KISA URUN BIiLGILERIi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TRIVASTAL 50 Retard siirekli salim saglayan kapl tablet

2. KALITATIF ve KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Piribedil ......ocovvviiiiiiiieieeee 50 mg
Yardimci maddeler (etkisi bilinen):
SUKTOZ ..o, 57.17mg
Ponceau 4R (E124) ......oeeeuveennnee. 3,87 mg
Sodyum bikarbonat.......................... 0.15 mg
Sodyum karboksimetilseliiloz........... 0.71 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°’¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Siirekli salim saglayan kapli tablet.
Kirmiz1 renkte, yaklagik 4 mm uzunlugunda ve 9 mm c¢apinda siirekli salim saglayan
tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Parkinson hastaliginin tedavisinde:
— monoterapide (tremorun 6n planda oldugu formlarin tedavisinde),
— vya da ozellikle tremorun 6n planda oldugu formlarda levodopa ile baslangi¢ veya
ikincil kombinasyonda.

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

Parkinson hastalig1 tedavisinde:

Tek ilag tedavisi olarak: Giinde 3 ila 5 kapli tablet (150 mg-250 mg) 3 ila 5 seferde
alinmak iizere.

Dopa tedaviye ek olarak: Olagan doz 1 ila 3 seferde alinmak iizere giinde 1-3 kaph
tablettir (50 mg-150 mg) (250 mg L-Dopa i¢in yaklasik 50 mg piribedil).

Doz kademeli olarak artirilmalidir: Her 3 giinde 1 tablet ilave edilerek.

Tedavinin sonlandirilmasi:

Dopaminerjik tedavinin aniden kesilmesi ndroleptik malign sendrom riski olusturur.
Bu riskten kaginmak i¢in pribedilin dozu, tamamen kesilene kadar kademeli olarak
azaltilmalidir.

Uygulama sekli:
Ag1z yoluyla kullanilir.
Tabletler ¢cignenmeden yemeklerin sonunda yarim bardak su ile yutulmalidir.
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4.3.

4.4.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
TRIVASTAL bu hasta guruplarinda arastirilmamistir. Bu nedenle, karaciger ve/veya
bobrek yetmezligi olan hastalar1 tedavi ederken dikkatli olunmas1 onerilir.

Pediyatrik popiilasyon:

TRIVASTAL’in ¢ocuklar ve 18 yasm altindaki adolesanlarda etkililik ve giivenliligi
saptanmamustir. Veri bulunmamaktadir. Piribedilin pediyatrik popiilasyonda bu
endikasyona uygun kullanimi bulunmamaktadir.

Diger:

Diirtii kontrol bozukluklari

Diirtii  kontrol bozuklugu riskinden kaginmak i¢in etkili en diisik dozun
recetelendirilmesi Onerilir. Bu tiir semptomlar gelisirse, doz azaltilmasi/kademeli
sonlandirma diisiiniilmelidir (bkz. B6liim 4.4).

Kontrendikasyonlar

Bu ila¢ asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Piribedile veya icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine asir1 hassasiyet,
- Kardiyovaskiiler kollaps,

- Miyokard infarktiisiiniin akut evresi,

- Noroleptikler (klozapin hari¢) ile birlikte kullanim (Bkz. B6liim 4.5).

Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Ani uyku basmasi

TRIVASTAL ézellikle parkinson hastaligi olan hastalarda somnolans ve ani uyku
basmalari ile iliskilendirilmistir.

Cok nadir olarak bazi vakalarda, giinliik aktiviteler sirasinda farkinda olmadan veya
belirti vermeden aniden wuyuyakalma bildirilmistir. Hastalar bu konuda
bilgilendirilmeli ve TRIVASTAL ile tedavi siiresince ara¢ veya makine kullanim
sirasinda dikkatli olmalar1 konusularinda uyarilmalidir. Somnolans veya ani uyku
basmasi yasayan hastalar ara¢ veya makine kullanimindan kaginmalidir.

Bu durumda, dozun azaltilmas1 veya tedavinin sona erdirilmesi diisiiniilebilir.

Ortostatik hipotansiyon:
Dopamin agonistlerinin kan basmcinin sistemik regiilasyonunu bozarak postural
ortostatik hipotansiyona neden oldugu bilinmektedir.

Genellikle dopaminerjik tedaviye bagl olarak gelisen ortostatik hipotansiyon riski
nedeniyle 6zellikle tedavinin baslangicinda kan basincinin izlenmesi onerilir.

TRIVASTAL ile tedavi gdren popiilasyonun yasi géz oniinde bulunduruldugunda
hipotansiyona baglh diisme riski, ani uyku basmalar1 ve konfiizyon durumu dikkate
alimmalidir.

Diirtii Kontrol bozukluklari:

Hastalar, diirtii kontrol bozukluklari gelismesine karsi diizenli olarak izlenmelidir.
Hastalar ve bakicilari, TRIVASTAL dahil, dopamin agonistleri ile tedavi goren bazi
hastalarda diirtii kontrol bozuklugunun yol agtig1 patolojik kumar bagimliligi, libidoda
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4.5.

artis, hiperseksiialite, kompulsif para harcama veya alig veris, asir1 ve kompulsif yeme
bozuklugu gibi davranis belirtilerinin olusabilecegi konusunda uyarilmalidir. Bu tiir
semptomlar gelisirse doz azaltilmasi ya da kademeli olarak tedavinin sonlandirilmast
diisiiniilmelidir.

Anormal davranis:

Konfilizyon, ajitasyon ve agresyon igeren belirtiler ile iliskili olabilecek anormal
davraniglar bildirilmistir.

Bu tiir belirtiler goriildiigiinde doz azaltilmasi/kademeli sonlandirma diistintilmelidir.

Psikotik bozukluklar:

Dopaminerjik agonistler deliizyon, deliryum ve halusinasyonlar gibi psikotik
bozukluklari tetikleyebilir ya da siddetlendirebilir.

Bu tiir belirtiler goriildiigiinde doz azaltilmasi/kademeli sonlandirma diisiiniilmelidir.

Diskinezi:

Parkinson hastaliginin ileri safhalarinda levodopa ile kombinasyonda piribedilin
baslangi¢ titrasyonu sirasinda diskinezi olusabilir. Bu durumda, piribedilin dozu
azaltilmalhdir.

Noroleptik malign sendrom:
Dopaminerjik tedavinin ani kesilmesiyle noroleptik malign sendromu diisiindiiren
belirtiler bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.2).

Periferal 6dem:
Dopamin agonistlerinin kullanimiyla periferal 6dem goézlenmistir. Bu durum
TRIVASTALregetelendirirken goz dniinde bulundurulmalidir.

Yardimc1 maddeler:

Bu ilag sukroz igerir. Nadir kalitimsal friikktoz intoleransi, glikoz galaktoz
malabsorpsiyon veya silikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Bu ilag her tablette 0.15 mg sodyum bikarbonat ve 0.71 mg sodyum
karboksimetilseliiloz ihtiva eder. Bu dozlarda sodyuma bagli herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Bu ila¢ renklendirici madde olan Ponceau 4R (E124) icerir ve bu madde alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Dopaminerjik antiparkinson ilag¢lar ile noroleptikler (klozapin harig) arasinda karsilikli
antagonizm nedeniyle ndroleptikler ile birlikte kullanim kontrendikedir (Bkz. Bolim
4.3).

1. Noroleptikler ile tetiklenmis extrapiramidal sendromlu kisiler dopaminerjik
antiparkinson ila¢ ile degil antikolinerjik ila¢ ile tedavi edilmelidir
(dopaminerjik reseptdrler noroleptikler tarafindan bloke edilir).

2. Dopaminerjik  agonistler psikotik  bozukluklar1 tetikleyebilir  veya
siddetlendirebilir (bkz. Boliim 4.4). Eger dopaminerjik agonistler ile tedavi
gormekte olan Parkinson hastalifi olan hastalarda noéroleptik tedavi
gerekiyorsa, dopaminerjik tedavi kademeli olarak azaltilarak, kesilmelidir
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4.6.

4.7.

4.8.

(Dopaminerjiklerin aniden kesilmesi “malign ndroleptik sendrom” riskine yol
acabilir).

3. Anti-emetik noroleptikler ile ilgili olarak; ekstrapiramidal etkileri bulunmayan
bir antiemetik kullanilmalidir.

+ Tetrabenazin: Dopaminerjik antiparkinson ilaglar ve ve tetrabenazin arasinda
karsilikl1 antagonizm nedeniyle tetrabenazin ile birlikte kullanim tavsiye edilmez.

+Alkol kullanimz: Piribedil ile alkoliin birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

+Diger sedatifler: Piribedil, diger sedatif ilaglar ile recetelendirilirken dikkatli
olunmalidir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan Kkadmlar / Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon):

Bu konuya iliskin veri bulunmadigindan dogum kontrol yontemleri uygulamayan ve
¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda TRIVASTAL kullamimi tavsiye
edilmez.

Gebelik donemi:

Pribedilin gebe farelerde plasenta bariyerini gectigi ve fetal organlara dagildig:
gosterilmistir.

Bu konuya iligkin veri bulunmadigindan hamilelik siirecince TRIVASTAL kullanimi
tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi:
Bu konuya iligkin veri bulunmadigindan emzirme siiresince bu ilacin kullanim
onerilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Hayvan c¢aligsmalart embriyonal/fetal gelisim dogum veya dogum sonrasi gelisim
iizerinde dogrudan ya da dolayh zararl etkiler oldugunu géstermemektedir.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Piribedil ile tedavi goren ve ani uyku basmasi ve/veya somnolans gosteren hastalar,
dikkat kaybindan dolay1 kendileri veya diger insanlar ciddi yaralanma veya 6liim
riskine atabilecekleri i¢in bu etkiler sona erene kadar ara¢ kullanmak ve benzeri
aktivitelerden (6rnegin makine kullanimi) kaginmalar1 konusunda bilgilendirilmelidir.

Istenmeyen etkiler

Piribedil tedavisi sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler gézlenmistir ve asagidaki
sikliklar altinda siralanmistir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
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4.9.

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin: Konfiizyon, ajitasyon ve haliisinasyon (gorsel, isitsel, karisik) tiirii psisik
bozukluklar bildirilmistir. Bunlar tedavi kesildiginde ortadan kalkar.

Bilinmiyor: Agresyon, psikotik bozukluklar (deliizyon, deliryum), diirtii kontrol
bozukluklar1 (piribedilin de dahil oldugu dopamin agonistleri ile tedavi géren bazi
hastalarda patolojik kumar bagimliligi, libidoda artis, hiperseksiialite, kompulsif para
harcama veya aligveris, asir1 ve kompulsif yeme bozuklugu olusabilir (Bkz. Bolim
4.4).

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Tedavi kesildiginde ortadan kalkan bas donmesi gézlemlenmistir.

Piribedil tedavisinde somnolans bildirilmistir. Cok ender olarak, giindiiz vakti aniden
gelisen asir1 somnolans ve uyku ndbetleri (ani uyku basmasi) bildirilmistir.

Bilinmiyor: Diskinezi

Vaskiiler hastahiklar
Yaygin olmayan: Hipotansiyon, senkop, halsizlik veya kan basincinda dengesizlik ile
birlikte ortostatik hipotansiyon.

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Hafif sindirim sikayetleri (bulanti, kusma, siskinlik), o6zellikle doz
ayarlandiginda kaybolabilmektedir. Dozu asamali olarak artirarak (her iki haftada bir
50 mg artig) gastrointestinal semptomlar azaltilabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Dopamin agonistlerinin kullanimu ile periferal 6demler gézlenmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin bildirimi

Tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmasindan sonra silipheli advers reaksiyonlarin bildirimi
onemlidir. Boylelikle tibbi iirliniin fayda risk dengesi siirekli olarak takip edilebilir.
Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 ulusal rapor sistemi
dogrultusunda raporlamalari rica olunur.

Doz asim ve tedavisi

Semptomlar:
TRIVASTAL’in yiiksek dozlardaki emetik etkisi nedeniyle, tablet formunda doz asimi
pek miimkiin degildir.

Bununla birlikte, kaza ile terapotik dozun iizerinde kullanilmast durumunda asagidaki
belirti ve semptomlar gozlenebilir:

- Kan basinci diizensizligi (arteryel hipertansiyon veya hipotansiyon)

- Sindirim semptomlari (bulanti, kusma)

Tedavi:
Semptomatik tedavi ve ilacin kesilmesi ile bu belirtiler ortadan kalkar.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup:
ATC kodu: N04BC08 - DOPAMINERJIK AGONISTI

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

Insanlarda, etki mekanizmasi klinik farmakolojik ¢alismalar ile gosterilmistir:

- Uyaniklik ve uyku durumlarinda dopaminerjik kortikal elektrojenezin uyarilmasi

- Dopamin tarafindan kontrol edilen fonkiyonlar iizerine klinik etkinlik. Bu etkinlik,
davranigsal veya psikometrik dlgtimler kullanilarak gosterilmistir.

Ayrica, piribedil femoral kan akis oraninda artis1 tetikler (femoral vaskiiler yatakta
dopamin reseptorlerinin varligi, piribedil’in periferik dolagim iizerine olan etkisini
aciklayabilir).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

Piribedil’in emilimi hizlidir.

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

Dagilim:

Plazma eliminasyonu bifaziktir: 1.7 saatlik yar1 0miir ile karakterize olan ilk faz ve 6.9
saatlik yar1 omiir ile karakterize olan ikinci, yavas fazdan olusur.

Biyotransformasyon:

Piribedil’in metabolizmasi1 ileri derecede biyotransformasyona ugrar ve iki ana
metaboliti mevcuttur: (bir hidroksillenmis tiirev ve bir dihidroksillenmis tiirev).
Eliminasyon:

Piribedil esas olarak idrarla atilir, emilen dozun %681 metabolitleri halinde bobrekler
yoluyla ve %251 safra ile atilir.

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

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Piribedilin subkronik ya da kronik kullanm1 hayvanlarda iyi tolere edilmistir.
Piribedil farelerde, siganlarda ve tavsanlarda herhangi bir teratojenik potansiyel
gostermemistir.
Bu ilag in vitro ve in vivo test serilerinde herhangi bir genotoksik potansiyel kaniti
gostermemistir.
Herhangi bir karsinojenisite ¢alismas1 yapilmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Katki maddeleri
Magnezyum stearat
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Sodyum bikarbonat

Sodyum karboksimetilseliiloz
Beyaz balmumu

Titanyum dioksit

Ponceau 4R

Polisorbat 80

Polividon eksipiani

Sukroz

Anhidr kolloidal silis

Talk

6.2. Gec¢imsizlikler
Y oktur

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 onlemler
Kullanilmamis olan iriinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligine” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servier Ilag 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
1k ruhsatlandirma tarihi: 10.10.1991
Son yenileme tarihi: 07.09.2009

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI
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