Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BIiLGIiLERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TRIVASTAL 50 Retard siirekli salim saglayan kapl tablet
2. KALITATIF ve KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: Piribedil 50 mg

Yardimer maddeler: 57.17mg siikroz.

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Siirekli salim saglayan kapli tablet.
4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Yaghlardaki kronik patolojik kognitif ve norosensuar bozukluklarda yardimeci
semptomatik tedavisinde (demans ve Alzheimer hastalig1 harig).

- Alt ekstremitelerin tikayici arter hastaliklarina bagli kisa siireli yiiriiyememe
(claudicatio intermittant) tedavisine yardimci olarak (evre 2).

Not : Bu endikasyonda yiirlime mesafesini iyilestirdigini gOsteren calismalar esas
alinmustir.

- Oftalmolojide iskemik bulgularin tedavisinde onerilir.
- Parkinson hastaliginin tedavisinde:
- monoterapide (tremorun 6n planda oldugu formlarin tedavisinde),

- ya da ozellikle tremorun 6n planda oldugu formlarda dopaterapi ile baslangi¢
veya ikincil kombinasyonda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Parkinson hastalig1 tedavisi disindaki biitiin endikasyonlarda; ana yemekten sonra
alinmak {iizere 1 tablet, veya daha ciddi durumlarda kahvalt1 ve aksam yemeklerinden
sonra, 12 saat ara ile birer tablet.

Uygulama sekli:
Tabletler ¢cignenmeden yemeklerin sonunda 1 bardak su ile yutulmalidir .
Parkinson hastaligiin tedavisinde :

- Tek ilag tedavisi olarak :Giinde 3 ila 5 kaph tablet (150 mg-250 mg) 8 saatte bir, ya
da 5 saatte bir alinmak iizere.

- Dopaterapiye ek olarak: 80 ila 140 mg (100mg L-Dopa icin yaklasik 20 mg
piribedil). Bu kombine tedavide dozu daha iyi ayarlamak amaciyla 20 mg piribedil
iceren tablet daha uygun olabilir.

Tabletler ¢cignenmeden yemeklerin sonunda 1 bardak su ile yutulmaldir .
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Her 3 giinde 1 tablet ilave edilerek doz tedricen artirilmalidir.
4.3. Kontrendikasyonlar

- Piribedil’e asir1 hassasiyet,

- Kardiyovaskiiler sok,

- Miyokard infarktiisiiniin akut evresi.

- Asagidakiler ile iliskili olarak:

o Antiemetik noroleptikler (bkz. Diger ilaglarla etkilesimler ve diger etkilesim
sekilleri)

o Antipsikotik noroleptikler (klozapin hari¢) (Parkinson’lu hastalarin haricinde)
(bkz. Diger ilaclarla etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Somnolans ve ani uyku nobetleri piribedil ile tedavi goren, ozellikle de Parkinson
hastalig1 olan hastalarda bildirilmistir.

Giinliik aktiviteler sirasinda, bazi durumlarda farkinda olmadan aniden uyuyakalma,
cok nadir bildirilmistir. Hastalar bu tiir etkilerin olusabilecegi ve piribedil ile tedavi
sirasinda ara¢ veya makine kullamimi siiresince dikkatli olmalar1 konusularda
uyarilmalidir. Somnolans veya ani uyku nobetleri yasayan hastalar ara¢ veya makine
kullanmamalidir. Bu durumda, dozda azaltma veya tedavinin sona erdirilmesi
diistiniilebilir.

57.17 mg siikroz icermesi nedeniyle, bu ila¢ fruktoz dayaniksizligi olan durumlarda
glukoz veya galaktoz emilim bozuklugu sendromu veya siikroz-izomaltaz yetmezligi
olan hastalarda kontrendikedir.

Parkinson hastalig tedavisinde kullanilan dopamin agonistleri ve 6zellikle Trivastal’in
bazi hastalarda kumara bagimlilik, libidoda artis ve hiper seksiialite gibi kompulsif
rahatsizliklara yol ag¢tigi rapor edilmistir. Bu vakalar genellikle yiiksek doz alan
hastalarda goriilmiistiir ve genelde dozun azaltilmasiyla veya tedavi sonlandirildiginda
kaybolmaktadir (bakiniz 4.8: Istenmeyen etkiler).

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kontrendike bilesimler:
+ Antipsikotik noroleptikler (klozapin hari¢) (Parkinson’lu hastalarin haricinde)

Dopaminerjik agonist ve noroleptikler arasinda karsilikli antagonizma. Noroleptiklerin
sebep oldugu ekstrapiramidal sendrom olaylarinda, hasta dopaminerjik agonist ile
degil, antikolinerjik ilag ile tedavi edilmelidir.

+Antiemetik noroleptikler

Dopaminerjik agonist ve noroleptikler arasinda karsihikli  antagonizma.
Ekstrapiramidal etkileri bulunmayan bir antiemetik kullanilmalidir.

Onerilmeyen kombinasyonlar:

+ Antipsikotik noroleptikler (klozapin hari¢) (Parkinson’lu hastalarin haricinde)
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Dopaminerjik agonist ve noroleptikler arasinda karsilikli antagonizma. Dopaminerjik
agonist psikotik rahatsizliklar tetikleyebilir veya siddetlendirebilir. Eger dopaminerjik
agonistler ile tedavi gdrmekte olan Parkinson hastaligi olan hastalarda noroleptik
tedavi gerekiyorsa, ilk tedavi kademeli olarak azaltilarak, kesilmelidir
(Dopaminerjiklerin aniden kesilmesi “malin noroleptik sendrom” riskine yol agabilir) .

4.6. Gebelik ve laktasyon
Bu ilag gebelik riski olmayan yasl hastalarda kullanilmaktadir.

Konu ile ilgili bilgi olmadigr icin gebelik veya emzirme doneminde kullanimi tavsiye
edilmez.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Piribedil ile tedavi goren hastalarda somnolans ve/veya ani uyku nobeti bildirilmistir.
Bu durumda ara¢ kullanmamalidirlar. Ayni1 zamanda, dikkat kaybindan dolay1
kendileri veya diger insanlar i¢in ciddi kaza veya 6liim riskine yol acabilecek herhangi
bir aktiviteyi de bu etkiler sona erene kadar (6rnegin makine kullanimi) yapmamalari
konusunda uyarilmalidirlar (bkz. Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri).

4.8. istenmeyen etkiler
Asagidaki semptomlar goriilebilir:

- Hafif sindirim sikayetleri (bulanti, kusma, siskinlik), 6zellikle doz ayarlandiginda
kaybolabilmektedir.

- Piribedil tedavisinde somnolans bildirilmistir. Cok ender olarak, giindiiz vakti
aniden gelisen asir1 somnolans ve uyku nobetleri bildirilmistir.

- Daha ender olarak, konfiizyon veya ajitasyon tiirli psikolojik rahatsizliklar
bildirilmistir. Bunlar tedavi kesildiginde ortadan kalkar.

- Cok o6zel hallerde, kan basincinda degisme (ortostatik hipotansiyon) veya kan
basinci instabilitesi bildirilmistir.

- Icerdigi kirmizi boyar madde nedeniyle (Ponceau 4R) allerjik reaksiyon riski.

Piribedil’in tedaviye girmesinden sonra kumara bagimlilik, libidoda artis ve hiper
seksiialite gibi kompulsif rahatsizliklara yol actign bildirilmistir (bakimz 4.4 Ozel
kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Piribedilin yiiksek dozlardaki emetik etkileri nedeniyle, tablet formunda doz asim1 pek
miimkiin degildir.

Doz asiminin isaretleri:
- Kan basinci diizensizligi (arteryel hipertansiyon veya hipotansiyon)
- Sindirim semptomplar1 (bulanti, kusma)

Bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle ve semptomatik tedaviyle ortadan kalkar.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: DOPAMINERJIK AGONISTI
ATC kodu: N0O4BC08

Piribedil: dopaminerjik agonist (serebral dopaminerjik yolaklar1 ve dopamin
reseptorlerini uyarir)

Insanlarda, etki mekanizmasi klinik farmakolojik ¢alismalari ile gosterilmistir:
- uyaniklik ve uyku durumlarinda dopaminerjik kortikal elektrojenezin uyarilmasi

- davramigsal veya psikometrik Olgiimlerle gosterildigi iizere; farkli dopamin -
kontrollii fonksiyonlar iizerine klinik etkinlik.

Piribedil femoral kan dolasimda da artisa neden olur (femoral vaskiiler yatakta
dopamin reseptorlerinin varhigi, piribedil’in periferik dolasim iizerine olan etkisini
aciklamaktadir).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Piribedil’in emilimi hizlidir.

Maksimum konsantrasyona piribedil’in oral alimindan bir saat sonra ulasilir.

Dagilim:

Plazma eliminasyonu bifaziktir: 1.7 saatlik yar1 6miir ile karakterize olan ilk faz ve 6.9
saatlik yar1 Omiir ile karakterize olan ikinci, yavas fazdan olusur.

Biyotransformasyon:

Piribedil ileri derecede biyotransformasyona ugrar ve iki ana metaboliti mevcuttur: (bir
hidroksillenmis tiirev ve bir dihidroksillenmis tiirev).

Eliminasyon:

Piribedil esas olarak idrarla atilir, emilen dozun %68’1 metabolitleri halinde bobrekler
yoluyla ve %25’ safra ile atilir.

50 mg piribedil iceren ve siirekli salinim saglayan tabletler, in vivo etken maddenin
yavas saliverilmesini ve emilimini saglar.

Insanlarda yapilan kinetik ¢alismalarda terapotik etknin 24 saatten fazla siirdiigiinii
gostermektedir. Idrarla atilim 24 saatte yaklasik %50 olup, 48 saatte tamamlanur.

5.3. Klinik oncesi emniyet verileri
Veri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Katki maddeleri

Magnezyum stearat

Sodyum bikarbonat

Sodyum karboksimetilseliiloz
Beyaz balmumu

Titanyum dioksit
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Ponceau 4R
Polisorbat 80
Polividon eksipiani
Siikroz

Anhidr kolloidal silis
Talk

6.2. Gecimsizlikler
Veri bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi
Is1 ile sekillendirilmis blister paketler (Aliiminyum / PVC)
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No:28 K:22/23/24

34398 Maslak/ISTANBUL

Tel : (0212) 329 14 00

Fax : (0 212) 290 20 30

8. RUHSAT NUMARASI
157/92

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsatlandirma tarihi: 10.10.1991
Son yenileme tarihi: 03/08/2001

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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