KULLANMA TAL IMATI

TRIANSERIL 50 mg/25 mg Kapsiil
Agizdan alinir,

» Etkin madde:Her sert kapsul 50 mg triamteren ve 25 mg hidraklgazid icerir.
* Yardimci maddelerLaktoz anhidrus (Pharmatose DCL 21), kolloidaksih dioksit
(Aerosil 200), talk, indigokarmin, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza a@®gczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozugiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRIANSERIL nedir ve ne icin kullanilir?

TRIANSERIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRIANSERIL nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TRIANSERIL'in saklanmasi

arwnE

Basliklari yer almaktadir.

1. TRIANSERIL nedir ve ne icin kullanilir?

« TRIANSERIL etkin madde olarak her bir kapsilde 50 mg triaerieve 25 mg
hidroklorotiyazid icerir.

« TRIANSERIL mavi renkli (No:2) sert jelatin kapstller icensie sari renkli, kokusuz,
homojen gorunglt tozdur. 20 kapsul iceren blister ambalajlardéakuma sunulmaktadir.

« TRIANSERIL diliretikler (idrar soktiriicl) olarak adlandirilan bir ilag guala dahildir.
Bdbreklerin vicuttan suyu atmasingksgyarak kan basincini gliirtict etki gosterir.

« TRIANSERIL hafif ile orta diizeyde yiiksek kan basincinin wslade tek bgina veya
diger ilaclar ile birlikte kullanilabilir.

TRIANSERIL vicutta sivi birikmesi anlamina gelen 6demin tésiade de kullanihr.
Odem, steroidler ile tedavi sirasinda, bobrek, diges gibi rahatsizliklarinda, kalp
yetmezlgi (kalp yeterince kan pompalamgaida) gibi bircok durumda ofabilir.

2. TRIANSERIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRIANSERIL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
« Triamterene, hidroklorotiyazide veya TARNSERIL’in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine karyardimci maddeler listesine bakiniz) alerjiniz
varsa,
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» Kan potasyum duzeyiniz yiksekse (hiperkalemi),

* Akut veya uzun siren bobrek yetmgmiiz veya belirgin bir bobrek hastginiz
varsa,

» Ciddi karacger hastafiiniz varsa,

» Kan kalsiyum diizeyiniz yuksekse (hiperkalsemi),

» Seker hastafi ile birlikte ortaya ¢ikan bir rahatsizlik olarydbetik ketoasidogeker
hastalarinda a¢lik durumunda kangdaianiktarda asit birikimi) varsa,

* Addison hastafiniz varsa (gucsuzfig, kilo kaybina ve kandaki hormonlarda
eksiklige neden olan bébrekustt bezlerinin iyi gaamasi durumu),

+ TRIANSERILi, potasyum iyonunun atilmasini engelleyengedi ilaglarla (orn.,
sprinolakton, amilorid), formilasyonunda triamteligearen dger ilaclarla, dyaridan
potasyum desfg ya da ADE inhibitorleri (tansiyon hastginda kullanilan bir ilag
grubu) dahil potasyum tuzu iceren ilacglarla bidikkullanmamalisiniz. Kandaki
potasyum iyonu diizeyisal derece d§mis ise TRANSERIL ile birlikte ayrica
potasyum kullanmamalisiniz.

TRIANSERIL'i a sagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
Eger:
* Seker hastasiysaniz,
» Bobrek yetmezfiiniz varsa,
* Yash ve agir hastaysaniz,
» Karacier yetmezlginiz varsa,
» Damla hastafiiniz (gut hastai) varsa,
» Kalp yetmezIginiz varsa,
o Kendi baisiklik sisteminizin kendi vicudunuza ait bir Biémi yabanci gibi
algilamasindan kaynaklanan bir hagiahz (sistemik lupus eritematozus) varsa,
» Pankreas iltihabiniz varsa,
* Hamileyseniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

TRIANSERIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
TRIANSERIL'in yiyecek ve igeceklerle etkilgmi yoktur.

Hamilelik

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

+ TRIANSERIL'i hamilelik doneminde kullanmayiniz. Hamileysenizamile oldgunuzu
distiniiyorsaniz TRANSERIL kullanmadan 6nce doktorunuzla kgoauz.

» Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

« Jlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

+ TRIANSERIL'i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
TRIANSERIL'in ara¢ ve makine kullanma yetefiriz tzerinde bilinen bir etkisi yoktur.
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TRIANSERIL'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
TRIANSERIL laktoz anhidrus icerir. ger daha énceden doktorunuz tarafindan belzerlere
karsi duyarl old@gunuz sdylenngse bu tibbi Grind almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TRIANSERIL alirken 06zellikle agagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz.

» Agrn kesici ilaclar (6rn., indometazin),

» Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., €lieim gibi monoamino oksidaz
inhibitérleri, reboksetin),

» Seker hastafiinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., klorpeopid, silfoniltire),

* Mantar hastafiinin tedavisinde kullanilan ilaclar (6rn., amfosaniB, flukonazol),

* Yiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (¢Orrprazosin, ADE inhibitorleri,
anjiyotensin Il reseptor antagonistleri),

» Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilanaglar (6rn., pimozid, tiyoridazin,
amisulpirid, sertindol),

» Kalsiyum tuzlari veya D Vitamini,

» Kalp yetmezlginde kullanilan (digoksin) ve kalp ritmini dizen&yilaclar,

* Bagisiklik sistemini baskilayan ilaclar (6rn., siklospgrtakrolimus),

* Eklem iltihabi veya astim gibi iltihabi durumlaiedavisinde kullanilan kortikosteroidler,

» Kanser tedavisinde kullanilan ilaclar (sitotoksikle

« Idrar soktiriict ger ilaclar (6rn., asetazolamit, loop ditiretiklgiyazidler, spirinolakton),

» Ciddi zihinsel hastaliklar icin kullanilan ilacldityum),

» Kas geyetici ilaclar (6rn., baklofen ve tizanidin),

» Dogum kontrol ilaclart,

» Potasyum iceren besin takviyeleri veya potasyumeitédaclar,

» Kalbin uyarilmasini sgdayan sempatomimetikler (6rn., bambuterol, fendiexfmrmoterol,
ridotrin, salbutamol, salmaterol ve terbutalin),

* Nefes alma gucliklerinin tedavisinde kullanilanitag (teofilin),

» Mide Ulserini iyilsstirici ilaclar (6rn., karbenoksolon),

» Kan pihtilgmasini engelleyen ilaglar (antikoagulanlar),

» Diski yumwatici ilaglar (laksatifler),

TRIANSERIL paratiroid (bir tiir hormon) fonksiyonu ile ilgitestlerde yaniltici sonuglara yol
acabilecginden bu laboratuvar testlerinden dnce kesilmelidir

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. TRIANSERIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

TRIANSERIL'i daima doktorunuzun soylegii gibi aliniz. Emin olmadyiniz durumlarda

doktorunuza ya da eczaciniza game.

Hipertansiyonda

» Tedavinize gunde kahvaltidan sonra alinan 1 kafesbislanir ve doz giderek ihtiyaciniza
gore ayarlanir.
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« Eger baka bir tansiyon dgiiriicu ila¢ tedavisi aliyorsaniz ve TANSERIL tedavinize
ilave edilirse, dnceki ilacinizin dozu azaltiimad gerekiginde tekrar ayarlanmaldir.
» Gunde en fazla 4 kapsul alabilirsiniz.

Odemde

Baslangi¢ dozu:

» Tedavinize gunde 2 defa 1 kapstil verilereidrar.

e Optimum gunluk dozu 3 kapsul olup, kahvaltidan ao2rve @le yemginden sonra 1
kapsilseklindedir.

Idame dozu:
Idrarla sivi atihminiz ggandiktan sonra doz azaltilmalidir. Genellikle géiridkapsiil ya da
gun a1 2 kapsul tedaviniz icin yeterli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Hipertansiyon:
Agiz yolu ile alinir. Yemeklerden sonra bir miktarigubttn olarak yutulmaldir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

TRIANSERIL'in cocuklarda kullaniimasi ile ilgili sinirl bii bulunmaktadir. Bu nedenle
TRIANSERIL'in gocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Genellikle 60 ya Uzeri hastalar tarafindan iyi tolere edilir. Busygrubunda ygla birlikte
bobrek fonksiyonlarinda yaylama g6z dntuinde bulundurulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda bobrek fonksiyonlari ile ilgikstlerin duzenli olarak
yapilmasi onerilmektedirAkut veya uzun stren bobrek yetmgiliz veya belirgin bir bobrek
hastalginiz varsa kullanmayiniz.

Karaciger yetmezIgi:

Tiyazid iceren dier ilaclarda oldgu gibi, TRIANSERIL Kapstil'de karagier yetmezli olan
kisilerde dikkatli kullanilmahdir. Bu hasta grubunddoz ile ilgili 6zel bir bilgi
bulunmamaktadiiCiddi karacger hastafiniz varsa kullanmayiniz.

Eser TRANSERL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRANSERIL kullandiysaniz:
TRIANSERL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullassamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

TRIANSERIL'i kullanmay! unutursaniz:

TRIANSERIL'i kullanmay! unutursaniz, sonraki dozunuza ikaten fazla sire kalgsa,
hatirladiktan sonra en kisa sure iginde alinizdBwumda, sonraki dozu normal zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy
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TRIANSERIL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza dagmadan TRANSERIL kullanmayi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi TRANSERIL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olailkirde yan
etkiler olabilir.

Bazi yan etkiler dierlerinden daha fazla meydana gelir. IRARSERIL'in olasi yan etkileri
asaglda listelenmitir ve su sekilde siniflandirilabilir;

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin lfirfdela gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastaniréhrfazla gorulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1'inden az gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az gorulebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:
» Bobrek fonksiyonlarinin yagamasi, gegici olarak kan tre ve kreatinin dizeéyter artg
(bu durum air doz veya tedavideki ikincil bir nedenle gdbilir)

Yaygin olmayan:
» Kan lipit dizeyinde argi(hiperlipidemi), kan basincinda istenmeyegig

Seyrek:

» Ates, igne bai seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanigl) bas agrisi ve trombositlerin
sayisinda azalma ile goérilen hastalik (trombosrdpepurpura), bir tir kansizhk
(megaloblastik anemi), beyaz kan hiicreleri saysiadalma (agranulositoz), akyuvar
sayisinda azalma (I6kopeni), trombosit -kan pglesayisinda azalma (trombositopeni)

» Sarilik, akut pankreas iltihabi

* Isiga kagl duyarl olma hali, basiklik sisteminin kendi viicuduna ait bir bini yabanci
gibi algilamasindan kaynaklanan bir hastalik (sigtdupus eritamatosuz), dokinti

Cok seyrek:

» Bir tur akcger iltihabi (akut interstisyel pnomoni), kalp kaykhaolmayan akgierde su
toplanmasi

» Bobrek iltihabi ya da geri dogiimli bobrek yetmezti

Bilinmiyor:

» Bir tir kansizlik (hemolitik anemi)

* Vlcutta airn asit birikimi (metabolik asidoz),sal doz nedeniyle ya da tedavideki ikinci
bir nedenle elektrolit dengesiglj kan kalsiyum dizeyinde agti(hiperkalsemi), kan
potasyum diuzeyinde &t (hiperkalemi) veya kan potasyum dizeyinde azalma
(hipokalemi), kan urik asit dizeyinde art(hiperurisemi), kanseker dizeyinde akti
(hiperglisemi), kanda sodyum diizeyinin normalinnatdigmesi (hiponatremi), kanda klor
dizeyinin normalin altina dinesi (hipokloremi)seker hastafi

» Sersemlik, b@agrisi, yorgunluk, uysma

* Go6rme bulanikf
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» Kalp atim diuzensizii, Oturur ya da yatar pozisyondan ggakalkarken gorilen kan
basinci dgukligu (postural hipotansiyon)

* Solunum guglga

» Karacier enzim dgerlerinde dgisiklikler

» Bulanti, kusma, ishal veya kabizlik, kargrial, g1z kuruluzu, susama

» Kas kramplari

» Bobrek tgi olusumu

» Cinsel gugsuzluk

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kegsamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri wwwe.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRIANSERIL'in saklanmasi
TRIANSERL'i cocuklarin géremeye@e erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakinda nemden velktan korunarak saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra/ARSERL’i kullanmayiniz.
Eger urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz TRANSERIL'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:Pfizer Inc. / A.B.D. lisansi ile
DEVA Holding AS.
Halkali Merkez Mah. Ba&ikspres Cad.
No:1 34303 KuglkcekméS8a/ANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi , §
Karaagza¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylahmi

Sayfa6/6



