PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg comprimate/comprimate filmate/capsule
Amoxicilina/Claritromicina/Lansoprazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra saufarmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg
Cum sa utilizati Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA

Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg este un produs combinat care contine trei

componente: lansoprazol, amoxicilind si claritromicina.

O bacterie numita Helicobacter pylori este una dintre cauzele care provoaca ulcerul duodenal (situat
n partea initiala 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 apartine clasei de antibiotice peniciline, n timp ce
claritromicina apartine clasei de antibiotice macrolide.

Medicamentele din componenta Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg sunt utilizate
pentru tratamentul infectiei cu H. pylori si ulcerului duodenal (ulcer activ sau la pacientii cu istoric de
ulcer duodenal cu durata de un an). Eliminarea H. pylori scade riscul de reaparitie a ulcerului
duodenal.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI Trio Thriple Therapy Package 1000
mg/500 mg/30 mg

Nu utilizati Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg daci:
- sunteti alergic (hipersensibil) la lansoprazol, claritromicina sau amoxicilind, la antibiotice
macrolide, la alte peniciline sau la oricare alte componente ale acestui medicament, (enumerate la pct.
6).
- ati avut istoric de alergii la un alt medicament betalactamic (de exemplu cefalosporina,
carbapenem sau monobactam).
- daca aveti batai neregulate ale inimii, incluzand torsada varfurilor sau modificari ale activitatii
inimii prezente pe electrocardiograma ca “prelungire a intervalului QT”;
- daca aveti antecedente de icter colestatic/disfunctie hepatica asociatd cu utilizarea prealabilda a
claritromicinei.
- daca luati:

e medicamente de tipul ergotaminei (medicamente pentru tratamentul atacurilor de migrend);



astemizol sau terfenadina (medicamente pentru tratamentul febrei fanului saualergiilor);

cisaprida (medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor digestive);

pimozida (medicament pentru tratamentul psihozelor);

colchicina (medicament pentru tratamentul gutei);

o lovastatind, simvastatind (medicamente utilizate pentru scaderea concentratiilor de colesterol
(un anumit tip de grasime) Tn sénge;

o rilpivirind  (medicament folosit pentru tratamentul persoanelor infectate cu virusul

imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1))

Atentionari si precautii

Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg trebuie utilizat numai pentru indicatiile date si
conform recomandarilor medicului. Medicamentele din acest set nu trebuie utilizate pentru alte
terapii, fie separat, fie Tn combinatie.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va efectueze o analizd suplimentara, numitd endoscopie,
pentru a diagnostica afectiunea dumneavoastra si/sau pentru a exclude o afectiune maligna.

111 timpul tratamentului pot aparea suprainfectii cu fungi sau bacterii patogene.
In astfel de cazuri, administrarea Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg trebuie
oprita imediat si Inceput un tratament adecvat.

In caz de reactii severe de hipersensibilitate acute, cum sunt anafilaxie, sindrom Stevens Johnson si
necroliza epidermica toxicd, intrerupiti imediat tratamentul si adresati-va medicului pentru a initia un
tratamentul adecvat de urgenta.

Tnainte de utilizarea Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg consultati medicul

dumneavoastra daca:

- aveti probleme cu rinichii sau ficatul;

- sunteti gravida sau alaptati, deoarece siguranta lansoprazolului si claritromicinei in timpul

sarcinii nu a fost pe deplin stabilite;

- aveti diaree sau ati avut anterior diaree in timpul utilizarii unui antibiotic. Aproape toate

medicamentele antibacteriene, pot sa provace inflamatie intestinala (colitd asociata antibioticelor -

"colita pseudomembranoasa"), manifestindu-se in special sub forma de diaree usoara pana la severa,

care poata sa apara si peste doud luni dupa ce ati luat ultima doza de antibiotic;

- utilizarea concomitenta a claritromicinei cu medicamente care scad zaharul Tn singe si/sau

insulind determind o scddere pronuntati a nivelului de zahir in sange. Tn astfel de cazuri, se

recomandd monitorizarea atenta a glucozei In sénge;

- utilizarea concomitenta a claritromicinei cu anticoagulante orale cum este warfarina poate duce la

sangerari grave;

- aveti probleme de inima, in special probleme ale ritmului inimii sau sindrom QT prelungit, boala

arteriala coronariand, insuficienta cardiaca severa, nivel scazut de magneziu sau kaliu 1n sange, batai

cardiace lente;

- aveti slabiciune marcata a muschilor (miastenie gravis);

- aveti lupus eritematos cutanat.

- In cadrul administrarii lansoprazolului, poate surveni o inflamatie renald. Semnele si simptomele
pot include scaderea volumului de urind sau sange in urind si/sau reactii de hipersensibilitate,
cum ar fi febrd, eruptii cutanate si rigiditate articulard. Va rugam sa raportati orice astfel de
simptome medicului dvs.

- Urmeaza sa faceti o analiza de sdnge specificd (Cromogranina A).

Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra, chiar daca aceste afirmatii se refera la orice moment

al vietii dumneavoastra din trecut.

Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Atentiondrile de mai jos pot fi aplicate la utilizarea medicamentelor in trecut sau viitorul apropiat. Se

recomanda precautie in timpul utilizarii Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg

concomitent cu:

- probenecid si alopurinol (medicamente utilizate pentru guta),

- alte antibiotice (cum este tetraciclina),

- digoxind, chinidina sau disopiramida (medicament utilizat pentru boli de inima),

- warfarina (utilizat pentru subtierea sangelui),

- carbamazepina sau fenitoina (medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei),

- teofilind (medicament utilizat pentru a usura respiratia),

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

- nateglinidd, pioglitazona, repaglinid, rosiglitazona sau insulind (medicamente pentru scaderea

concentratiilor glucozei in sange),

- ciclosporina sau tacrolimus (medicamente utilizate pentru inhibarea sistemului imunitar),

- contraceptive orale (pilulele anticonceptionale),

- fluvoxamina (medicament utilizat pentru boli psihice),

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

- antiacidele si sucralfat (se vor administra la 1 ora dupa administrarea lansoprazolului);

- ketoconazol, itraconazol, rifampicina, fluconazol, rifabutind (medicamente utilizate pentru
tratamentul diferitor infectii),

- sundtoare (Hypericum perforatum) (medicament utilizat pentru tratamentul formelor usoare de
depresie),

- verapamil (medicament pentru tratamentul tensiunii arteriale mari),

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

- benzodiazepine cum sunt midazolam, triazolam si alprazolam (utilizate casedative).

- tolterodind (medicament pentru incontinenta urinard),

- sildenafil, tadalafil sau vardenafil (medicamente utilizate pentru dereglari de erectie).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu exista studii adecvate sau bine controlate efectuate cu Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500
mg/30 mg la femeile gravide.

Siguranta utilizarii acestui medicament in timpul sarcinii nu este cunoscuta, prin urmare, utilizati Trio
Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg doar atunci cand este considerat necesar de catre
medicul dumneavoastra.

Dacd va dati seama cd sunteti gravidd in timpul tratamentului, consultati imediat medicul sau
farmacistul.

Alaptarea

Avand in vedere potentialul de efecte adverse grave la sugarii alaptati, decizia de a intrerupe
tratamentul cu Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg sau a alaptarii trebuie luata,
tinand cont de beneficiile pentru mama care aldpteaza si riscul potential pentru fit.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg nu are nici un efect asupra capacitatii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje. Dar totusi inainte sa conduceti vehicule sau sa folosti utilaje,
trebuie sa luati in considerare posibilitatea aparitiei reactiilor adverse precum ameteli, vertij, confuzie
si dezorientare.

Informatii importante privind unele componente ale Trio Thriple Therapy Package 1000
mg/500 mg/30 mg
Comprimatele cu continut de claritromicind 500 mg contin tartrazind (E102), care poate provoca



reactii alergice.

Capsulele cu continut de lansoprazol 30 mg contin zahar.
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| consultati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pentru fiecare doza, de aceea este
considerat ,,practic lipsit de sodiu".

3. CUM SA UTILIZATI Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg

Utilizati intotdeauna Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg exact asa cum v-a SpPUsS
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Instructiuni referitor la utilizarea corecta:

Acest medicament este destinat utilizarii de catre adulti.

Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg include 7 blistere, fiecare blister continand in
total 6 medicamente. Doua tipuri de aceste medicamente sunt sub forma de comprimate, inclusiv
unul - sub forma de comprimate filmate, in timp ce al treilea tip este sub forma de capsule. Jumatate
din blister este de culoare albastru-deschis, iar cealalta jumatate este de culoare albastru-inchis.
Partea albastru-deschisa contine medicamente care trebuie luate inainte de micul dejun dimineata, in
timp ce partea albastru-inchisa (imprimata cu o imagine sub forma de stea) contine medicamente care
trebuie luate inainte de masa de seara. Fiecare parte contine 3 medicamente, iar aceste 3 medicamente
trebuie luate impreuna de fiecare data.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca credeti ca efectul Trio
Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg este prea puternic sau slab.

Modul de administrare
Medicamentele din componenta Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg se vor lua
oral, cu o cantitate suficientd de apa (de exemplu, cu un pahar de apa).

Doza

Doza recomandata pentru adulti: un comprimat filmat cu continut de claritromicina 500 mg, o
capsula cu continut de lansoprazol 30 mg sub forma de micropelete si un comprimat cu continut de
amoxicilind 1000 mg trebuie utilizate impreuna la fiecare 12 ore (dimineata si seara) de 2 ori pe zi,
timp de 7 sau 14 zile. Fiecare medicament trebuie inghitit intreg, fara a fi divizat.

Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta acestui medicament la copii si adolescenti infectati cu H. pylori nu a fost
stabilita.

Utilizarea la pacienti cu insuficienta renali si hepatica
Daca aveti probleme cu rinichii sau ficatul nu luati acest medicament fara indicatia medicului.
Medicul va poate ajusta doza in dependenta de gravitatea bolii dumneavoastra.

Daca luati mai mult Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg decat trebuie

Daca ati utilizat doze de Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg mai mari decét cele
recomandate, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Tn caz de supradozaj provocat de doze mai mari de acest medicament decat cele recomandate,
contactati imediat un medic, un centru de control al intoxicatiilor sau o unitate de urgenta.

Daca ati uitat sa utilizati Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg
Daca uitati sa va luati medicamentul la momentul obisnuit, luati-1 imediat ce va aduceti aminte, cu
exceptia cazului cand este deja timpul sd il luati pe urmatorul Nu luati o doza dubla pentru a



compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg

Nu Tntrerupeti tratamentul cu Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg chiar daca va
simtiti mai bine. Toate medicamentele din blister trebuie utilizate la momentul potrivit, pana la
terminarea acestora. In caz contrar, boala se poate agrava si tratamentul acesteia poate deveni dificil.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg poate provoca reactii
adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

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

Daca apar urmatoarele reactii adverse grave, va rugam sa intrerupeti tratamentul si sd contactati
imediat un medic:

- Reactii severe pe piele, ce includ eruptii de divers tip, care se raspandesc rapid, roseata,
descuamarea si dezlipirea pieliii (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, epidermicad necroliza
toxica, pustuloza exantematica), mancarime;

- Reactii alergice severe, manifestate prin edeme care se raspandesc rapid si includ umflaturi la
nivelul fetei, pleoapelor, gatului, limbii, cu dificultati de vorbire si inghitire.

Reactiile adverse frecvente suplimentare care au fost raportate ca fiind posibil sau probabil legate de
tratament in studiile clinice, atunci cand toate cele trei componente ale acestui tratament au fost
administrate concomitent sunt enumerate mai jos:

Reacrii adverse frecvente (pot afecta pana de 1 din 10 persoane):

Confuzie, ameteli, probleme respiratorii, scaun de culoare inchisa, senzatie de gurd uscatd/sete,
inflamatia limbii, mancarime Tn regiunea anusului, greata, infectie cu Candida a cavitatii bucale sau a
vaginului, inflamatie a mucoasei gurii, decolorarea limbii, varsaturi, reactii pe piele, dureri
musculare, inflamatia mucoasei vaginale, dureriabdominale, polipi benigni in stomac.

Claritromicina
Reactii adverse raportate includ:

Reacyii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

Diaree, varsaturi, dereglari de digestie, greata, dureri in abdomen, teste modificate ale functiei
hepatice, reactie anafilactica, infectii provocate de Candida, tulburari ale gustului, dureri de cap;
insomnie, eruptii pe piele.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Inflamatia tesutului subcutanat (celulitd), inflamatia stomacului si intestinului subtire, infectii, infectii
vaginale, modificdti ale numarului de celule in sange (leucopenie, neutropenie, trombocitemie,
eozinofilie), hipersensibilitate, pierderea/scaderea apetitului alimentar, ameteli, tremor, pierderea
congtientei, dereglari de miscare (dischinezie), somnolentd, neliniste, nervozitate, intervalul QT
prelungit pe electrocardiogramd, stop cardiac, tulburdri de ritm al inimii (fibrilatie atriala,
extrasistole), senzatie de batai puternice ale inimii (palpitatii), vertij, zgomot in urechi, tulburari de
auz, astm, sangerare nazald, embolism pulmonar, inflamatie a mucoasei gurii, esofagului, stomacului,
limbii, boala de reflux gastro-esofagian, durere in regiunea rectului, distensic abdominala,
constipatie, gura uscata, eructatii, balonare, colestaza, inflamatia ficatului, dureri musculare, spasme
musculare, rigiditate de dimineata, urticarie, dermatita buloasa, mancarime, transpiratic exesiva,
eruptii pe piele de tip maculopapulare, cresterea creatininei, ureei, bilirubinei, fosfatazei alcaline,



lactatdehidrogenazei in sange, indispozitie, febra, dureri 1n piept, frisoane, oboseala.

Urmatoarele reactii adverse au fost identificate In timpul utilizdrii dupd punerea pe piatd a
claritromicina.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Inflamatia intestinului cu diaree severa numita colitd pseudomembranoasa, modificari ale numarului
de celule in sdnge (agranulocitoza, trombocitopenie), reactie anafilactica, nivel scazut de glucoza in
sange, convulsii, pierderea simtului mirosului sau gustului, simtul mirosului modificat, furnicaturi
sau amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor (parestezie), tulburari psihotice, stari confuzionale,
depersonalizare, depresie, dezorientare, comportament maniacal, halucinatii, tulburari de
comportament, vise anormale, tulburdri de ritm al inimii, sangerare, surditate, inflamatia acutd a
pancreasului, modificare de culoare a limbii si a dintilor, insuficienta hepatica, icter hepatocelular,
durere sau slabiciune Tn muschi, distrugerea muschilor, o eruptie generalizatd cu vezicule si
descumare a pielii, mai ales in jurul gurii, nasului, ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-
Johnson) si o forma mai severa, provocand o descuamare extensiva a pielii (mai mult de 30% din
suprafata corporald — necroliza epidermica toxica), eruptie cutanatd medicamentoasa cu eozinofilie,
o reactie adversa grava la nivelul pielii: eruptie pe piele, de culoare rosiaticd, cu aspect de solzi, cu
umflaturi sub piele si basici (pustulozd exantematica), acnee, nefrita interstitiald, insuficienta renala,
prelungirea timpului de protrombind, numarul scazut de celule albe din sénge, raportul normalizat
international crescut, culoarea anormala a urinei.

Lansoprazol
Lansoprazolul este un medicament bine tolerat. Principalele efecte adverse observate la administrarea
de lansoprazol au fost diaree sau constipatie, greata, dureri de cap si eruptii pe piele.

Cea mai frecventa reactie advers raportatd in timpul tratamentului a fost diareea.

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

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 persoane):

Distensie abdominala, reactii de hipersensibilitate, astenie, dureri de spate, candidoza (un tip de boala
provocata de fungi din genul Candida), carcinom (un tip de cancer), dureri in piept, edem, febra,
sindrom asemandtor gripei, stare de rau, rigiditatea muschilor gatului, durere de gat, dureri, dureri
pelviene, angina pectorala, batai neregulate/batai rapide/lente ale inimii, infarct miocardic, senzatie
de batai puternice ale inimii (palpitatii), soc (insuficientd circulatorie), lesin, accident vascular
cerebral/infarct cerebral, tensiune arteriald scazutd/crescuta, migrena, dilatarea vaselor de sange,
scaune anormale, pierderea poftei de mancare (anorexie), spasme ale portiunii cardiale a stomacului,
inflamatia intestinului, calculi biliari, gurd uscata, dispepsie, dificultate n inghitirea alimentelor
(disfagie), eructatii, ulcer al esofagului, inflamatia esofagului, decolorarea maselor fecale, meteorism,
inflamatia stomacului, tulburari gastrointestinale, sangerare gastrointestinala, inflamatia limbii,
sangerari gingivale, varsaturi cu sange, cresterea apetitului, cresterea salivatiei, scaune negre din
cauza sangerarii, ulceratii la nivelul gurii, greata, varsaturi, diarce, candidozd gastrointestinala,
tulburdre/sangerare rectala, inflamatie a mucoasei gurii (stomatita), defecatie si urinare dureroasa,
sete, afectiuni ale limbii, colita ulceroasa, stomatita ulceroasa, diabet zaharat, gusa, functie scazuta a
glandei tiroide, anemie, distrugere a globulelor rosii din sange. hemoliza, boala a ganglionilor
limfatici (limfadenopatie), avitaminoza, gutd, pierderea lichidului din organism, zahar scazut/ridicat
n sdnge, acumulare de lichid la periferie, pierdere/crestere n greutate, inflamatia/durerea articultiilor,
afectare osoasd/articulard, crampe musculare, durere musculo-scheletica, dureri/slabiciune musculara,
inflamarea membranei sinoviale, dereglare de miros, pierderea/dereglarea gustului, vise anormale,
agitatie, pierderea memoriei, stare de neliniste, apatie, confuzie, convulsii, dementa, depersonalizare,
depresie, vedere dubld, ameteli, labilitate emotionala, halucinatii, semiparalizie, hiperkinezie,
senzatii de furnicaturi, tulburari de somn, somnolentd, gandire anormald, tremor, vertij, astm bronsic,
bronsita, tusd accentuatd, dispnee, sangerari nazale, sputa cu sange, sughit, tumoare ale laringelui,



fibrozd pulmonard, inflamare faringelui, pneumonie, tulburari respiratorii, inflamatie a tractului
respirator superior/infectie, rinite, sinuzite, zgomot suierator al respiratiei (stridor), acnee, caderea
parului, dermatita de contact, piele uscata, eruptii persistente, afectarea parului, afectiuni ale
unghiilor, mancarime, eruptii/tumori/afectiuni ale pielii, transpiratie excesiva, urticarie, afectiuni
oculare, slabire a vederii, inflamatie a pleoapelor, vedere incetosata, cataractd, conjunctivitd, ochi
uscat, dureri in ochi, glaucom, frica de lumina, defecte de camp vizual, afectiuni ale urechilor,
surditate, inflamatia urechii medii, zgomot in urechi, cicluri menstruale neregulate, marirea sanulor la
barbati, durere/sensibilitate a sanilor, menstruatie dureroasd, impotenta, scurgere vaginala de lichid
albicios (leucoree), pierderea unei cantitati excesive de sange in timpul menstruatiei (menoragie),
afectiuni ale penisului, tulburari testiculare, inflamatia vaginului, greutatea de a urina, calculi renali,
durere renald/uretrald, eliminare crescuta de urind, urinare frecventd, retentie urinard, infectii ale
tractului urinar, urgenta urinara, tulburari de urinare.

Reactii adverse inregistrate dupa punerea pe piata:

Reacrii adverse cu frecventa necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Reactii anafilactice, lupus eritematos sistemic, hepatotoxicitate, inflamatia pancreasului, varsaturi,
modificari ale numarului de celule in sange (agranulocitoza, leucopenie, neutropenie, pancitopenie,
trombocitopenie si purpurd tromboticd trombocitopenica). anemie aplasticd, anemie hemolitica, diare
asociatd cu Clostridium difficile, inflamatia muschilor, fracturi osoase, nivel scazut de magnezeu in
sénge, reactii a pielii severe, inclusiv eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxicd (uneori fatale), lupus eritematos cutanat, tulburdri de vorbire, nefrita interstitiala,
retentie urinara.

Amoxicilina

Reacrii adverse cu frecventa necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
Candidoza a mucoasei si pielii, diaree, colita hemoragica /pseudomembranoasd (inflamatia
intestinului gros, care provoaca diaree apoasa, de obicei insotitd de sange si mucus, durere de stomac
si/sau febrd), limba cu depuneri, anafilaxie, reactii asemanatoare bolii serului, eruptii cutanate
maculoeritematoase, eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, dermatitd exfoliativa, necroliza
epidermica toxicd, pustuloza exantematicd generalizata acutd, vasculitd alergicd, urticarie, cresterea
moderatd a enzimelor hepatice, tulburari ale functiei ficatului, cristalurie, anemie, inclusiv anemie
hemolitica, modificari ale numarului de celule in sange (trombocitopenie, purpura trombocitopenica,
eozinofilie, leucopenie si agranulocitoza), hiperactivitate reversibild, agitatie, neliniste, insomnie,
confuzie, schimbari comportamentale si/sau ameteli.

Urmatoarele modificari ale parametrilor de laborator la pacientii care au administrat lansoprazol in
componenta combinatiei claritromicind, lansoprazol si amoxicilind trihidrat au fost raportate ca
reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta: valori anormale ale testelor functiei hepatice, cresterea creatininei,
cresterea fosfatazei alcaline, cresterea gama-globulinelor, cresterea/scaderea/anormalitati ale
leucocitelor, raportul anormal albumine-globuline, anormalitati ale eritrocitelor, hiperbilirubinemie,
eozinofilie, hiperlipidemie, cresterea/scaderea electrolitilor serici, cresterea/scaderea concentratiei de
colesterol, cresterea  concentratiei de  glucocorticoizi, cresterea lactatdehidrogenazei,
cresterea/scdderea/anormalitdti ale trombocitelor, niveluri crescute de gastrind, anomalii urinarea,
cum ar fi albuminurie, glicozurie, hematurie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate  pe  web-site-ul  Agentiei  Medicamentului  si  Dispozitivelor ~ Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. CUM SE PASTREAZA Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg

Fiecare comprimat contine amoxicilina trihidrat, echivalent cu amoxicilind baza 1000 mg.
Fiecare comprimat filmat contine 500 mg claritromicina.

Fiecare capsula contine lansoprazol 30 mg, sub formd de micropelete gastrorezistente.

- Celelalte componente sunt:
Comprimate cu continut de amoxicilind 1000 mg: crospovidona, aroma de menta, ciclamat de sodiu,
zaharina sodica, stearat de magneziu.

Comprimate filmate cu continut de claritromicind 500 mg: croscarmeloza sodicd, celuloza
microcristalind (PH 101), celuloza microcristalinda (PH 102), polivinilpirolidona K25, dioxid de
siliciu coloidal, stearat de magneziu, talc, hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de titan, polietilenglicol,
indigocarmin, tartrazina.

Capsule cu_continut de lansoprazol 30 mg sub forma de micropelete: laurilsulfat de sodiu,
hidroxipropilmetilceluloza, talc, dioxid de titan, polietilenglicol 6000, polisorbat 80, poliacrilat,

zahar, amidon de porumb, N-metilglucamina, manitol, gelatina, galben de chinolind, eritrozina-FD &
C Red 3, oxid galben de fer.

Cum arata Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg si continutul ambalajului
Comprimate cu continut de amoxicilind 1000 mg

Comprimate de culoare aproape alba, de forma alungita, imprimate cu "DMS-1000" pe o fatd si cu
line de divizare pe cealalta fata.

Comprimate filmate cu continut de claritromicina 500 mg
Comprimate filmate de culoare galbena, opace, de forma alungita.

Capsule cu continut de lansoprazol 30 mg sub formi de micropelete gastrorezistente
Capsule gelatinoase opace nr. 1, cu corp de culoare crem si capac de culoare oranj, care contin pelete
de culoare alb-crem.

Trio Thriple Therapy Package 1000 mg/500 mg/30 mg este disponibil in blistere cu o parte
transparentd din PVC/Aclar si partea cealalta - folie de aluminiu imprimata, fiecare ambalaj de tip
blister contindnd:

- 2 x comprimate cu continut de amoxicilina 1000 mg

- 2 x comprimate filmate cu continut de claritromicind 500 mg

- 2 x capsule cu continut de lansoprazol 30 mg sub forma de micropelete

Fiecare cutie de carton contine 7 blistere Tnsotite de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare



Deva Holding A.S.
Halkali Merkez Mah., Basin Ekspres Cad. No: 1 34303 Kiigiikcekmece/Istanbul/Turcia

Fabricantul

Deva Holding A.S.

CerkezkoOy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢c Mah., Atatiirk Cad.
No:32 Kapakli1 /Tekirdag/ Turcia

Acest prospect a fost aprobat in martie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

