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KULLANMA TALIMATI

TRIVASTAL 50 RETARD siirekli salim saglayan kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 50 mg piribedil.

Yardunci maddeler: Sodyum bikarbonat, sodyum karboksimetilseliiloz, beyaz balmumu,
titanyum dioksit, ponceau 4 R (E124) aliiminyum lake , polisorbat 80, povidon, sukroz, anhidr
kolloidal silis, talk.

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

®  Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisunz.
® Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TRIVASTAL nedir ve ne icin kullanilir
TRIVASTAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TRIVASTAL nasil kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
5. TRIVASTAL’wn saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

N~

1. TRIVASTAL nedir ve ne icin kullaniir?

e TRIVASTAL dopaminerjik agonisti ilaclar grubuna aittir.
e TRIVASTAL siirekli salim saglayan kapli tablet, 30 tabletten olusan blister ambalajda
bulunmaktadir.

TRIVASTAL,

® Yaslanmaya bagl olarak hafif norolojik rahatsizliklarda,

e Alt bacakta arter hastaliginin yardime1 tedavisinde (yiiriirken agrili kramplara sebep olan
bacak arter hastalig1), (arteriopati, claudicatio intermittent).

¢ Dolasim bozukluklarinin sebep oldugu gorsel rahatsizliklar, iskemik goz hastaliklarinda,

e Parkinson hastaliginin baz tiirlerinde (6zellikle tremor tedavisinde) tek basina veya dopa
tedavisine yardimci olarak

kullanilir.
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2. TRIVASTAL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRIVASTAL’1 asagidaki durumlarda kullanmaymmz

e Etkin maddeye veya TRIVASTAL n icerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz
(alerjik).

® Miyokard infarktiis veya diger ciddi kardoyovaskiiler rahatsizligimiz varsa (kalp
sorunlari)

¢ Antiemetik noroleptikler ile birlikte (bknz. Diger ilag ile birlikte kullanimi)

¢ Antipsikotik noroleptikler ile birlikte (klozapin hari¢) Parkinson’lu olmayan hastalarda
(bknz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

TRIVASTAL’1 asagidaki durumlarda dikkatle kullamimiz

e TRIVASTAL kullanirken giinliik aktiviteler sirasinda uyuklama ve ani uyku nébetleri
durumunda doktorunuza bilgi veriniz. Bu olasiliga karsi motorlu arag ve makine
kullanmaktan kagininiz.

e Parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan TRIVASTAL’in, bazi hastalarda kumar
aliskanligl ve cinsel istekte artis gibi kontrol edilemeyen davraniglara yol actigi rapor
edilmistir. Bu davraniglar, genellikle yiiksek doz alan hastalarda goriilmiistir ve doz
azaltildiginda veya tedavi sonlandirildiginda kaybolmaktadir.

e Siikroz i¢cermesi nedeniyle, bu ilag¢ fruktoza dayaniksizligi olan durumlarda glukoz veya
galaktoz emilim bozuklugu sendromu veya siikroza dayaniksizligi olan hastalarda
kullanilmamalidr.

'‘Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz'.

TRIVASTAL’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik '
TRIVASTAL gebelik riski olmayan yasli hastalarda kullanilir. TRIVASTAL ile tedavi goriirken
hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Emzirme
Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayimiz.

Arac ve makine kullammm

Giinliik aktiviteler sirasinda, baz1 durumlarda farkinda olmadan aniden uyuyakalma, ¢ok nadir
bildirilmistir. TRIVASTAL ile tedavi sirasinda hastalar bu tiir etkilerin olusabilecegi ve arag
veya makine kullanimu siiresince dikkatli olmalar1 konusularinda uyarilmalidir. Uyuklama veya
ani uyku nobetleri yasayan hastalar ara¢ veya makine kullanmamalidir.
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TRIVASTAL 50 RETARD n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bigiler

Bu ilag 57.17 mg siikroz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker tiirlerine karsi
duyarliligimiz veya alerjiniz oldugu belirtilmisse veya diyabetiniz varsa bu ilact kullanmadan
once mutlaka doktorunuza danisiniz.

Boyar madde madde olarak Ponceau 4 R (E124) aliiminyum lake igerdiginden alerji riski.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

laclar arasinda istenilmeyen etkilesimleri dnlemek i¢in TRIVASTAL’1 (klozapin haricinde)
noroleptik ilaglarla ve bulanti ve kusmay1 onleyen ilaglarla kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRIVASTAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Dozlar her hasta i¢in farkli olup doktor tarafindan belirlenmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler doktorunuzun 6nerdigi dozda yemeklerden sonra bir bardak su ile ¢cignenmeden
yutulur.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla TRIVASTAL kullandiysaniz
TRIVASTAL'dan almaniz gerekenden fazlasini almigsaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

TRIVASTAL’i kullanmay: unutursamz
llacimizi almayr unutursaniz bir sonraki dozunuzu normal zamaninda almaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

TRIVASTAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler '
Tedaviyi doktorunuza danigsmadan sonlandirmayiniz. Doktorunuz TRIVASTAL ile tedavinizin
ne kadar siirecegini size bildirecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIVASTAL’1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek:
e Bulanti, kusma ve siskinlik gibi hafif sindirim gikayetleri (doz azaltildiginda
kaybolabilmektedir).
Cok seyrek:

e Saskinlik veya ajitasyon tiirii psikolojik rahatsizliklar. Bunlar tedavi kesildiginde ortadan
kalkar.

e Ayakta dururken kan basincinda diisiis (bas donmesi ile birlikte).
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e Giindiiz vakti asir1 uyuklama veya uyku nobetlerinin aniden gergeklesmesi.

e Boyar madde olarak ponceau 4 R (E124) aliiminyum lake icerdiginden alerji riski.

TRIVASTAL’1n kumar (kontrol edilemeyen kumar aliskanlig1), libidoda artis ve hiperseksiialite
gibi davranislara yol actigi bildirilmistir.

EGER BU KULLANMA TALIMATINDA BAHSI GECMEYEN HERHANGI BiR YAN
ETKIi iLE KARSILASIRSANIZ DOKTORUNUZU VEYA ECZACINIZI
BILGILENDIRINIZ .

5. TRIVASTAL’1n saklanmasi

TRIVASTAL’1 cocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihine uygun kullanimz '
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRIVASTAL’1 kullanmayimniz.

Ruhsat Sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 28 Kat: 22-23-24
34398 Maslak, Istanbul
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretici: Abdi Ibrahim ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S., Hadimkoy, Istanbul

Bu kullanma talimatinin onay tarihi: 01.02.2011
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