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KULLANMA TALIMATI

TRIMOKS FORT tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 160 mg trimetoprim ve 800 mg siilfametoksazol igermektedir.

Yardimct maddeler: Povidon K 30, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, dokusat

sodyum.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIMOKS nedir ve ne icin kullantir?

2. TRIMOKS u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIMOKS nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.TRIMOKS’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.T

RIMOKS nedir ve ne icin kullanihr?

TRIMOKS 20 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

TRIMOKS etkin madde olarak trimetoprim ve siilfametoksazol igerir. .
TRIMOKS, bakterileri 6ldiirerek etki eden antibakteriyel bir ilag tiiriidiir. TRIMOKS
tabletleri:

Preumocystis jiroveci (P.carinii)‘nin neden oldugu akciger enfeksiyonlarini tedavi etmek
veya Onlemek igin

Toksoplazmozisi (az pismis et veya kedi digkisi ile geger) tedavi etmek veya 6nlemek igin
Nokardiozisi (apselere neden olan bakteriyel enfeksiyon) tedavi etmek veya 6nlemek igin
Uriner sistem enfeksiyonlarini (6rn. sistit) veya uzun siireli bronsitin kotillesmesini tedavi
etmek i¢in

Kulak enfeksiyonlarim (akut otitis media) tedavi etmek igin kullamlir.
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2. TRIMOKS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRIMOKS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e  Trimetroprim, sulfonamidler veya diger yardimci maddelerden herhangi birisine karst
alerjiniz (agir1 duyarhihiginiz) varsa

e Ciddi karaciger hasari ya da sarilik varsa

o Ciddi karaciger bozuklugu veya porfiri (genetik bir hastalik) varsa

e Ciddi karaciger hastalig1 varsa

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

e TRIMOKS, 6 haftadan kiiciik yenidogan bebeklere Pneumocystis jiroveci (P.carinii)
enfeksiyonu disinda verilmemelidir.

TRIMOKS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Ciddi alerjik reaksiyonlar veya bronsiyal astim 6ykiiniiz varsa

e Glikoz 6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) enzim eksikliginiz varsa. Fava fasulyesi gibi belli
yiyecekleri yediginiz zaman olumsuz reaksiyon gosterebilirsiniz.

e  Fenilketoniiri ad: verilen bir protein bozuklugunuz varsa

e A grubu beta-hemolitik streptokok (bakteriyel bir enfeksiyon) pozitifse
e Beslenme bozuklugunuz varsa

e Yashi iseniz (daha fazla yan etki olusabilecegi i¢in)

TRIMOKS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletleri tercihen yiyecek veya igecek ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

TRIMOKS’u hamilelik désneminde kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danmginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TRIMOKS’un anne siitiine gegip gegmedigi bilinmediginden, tedavinin devami konusunda
doktorunuza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanin

Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi igin kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
cogunda oldugu gibi TRIMOKS da nadiren sersemlife neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.
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TRIMOKS’un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irtin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Bagka ilaglar kullaniyorsamiz veya yakin zamanda bagka ilag kullanmis iseniz, litfen
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz (regetesiz satilan ilaglar dahil olmak tizere). Ozellikle:

ACE inhibitorleri (yiiksek kan basincini tedavi etmek igin, 6rn. kaptopril, lizinopril)
Amantidin (parkinsonizm veya bazi viral enfeksiyonlari tedavi etmek igin).
Prilokain gibi anestezikler

Prokainamid, amiodaron, dofetilid (bazi kalp hastaliklarini tedavi etmek igin)
Rifampisin, dapson, metamin gibi antibiyotikler

Varfarin gibi kanimzin pihtilagmasini 6nleyen antikoagiilanlar

Lamivudin, zidovudin, zalsitabin gibi antiviraller (viriislere kars1 kullanilan ilaglar)
Siklosporin (organ naklinden sonra organin reddedilmesini 6nlemek igin)

Klozapin (ruh saglig1 problemlerini tedavi etmek igin)

Metotreksat, azatioprin, merkaptopurin gibi sitotoksik ilaglar (bazi kanserleri, ciddi
psoriyazisi veya ciddi romatoid artriti tedavi etmek i¢in)

e Digoksin (kalp hastaliklarini tedavi etmek igin)

Bendroflumetiazid gibi diliretikler

Fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek igin)

Primetamin (sitmayi tedavi etmek i¢in)

Potasyum aminobenzoat (sklerodermayi, Peyronie hastaligini tedavi etmek igin)
Siilfoniliireler (diyabeti tedavi etmek igin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIMOKS nasil kullamlir?

e Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Erigkinler ve 12 yasindan bliyiik ¢ocuklar: 12 saatte bir 1 tablet

12 yagindan kiigiik ¢ocuklarin TRIMOKS FORT kullanmas tavsiye edilmez.

Yaglilar veya bébrek bozuklugu olanlar: tabletleri tam olarak tarif edildigi sekilde aliniz.

¢ Pneumocystis jiroveci (P.carinii) tedavisi: Doz viicut agirliginiza gore ayarlamr. Olagan doz
her giin kilogram basina 20 mg trimetoprim ve 100 mg siilfametoksazoldiir (birkag kiigikk doza
boéliinerek verilir).

Pneumocystis jiroveci (P.carinii) prevansiyonu veya Toksoplazmozisin tedavisi veya
prevansiyonu: Doktorunuz asagidakilerden birisini segebilir:
1. 7 giin siire ile giinde bir tablet

2. Haftada ii¢ kere diger giinlerde giinde bir tablet
3. Haftada ii¢ kere diger giinlerde giinde iki kere bir tablet
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e Nokardiyozisin tedavisi: 3 ay siire ile giinde alt1 ila sekiz tablet.

e Uygulama yolu ve metodu:

Gastrointestinal rahatsizlig1 en aza indirmek i¢in TRIMOKS u bir miktar yiyecek veya igecek ile
almak tercih edilebilir,

e Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda TRIMOKS kullanimi i¢in doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanim;
Bobrek fonksiyonu normal olan yagli hastalarda 6nerilen yetiskin dozlar uygulanmalidir.

e Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TRIMOKS’un karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde
dikkatli kullanilmasi nerilir.

Eger TRIMOKS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIMOKS kullandiysaniz:

Siz (veya bagka birisi) ayn1 anda ¢ok sayida tablet alirsaniz veya bir gocugun tablet yuttugunu
diistinliyorsaniz, en yakin hastanenin acil servisi ile iletisime geginiz veya hemen doktorunuzu
araymiz. Asir1 dozun belirtileri bag donmesi, bulant1 veya kusma, dokiintii, bas agrisi, diizensiz
hareketler, uyuklama, idrar yaparken zorluk, yiizde sislik, gligsiizlik ve konfizyondur (kafa
karigikligy).

TRIMOKS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugsunuz.

TRIMOKS’u kullanmay: unutursaniz:

llacimzt almayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu
atlayinz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

TRIMOKS ile tedavi sonlandirildigmda olusabilecek etkiler:

Kendinizi daha iyi hissettiginizde TRIMOKS tabletlerinizi almayr kesmeyiniz. Tabletlerinizi
doktorunuzun size soyledigi siire boyunca almaya devam ediniz. Aksi halde problem geri
donecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRIMOKS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Alerjik reaksiyon goriilmesi durumunda TRIMOKS kullanmay: durdurun ve derhal doktorunuza
bildirin. Alerjik reaksiyonlarin goriilme sikliklart ¢ok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az)
goriillir. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri agagidaki gibidir:

e Nefes almada giicliik

e Bayilma

o Yiizde sisme

o Apiz, bogaz veya girtlak bélgesinde kirmizi ve acili ve/veya yutkunmayi giiglestiren
e siskinlik

e  Gogils agrist

e  Viicutta kirmizi lekeler

TRIMOKS kullanimina bagh gériilen diger yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde) goriilen yan etkiler:

e Anormal kalp atisina (garpint1) sebebiyet verecek sekilde kandaki potasyum seviyelerinde
artis

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla) goriilen yan etkiler:

e Bir mantarin sebep oldugu pamukguk veya kandida diye isimlendirilen, agizda veya vajina
bolgesinde goriilen bir tiir iltihap

e Basagnsi

e Bulant1

e Ishal

e Deride kasint1

Yaygin olmayan (100 hastanmn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla) gériilen
yan etkiler:
e Kusma

Cok seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla) goriilen yan
etkiler:
e Yiiksek ates veya tekrarlayan iltihaplar

e Ani bag donmesi veya nefes almada gii¢liik
e Agizda yara, uguk veya dilde agn veya yara
e Deride yumru ve kurdesen (Deride kabarik, beyaz veya kirmizi renkli, kasintili lekeler)

¢ Ciltte, agzin iginde, burunda, vajinada veya anal bélgede kabarciklar

e  Gozde yanma ve kizarikliga sebep olan iltihaplanma

e Disanidayken kizanklik veya giines yanig1 goriintlisii olugmasi (bulutlu bir hava varken bile)
e Kandaki sodyum degerlerinde azalma

e Kan testlerinde degisiklik

e  Giigsiiz, yorgun hissetme veya dikkat daginiklig1, solgun cilt (kansizlik)

e Kalple ilgili problemler
e Sarlik (cildin ve goziin beyaz kisminin sararmasi). Sarilik, beklenmedik kanama veya
morarma ile es zamanli goriilebilir.
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e Diskida kan goriilmesinin eslik edebilecegi, midede agr
o  Gogiis bolgesi, kaslar veya eklem yerlerinde agri ve kaslarda giigsiizliik hissi
e FEklem iltihabi (artrit)

e Idrarda bazi sorunlar. Idrar yapmada giigliik. Normalden fazla veya az miktarda idrar
yapma. Idrarda bulaniklik veya kan gériilmesi.

Bobrek problemleri
Yiiksek atesin eslik ettigi ani bas agrist veya boyunda sertlik

Hareketleri kontrol etmede giigliik

Kriz (konviilsiyon veya ndbetler)

Kararsiz veya sersem hissetme

Kulakta ¢inlama veya bagka aligildik olmayan sesler duyma

Ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma
Normal olmayan goriintiiler gorme (haliisinasyon)
Depresyon

HIV hastalarinda kas agris1 ve/veya kaslarda gligsiizliik

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRIMOKS’un saklanmast
TRIMOKS u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altinda kuru bir yerde saklayiniz ve 1g1iktan koruyunuz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIMOKS 'u kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRIMOKS’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A.S.
Acibadem, Koftiincii Sok. No.1

34718 Kadik6y/ISTANBUL

Uretim Yeri:

ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Acibadem, Koftiincii Sok. No.1
34718 Kadiksy/ISTANBUL

Bu kullanma talimat .../ .../...... tarihinde onaylanmigtir.
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