KULLANMA TALIMATI

TRIVASTAL 50 mg Degistirilmis Salimh Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 50 mg piribedil.

Yardimci maddeler: Magnezyum stearat, talk, povidon, sodyum bikarbonat, sodyum
karboksimetil seliiloz, polisorbat 80, titanyum dioksit, kristalize seker, anhidrus kolloidal silika,
ponceau 4R (E124), beyaz balmumu.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin 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 onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W~

TRIVASTAL nedir ve ne i¢in kullanilir

TRIVASTAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRIVASTAL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRIVASTAL ’in saklanmas:

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. TRIVASTAL nedir ve ne icin kullanilir?

TRIVASTAL dopaminerjik agonist ilaglar grubuna aittir.
TRIVASTAL kirmiz1 renkte, yaklasik 4 mm uzunlugunda ve 9 mm capinda siirekli salim
saglayan kapli tabletler, 30 tabletten olusan blister ambalajda bulunmaktadir.

Bu ila¢ Parkinson hastaliginin bazi tiirlerinde kullanilir.
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2. TRIVASTAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TRIVASTAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Etkin maddeye veya TRIVASTAL ’in igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz
(alerjik),
Kalp damar sistemi ile ilgili sok gecirdiyseniz,

Kalp krizinin akut evresindeyseniz,

[

Kalp krizi gecirdiyseniz

Noroleptik olarak bilinen ilaglardan kullaniyorsaniz (klozapin hari¢) (Bkz. Diger ilaglar
ile birlikte kullanimni).

TRIVASTAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Ozellikle Parkinson hastalarinda TRIVASTAL tedavisi ile uyuklama ve ani uyku basmalari
bildirilmistir. Asir1 uyku hali ya da ani uyku basmas1 gibi durumlarda doktorunuza bilgi
veriniz.

e Eger siz, aileniz veya bakiminizdan sorumlu kisiler sizin farkli davranislar sergilediginizi
fark ederse, 0rn. size zarar verecek kars1 koyamayacaginiz veya kontrol edemediginiz bazi
davraniglar ile ilgili doktorunuza bildiriniz. Bunlar “diirtii kontrol bozuklugu” olarak
tanimlanmaktadir ve kumar aligkanli1, asir1 miktarlarda gida veya para tiiketmek, cinsel
istekte veya cinsel diisiince ve hislerde asir1 artig gibi bazi davraniglar igerir.

o Ozellikle bobrek hastalifi, karaciger hastaligi, bacak, ayak veya parmaklarda sisme gibi
tibbi durumlar ya da belirtilere sahipseniz ya da bunlardan herhangi biri gelisirse
doktorunuza bildiriniz.

e [Eger siz, aileniz ya da bakiminizdan sorumlu kisiler sizde zihin karisikligi/oryantasyon
bozuklugu, huzursuzluk, saldirganlik, deliryum (huzursuzluk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti
gosteren ani gegici biling bozuklugu), sanri, kuruntu veya haliisinasyon gibi baz1 zihinsel
problemler oldugunu fark ederse doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ilacinizin dozunu
ayarlayabilir ya da kesebilir.

e Ogzellikle tedavinin baslangicinda ve diizenli olarak kan basincinizi kontrol ediniz. Bu,
oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliiglinden
kacinmak i¢in gereklidir.

e Yagslh hastalarda, ani uyku basmasi, diisiik kan basinc1 (hipotansiyon) ya da zihin karisikligi
sebebiyle olusabilecek ani diismeler dikkate alinmalidir.

e Ilacin aniden kesilmesi viicut 1sisindaki yiikselme, biling diizeyindeki degisim ve kaslarda
sertlesme ile ortaya ¢ikan durum (noroleptik malign sendrom) riski olusturur.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TRiIVASTAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilac1 kullanirken alkol alinmasi tavsiye edilmez.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ila¢ ¢cogunlukla yaglh hastalarda kullanilir. Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Hamilelik siiresince TRIVASTAL kullanimindan kag¢inilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz ya da emzirmeye baslamak {zereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

TRIVASTAL’in emziren annelerde kullanimi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

TRIVASTAL uyuklamaya ve aniden uyuyakalmaya neden olabilir. Bu durumda, bu tiir etkiler
sona erene kadar ara¢ kullanmamali ya da dikkat kaybindan dolay1 kendinizi veya diger insanlari
ciddi kaza veya oOliim riskine maruz birakabilecek benzeri aktivitelerden (6rne§in makine
kullanimi1) kaginmalisiniz.

TRIVASTAL’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ sukroz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Boyar madde olarak Ponceau 4 R (E124) igcerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu ila¢ asagidaki ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir:
- Noroleptikler (klozapin harig) (psikolojik bozukluklarda kuruntu, haliisinasyon, davranig
ve diisiince bozukluklarini ortadan kaldirma amaciyla kullanilan ilaglar)
- Extrapiramidal etkilere sahip antiemetikler (bulant1 ve kusmay1 6nleyen ilaglar)

TRIVASTAL ile tetrabenazinin birlikte kullanimi 6nerilmez.
Sedatif (yatistirici, sakinlestirici) ilaglarin etkisini artirabileceginden tedavi siiresince

TRIVASTAL’i bu tiir ilaglarla birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir.

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

3. TRiVASTAL nasil kullanilir?

o Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Dozlar her hasta i¢in farkli olup doktor tarafindan belirlenmektedir.

o Uygulama yolu ve metodu:
Agi1z yoluyla kullanilir.
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Tabletler doktorunuzun 6nerdigi dozda yemeklerden sonra bir bardak su ile ¢ignenmeden
yutulur.

o Degisik yas gruplar::

— Cocuklarda kullanima:

Bu yas gurubu hastalarda etkinligi ve giivenliligi hakkinda yeterli veri bulunmadigi ig¢in
TRIVASTAL’in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi &nerilmez.

. Ozel kullanim durumlar:
— Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Piribedil bu hasta guruplarinda arastirilmamistir. Bu nedenle, karaciger ve/veya bobrek yetmezligi
olan hastalarin TRIVASTAL kullanirken dikkatli olmasi 6nerilir.

Eger TRIVASTAL 'in etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRIVASTAL kullandiysaniz
TRIVASTAL 'den almaniz gerekenden fazlasini almissaniz, bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Cok yiiksek dozlarda piribedil, kusturucu etki gostermektedir. Bu durumda tabletler geri ¢ikacaktir
ve bu da doz asimina iligkin bilgi eksikligine neden olmaktadir.
Bununla birlikte, ilacin etki mekanizmasi nedeniyle doz asimina iligkin belirtiler asagidaki gibidir:
- Arteriyel kan basincinda dalgalanmalar (tansiyonun diismesi veya ylikselmesi)
- Mide bulantist ve kusma

TRIVASTAL’i kullanmay: unutursaniz
llactmzi almay1 unutursamz bir sonraki dozunuzu normal zamaninda almaya devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRiIVASTAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviyi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz. Doktorunuz TRIVASTAL ile tedavinizin ne
kadar siirecegini size bildirecektir. Tedavinin aniden kesilmesi viicut 1sisindaki yiikselme, biling
diizeyindeki degisim ve kaslarda sertlesme ile ortaya ¢ikan durum (ndroleptik malign sendrom)
riski olusturur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, TRIVASTAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:
e Bulanti, kusma ve siskinlik gibi hafif sindirim sikayetleri (doz azaltildiginda
kaybolabilmektedir),
e Piribedil ile tedavi siiresince uykululuk hali bildirilmistir,
e Zihin karigikligi, haliisinasyon, ajitasyon ve sersemlik gibi psikolojik rahatsizliklar
bildirilmistir. Bunlar tedavi kesildiginde ortadan kalkar.

Yaygin olmayan:
e Vaskiiler (damarla ilgili) bozukluklar: Kan basincinda diisiis (hipotansiyon), ortostatik
hipotansiyon (ayakta dururken kan basincinda diisiis), kan basincinda dengesizlik ile
birlikte bayginlik ge¢irme veya kirginlik/halsizlik.

Cok seyrek:
¢ Giin i¢inde agir uykululuk hali, aniden uykuya dalma.

Bilinmiyor:
e Kendiniz veya bagkalari i¢in zararli olabilecek tahrik, diirtii, heves gibi davraniglara karsi
koyamama. Om:

— Ciddi kisisel veya ailevi sonuglara ragmen asir1 kumar oynama istegi,

— Sizi veya bagkalarin1 endiselendirecek degisken veya artan cinsel ilgi ve davranis,
orn: cinsel istekte artis,

— Kontrol edilemeyen ve agir1 aligveris ve para harcama istegi,

— Asin miktarlarda gida tiiketimi (kisa siirelerde ¢ok miktarda yemek) veya
bastirilmasi gii¢ bir duygunun etkisiyle acliginizi tatmin etmek i¢in normalden fazla
yemek yeme,

— Agresyon (saldirganlik)

— Bacak, ayak ve parmaklarda sisme,

— Diskinezi (istemsiz hareketler).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya yer 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 "[lag Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
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http://www.titck.gov.tr/

kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. TRIVASTAL’in saklanmasi
TRIVASTAL’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIVASTAL'i kullanmaywniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
ITklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier ilag ve Arastirma A.S.

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

Maslak, Istanbul

Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati 26.12.2023 tarihinde onaylanmustir.
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