daha 6nce bagka bir lipid diisiiriicii ila¢ tedavisi (6rnegin: bagka bir statin veya fibrat
siifindan ilag ile) sirasinda kas problemleriniz olduysa,

Tiroid bezinizle ilgili aktif bir sorununuz varsa (Hipotiroidizm (tiroid bezinin
normalden daha az c¢alismast))

Atorvastatinin kan diizeylerinin ylikselmesine yol acan durum ve kosullariniz mevcutsa,
Tedavi sirasinda siddetli solunum yetmezligi belirtileri gelistiyse,

Seker hastaliginiz (diyabet, yiiksek kan sekeri) varsa,

Kalp yetmezliginiz veya bagka bir kalp rahatsizliginiz varsa,

Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz,

Yakin zamanda ishal veya kusma olduysa veya su kayb1 yasadiysaniz,

Ciddi olmayan aort ya da mitral kapak stenozu (kalpten ¢ikan ana damarda ya da kalp
kapaginda daralma) varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa, yakinlarda size bobrek nakli yapildiysa veya diyalize
giriyorsaniz,

Kaninizda aldosteron ad1 verilen hormonun seviyelerinde anormal artiglar varsa (Primer
aldosteronizm),

Yaslhiysaniz,

Daha 6nce yutkunma ve nefes almayi zorlastiracak sekilde yiiz, dudaklar, dil ya da
bogazda sisme ile birlikte siddetli alerjik reaksiyon (anjiyoodem adi verilir)
gecirdiyseniz. Bu belirtiler tedavinin herhangi bir déneminde ortaya ¢ikabilir. Bu
durumda TRIVERAM kullanmay1 birakmali ve hemen doktorunuza haber vermelisiniz.
Siyahi kokenliyseniz; bu durumda sizde anjiyoddem riski daha yiiksek olabilir ve siyahi
olmayan hastalara kiyasla, kan basincimizin diisiiriilmesinde TRIVERAM daha az etki
gosterebilir,

Asagidaki ilaglardan birisini kullaniyorsaniz anjiyoddem (solunum giicliigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii) riski artabilir.

o rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir)

o sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri olarak isimlendirilen
simifa ait diger ilaglar (nakledilmis organin reddedilmesini Onlemek igin
kullanilirlar)

o uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril (valsartan ile
birlikte ayni1 tablette kombinasyon halinde de mevcuttur)

Bir makine yoluyla kaninizdan kolesterol atiliyorsa (LDL aferezi uygulaniyorsa),
Balarisi veya esekaris1 sokmalarina karsi alerjinin etkilerini azaltmak i¢in
duyarsizlastirma (desensitizasyon) tedavisi gorecekseniz,

Anestezi uygulanacak ve/veya énemli bir ameliyat olacaksaniz,

Sistemik lupus eritematdz (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik) veya
skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag dokusu hastaligi) sikayetciyseniz,
Tuz kisitlamasi olan bir diyet uyguluyorsaniz veya tuz yerine gecen, potasyum igeren
maddeler kullaniyorsaniz,

Doktorunuz, bazi sekerleri tolere edemediginizi sdylediyse.

Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in asagida belirtilen ilaglardan birini kullaniyorsaniz:

- Anjiyotensin Il reseptor blokorii (ARB) (sartanlar olarak da bilinir drnegin:
valsartan, telmisartan, irbesartan), 6zellikle diyabet (seker hastalig) ile iliskili
bobrek hastaliginiz varsa,

- Aliskiren kullaniyorsaniz.



Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Doktorunuzun, kaslarinizi kontrol etmek amaciyla tedaviniz sirasinda size kan testi yapmasi
gerekebilir ( bkz. Boliim 2 “Diger ilaglar ile birlikte kullanimz1™).

Stirekli hale gelen kas zayifliginiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu durumun
teshis ve tedavisi icin ilave test ve ilag tedavilerine gerek duyulabilir.

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarimizi, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolitleri (6rnegin:
potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir. Ayrica “TRIVERAM’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” baslikli boliimdeki bilgileri okuyunuz.

Diyabet iseniz veya diyabet olugsma riskiniz varsa, bu ilac1 kullanirken doktorunuz sizi yakindan
izleyecektir. Kaninizdaki seker ve yag diizeyleri yliksekse, asir1 kiloluysaniz ve yiiksek kan
basinci mevcutsa, sizde diyabet gelisme riski yiiksektir.

Cocuklar ve ergenler
TRIVERAM’1n ¢ocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

TRIVERAM’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Dozlar yemekten dnce alinmalidir.

TRIVERAM kullanan kisiler greyfurt veya greyfurt suyu tiikketmemelidir ¢linkii greyfurt veya
greyfurt suyu, ilacin etkin maddelerinden biri olan amlodipinin kandaki diizeylerinde artisa
neden olabilir ve bu durum TRIVERAM’mn kan basinci diisiiriicii etkisinde 6ngoriilemeyen
artisa yol agabilir.

TRIVERAM kullanirken, giinde bir ya da iki kiiciik bardak greyfurt suyundan fazlasini
icmeyiniz. Ciinki yiiksek miktarda greyfurt suyu i¢gmek ilacin etkin maddelerinden biri olan
atorvastatinin etkisinde artiga yol agabilir.

Alkol
TRIVERAM kullanimi sirasinda yiiksek miktarda alkol tiiketmeyiniz.(bkz. Boliim 2)

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile iseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya giivenilir dogum kontrol yontemleri
kullanmadiginizdan dolay1 hamile kalma olasiliginiz varsa, TRIVERAM kullanmayniz.
e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
TRIVERAM kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e TRIVERAM, hamilelik sirasinda kullanilmaz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

TRIVERAM emzirirken kullanilmaz. Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz, derhal
doktorunuza sdyleyiniz. TRIVERAM’ 1 iceriginde bulunan amlodipinin kii¢cliik miktarlarda
anne siitline gectigi gosterilmistir. Emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle de bebek yeni dogduysa
veya erken dogduysa, doktorunuz size bagka bir tedavi onerebilir.



Arac¢ ve makine kullaninm
TRIVERAM bas donmesi, bas agrisi, yorgunluk veya bulantiya neden olabilir. Sizde bu etkiler
gortiliirse, 6zellikle tedavi baslangicinda, ara¢ veya makine kullanma beceriniz bozulabilir.

TRIVERAM’n iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TRIVERAM 54,92 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiniz ise veya kullanma olasiliginiz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Bazi ilaglar TRIVERAM 1n etkisini degistirebilir veya tersi durum da s6z konusudur. Bu tip
etkilesim, ilaglardan birinin veya ikisinin daha az etki gostermesine yol agabilir. Alternatif
olarak, rabdomiyoliz adiyla bilinen kas erime hastaligi dahil yan etkilerin riskinde veya
siddetinde artis meydana gelebilir. (bkz. Bolim 4.) Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Dogustan bagisiklik bozukluklarmin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan
sonra kullanilan, viicudun savunma mekanizmasini azaltan ilaglar (bagisiklig
baskilayan ilaglar; 6rn. siklosporin, takrolimus),

e Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol gibi mantar
enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Kolsisin (iirik asit kristallerinin eklem sismesi ve agriya neden oldugu gut (damla)
hastaliginin tedavisinde kullanilir),

e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin, telitromisin, fusidik asit, trimetoprim gibi bazi
antibiyotikler,

e Gemfibrozil, diger fibratlar, kolestipol, ezetimib, simvastatin gibi lipid diizeylerini
diizenleyen diger ilaglar,

e Diltiazem gibi anjina veya yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bazi kalsiyum
kanal blokorlerti,

e Digoksin, verapamil, amiodaron gibi kalp ritminizi diizenleyen ilaglar,

e Letermovir, sitomegaloviriisten hastalanmaniza engel olan bir ilag,

e Delavirdin, efavirenz, ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir gibi HIV
(Insan Immiin Yetmezlik Viriisii) ya da Hepatit C gibi karaciger hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar,

Kanin pihtilagmasini azaltan varfarin,

Oral kontraseptifler (dogum kontrol ilaglar1),

Epilepsi (Sara) tedavisinde anti-konviilzan (ndbetleri 6nleyen) olan stiripentol,

Mide yanmasi ve peptik {ilserler i¢in kullanilan simetidin,

Agn kesici fenazon,

Antasitler (aliiminyum veya magnezyum igeren hazimsizlik giderici ilaglar),

Recetesiz alinan ila¢ Hypericum perforatum veya sari kantaron otu (depresyon i¢in

kullanilan bitkisel tedavi),

Viicut sicakligindaki siddetli anormalliklere yonelik infiizyon olan dantrolen,

e Aliskiren, anjiyotensin reseptor blokorleri (6rn. valsartan), dahil yliksek kan basincinin
tedavisine yonelik diger ilaglar (bilgi icin “TRIVERAM’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve  “TRIVERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” basliklar1 altina bakiniz),

5



Potasyum tutucu ilaclar (6rn. triamteren, amilorid), ilave potasyum destekleri veya
potasyum igeren tuz ikameleri, viicudunuzda potasyumu artirabilen diger ilaglar
(6rnegin heparin (pihtilasmay1 Onleyen kan inceltici ilag) ve
trimetoprim/siilfometoksazol olarak da bilinen kotrimoksazol),

Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

Lityum (mani (taskinlik nobeti) veya depresyon (ruhsal ¢okiintii) tedavisinde kullanilir),
Ishal tedavisinde (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini énlemek i¢in
siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri
olarak isimlendirilen sinifa ait diger ilaglar) (Bkz. “TRIVERAM’1 agsagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli boliim),

Sakubitril/valsartan (uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan) (Bkz.
TRIVERAM’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve TRIVERAM’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ),

Seker hastaligi (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin, metformin veya
gliptinler gibi),

Multipl skleroz (MS) gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin tedavisinde
kullanilan baklofen,

Agri kesici olarak veya inflamasyon tedavisi i¢in (6rn. romatoid artritte (eklemlerde agri
ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) kullanilan steroid icermeyen anti-
inflematuar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiiksek doz aspirin,

Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaglar),

Depresyon (ruhsal ¢okiintii) , anksiyete (kaygi, endise), sizofreni (bir tiir psikiyatrik
hastalik) gibi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. trisiklik
antidepresanlar, antipsikotikler),

Efedrin, noradrenalin veya adrenalin gibi diisiik kan basinci, sok veya astim tedavisinde
kullanilan ilaclar,

Altin tuzlari, 6zellikle damar i¢i kullanimi (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde),
Allopurinol (gut tedavisinde),

Prokainamid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde).

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in agizdan fusidik asit kullaniyorsaniz TRIVERAM
kullanmay1 gegici olarak durdurun. Doktorunuz size ne zaman yeniden TRIVERAM
kullanmaya baglayabileceginizi soOyleyecektir. TRIVERAM ile fusidik asitin birlikte
kullanilmas1 nadiren kas zayifligi, hassasiyeti ya da agrisina (rabdomiyoliz) yol acabilir.
Rabdomiyoliz ile daha fazla bilgi igin bkz. Bolim 4.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.

TRIVERAM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

TRIVERAM doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmalidir.
Sabahlar1 bir bardak su ile yemekten 6nce miimkiinse ayni saatte alinmalidir.
Genelde onerilen doz giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRIVERAM agizdan kullanim i¢indir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.



e Tabletleri ¢ignemeyiniz.
Degisik yas gruplari

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanimi:
TRIVERAM cocuklar ve ergenlik cagindaki gencler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Yaslilarda tedaviye bobrek fonksiyonlarmin kontrol edilmesinden sonra baglanir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Kreatinin Klirensi 60 mL/dak’dan diisiik olan hastalarda kullanilmamalidir. Bu hastalarda ayri
ayr1 bilesenlerle bireysel doz ayarlamasi dnerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Aktif karaciger hastaligi bulunan
hastalarda TRIVERAM kullanilmaz.

Eger TRIVERAM "in etkisinin gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIVERAM kullandiysamiz

TRIVERAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Regete edilenden daha fazla tablet kullandiysaniz, en yakin acil servise gidiniz veya derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz. Cok fazla tablet alinmasi1 kan basincinizin tehlikeli olabilecek
diizeylere kadar diismesine yol agabilir. Bu durumda bas donmesi, sersemlik, bayginlik veya
halsizlik hissedebilirsiniz. Bu belirtilerin olugsmasi halinde uzanip bacaklarinizi yukari
kaldirmaniz iyi gelecektir. Kan basincindaki azalma siddetli ise sok meydana gelebilir.
Cildinizde sogukluk ve nem hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz.

TRIVERAM’1 kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 almay unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz
dozu atlaymiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRIVERAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TRIVERAM tedavisi genellikle dmiir boyu oldugu i¢in bu ilact kesmeden 6nce doktorunuza
danigmalisiniz.

Bu iiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TRIVERAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olusabilir.



Asagidakilerden bir olursa TRIVERAM’1 Kkullanmayi1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e GOz kapaklari, yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme, solunum giicliigii
(anjiyoodem),

e Yogun deri dokiintiisli, kurdesen, viicut genelinde cilt kizarikligi, siddetli kasinti,
derinin su toplamasi, soyulmasi ve sismesi, mukoza zarinin iltihab1 (Stevens Johnson
Sendromu, Toksik epidermal nekroliz) dahil siddetli deri reaksiyonlar1 veya diger
alerjik reaksiyonlar,

e Kasda giigsiizliik, hassasiyet, agri, yirtik veya idrarda kirmizi-kahverengi renk
degisikligi ve 6zellikle ayn1 zamanda iyi hissetmiyorsaniz veya yiiksek atesiniz varsa,
bu durum yasamu tehdit edebilen anormal kas yikimindan kaynaklaniyor olabilir ve
bobrek rahatsizliklarina yol agabilir,

e Muhtemel inme isareti olabilecek kol ve bacaklarda giicsiizlik veya konusma

problemleri,

Diisiik kan basinci nedeniyle siddetli bas donmesi veya bayginlik,

Alisilmadik derecede hizli veya diizensiz kalp atimu,

Gogilis agrist veya kalp krizi,

Ani hiriltili, gogiis agrisi, nefes darligi veya solunum giigliigii (bronkospazm),

Cok kotii hissedilmesiyle birlikte siddetli karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas

iltihabi,

e Beklenmeyen veya anormal kanama veya morarma problemleri varsa, bu durum
karaciger rahatsizligini gosteriyor olabilir,

e Hepatit (sarilik) belirtisi olabilecek derinin ve gozlerin sararmast,

e Genellikle el, yiliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan deri dokiintiisii (eritema
multiforme),

e Lupus benzeri hastalik sendromu (dokiintii, eklem bozukluklar1 ve kan hiicreleri
tizerindeki etkiler dahil).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TRIVERAM’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor - eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:

- Odem (s1v1 birikimi)

Yaygin:
- Burun kanallarinda iltihaplanma, bogaz agrisi, burun kanamasi
- Alerjik reaksiyonlar (deride dokiintii, kagint1 gibi)
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Kan seker diizeylerinde artis (seker hastaliginiz varsa kan seker diizeylerinizi dikkatli
sekilde izlemeye devam ediniz), kandaki kreatin kinaz diizeyinde artis

Bas agrisi, bas donmesi, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi),
uyusma ve karincalanma, yorgunluk hissi

Somnolans (uykululuk hali)

Gorme bozukluklari, ¢ift gorme

Tinnitus (kulaklarda ugultu)

Diisiik kan basinci nedeniyle sersemlik hissi

Oksiiriik, nefes darlig1

Gastrointestinal rahatsizliklar: Hasta hissetme (bulant1), hasta olma (kusma), kabizlik, gaz,
hazimsizlik, tuvalet aliskanliginda degisiklik, ishal, karin agrisi, tat duyusunda bozukluk,
dispepsi (sindirim bozuklugu)

Eklem agrisi, kas agrisi, kas kramplari, kas spazmlar1 ve sirt agrisi

Yorgunluk, halsizlik

Ayak bileklerinde ve eklemlerde sisme (6dem), palpitasyonlar (kalp ¢arpintisi), kizarma
Karaciger fonksiyonunuzda anormallik olabilecegini gosteren kan testi bulgulari

Yaygin olmayan:

Seyr

Anoreksi (istah kaybi), kilo artis1 veya kilo kayba,

Kabus gorme, uykusuzluk (insomnia), uyku bozukluklari, , duygudurum dalgalanmalari,
anksiyete (kaygi, endise), depresyon (ruhsal ¢okiintii)

El ve ayak parmaklarinda veya kol ve bacaklarda hissizlik veya karincalanma, agr1 veya
dokunmaya kars1 duyularda azalma, bellek kaybi

Bulanik gorme

Burun i¢inin iltihaplanmasi nedeniyle hapsirma/burun akintisi (rinit)

Gegirme, agizda kuruluk,

Deride yogun kasinti veya siddetli dokiintiiler, deride kirmizi lekeler, deri renginde
degisim, deride su toplamasi, kurdesen, 1s18a duyarlilik reaksiyonu (derinin gilinese
duyarliliginda artis), sa¢ dokiilmesi

Bobrek rahatsizliklari, idrara ¢ikma giigliigii, geceleri idrara ¢ikma gereksiniminde artis,
idrara ¢ikma sikliginda artis

Sitolitik veya kolestatik hepatit (karaciger iltihaplanmast)

Ereksiyon giicliigii, iktidarsizlik, erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya biiylime

Boyun agrisi, kas yorgunlugu

Yorgunluk, iyi hissetmeme, gii¢csiizliik, titreme, bayginlik, diisme, gégiis agrisi, kiriklik,
viicut sicakliginda artis (ates), asir1 terleme, agri

Aritmi (dlizensiz kalp atimi), tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi), vaskiilit (kan
damarlarinin iltihaplanmasi)

Eozinofillerin (bir beyaz kan hiicresi tipi) miktarinda asir1 artis

Idrar testlerinde beyaz kan hiicreleri saptanmasi

Laboratuar parametrelerinde degisiklik: ilacin sonlandirilmasiyla geri dondiiriilebilen
kanda ytiksek potasyum diizeyi, diisiik sodyum diizeyi, diyabetik hastalarda hipoglisemi
(cok diisiik kan seker diizeyi), kan iire artis1 ve kan kreatinin artist

Periferik (merkezden uzak) 6dem

ek:

Psoriyazisin (sedef hastaligi) kotlilesmesi

Konfiizyon (bilin¢ bulanikligr)

Beklenmeyen kanama veya morarma (trombositopenti)
Kolestaz (deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma)



- Tendon hasar1

- Laboratuvar parametrelerinde degisiklik: Karaciger enzimlerinin diizeyinde artis, yiiksek
serum bilirubin diizeyi

- Sinirlerde zayiflik, karincalanma ve uyusmaya neden olabilen sinirsel bozukluklar

- Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

- Stevens-Johnson sendromu (Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

- Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Cok seyrek:

- Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir gériilen bir akciger iltihabi cinsi)

- Anafilaksi (alerjik reaksiyon)

- Eksfolyatif dermatit (yogun deri dokiintiisli, kurdesen, tiim viicudun iizerinde cildin
kizarmasi, siddetli kasint1, kabarma, soyulma ve cildin sismesi gibi ciddi cilt reaksiyonlar1

- Angina pektoris (gogiis agrisi)

- Muhtemel inme isareti olabilecek kol ve bacaklarda giigsiizliik veya konugsma problemleri

- Yiiksek riskli hastalarda asir1 kan basinci diisiisiine bagli kalp krizi,

- lIsitme kayb1

- Kas gerginliginde artig

- Disetlerinde sisme

- Akut bobrek yetmezligi

- Karinda siskinlik (gastrit)

- Anormal karaciger fonksiyonu, deride sararma (sarilik), bazi tibbi testler iizerinde etki
gosterebilecek sekilde karaciger enzim diizeylerinde artis

- Beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma, hemoglobinde azalma, anormal
morarma veya kolay kanamaya yol agabilen kan trombositlerinin sayisinda azalma gibi
kan degerlerinde degisimler (kirmizi kan hiicresi hasari)

Bilinmiyor:
- Siirekli hale gelen kas gli¢siizliigi
- Titreme, katilik, ifadesiz (maske benzeri) yiiz, yavas hareket etme ve siiriiklenerek
dengesiz yliriime
- El veya ayak parmaklarinda renk degisikligi, uyusma, agri (Raynaud fenomeni)

ADE inhibitérleriyle konsantre (rengi koyulasmis) idrar, hasta olma veya hasta hissetme, kas
kramplari, zihin bulanikligt ve ADH (Antidiiiretik hormon) ad1 verilen hormonun uygunsuz
salinimina neden olabilen durumlar meydana gelebilir. Bu belirtiler sizde mevcutsa miimkiin
olan en kisa silirede doktorunuz ile temasa geginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. TRIVERAM’1n saklanmasi

TRIVERAM’1 ¢ocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde 25°C’nin altinda,oda
sicakliginda ve ambalajinda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIVERAM’1 kullanmayniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23

Maslak, Istanbul

Tel 0212 329 14 00

Faks :0212 2902030

Uretim yeri: . _

Adi . Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S
Adresi : Esenyurt, Istanbul

Bu Kullanma Talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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