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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Trivastal 50 Retard 50 mg comprimidos de libertacdao prolongada
Piribedil

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenca.
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Trivastal 50 Retard e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Trivastal 50 Retard
3. Como tomar Trivastal 50 Retard

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Trivastal 50 Retard

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Trivastal 50 Retard e para que é utilizado

Este medicamento estd indicado para o tratamento da doenca de Parkinson em
associacdo com dopaterapia, particularmente em formas com predomindncia de
tremor.

2. O que precisa de saber antes de tomar Trivastal 50 Retard
Nao tome Trivastal 50 Retard

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao piribedil ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se sofre de choque cardiovascular,

- se esta em fase aguda de enfarte de miocardio,

- se estd a tomar medicamentos conhecidos como neurolépticos (exceto clozapina).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Trivastal 50 Retard

No hipertenso, o tratamento por Trivastal 50 Retard nao dispensa em nenhum caso
um tratamento especifico da hipertensdo arterial.

Em doses elevadas deverd ter-se cuidado com o risco de hipotensdo arterial (ver
efeitos indesejaveis).
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O piribedil tem sido associado a sonoléncia e episédios de adormecimento subito,
particularmente em doentes com doenca de Parkinson. O adormecimento subito
durante a atividade quotidiana, em alguns casos sem quaisquer sinais prévios, tem
sido notificado muito raramente. Os doentes devem ser informados desta situacdo e
aconselhados a terem cuidado quando conduzirem qualquer veiculo ou utilizarem
maquinas, durante o tratamento com piribedil. Em caso de ja ter sentido sonoléncia
excessiva ou ter adormecido subitamente, evite a conducdo e a utilizagcdo de
magquinas. O médico pode recomendar uma reducdo da dose ou a interrupgdo do
tratamento com este medicamento.

Em doentes idosos, 0 risco de queda deve ser considerado quer seja devido a
adormecimento subito, hipotensdo ou estado confusional.

E preferivel tomar o medicamento no fim das refeicdes.

Informe o seu médico se notar ou os seus familiares/cuidadores notarem que esta a
desenvolver impetos ou desejos de se comportar de forma ndo habitual para si, e
vocé ndo esteja a conseguir resistir a impulsos, estimulos ou tentagdes de realizar
certas atividades que poderiam lesa-lo a si ou aos outros. Estes comportamentos sdo
chamados perturbagdes do controlo de impulsos e podem incluir comportamentos
como vicio de jogar, comer ou gastar excessivamente, desejo sexual
excecionalmente elevado ou um aumento de pensamentos ou sentimentos sexuais.
O seu médico pode necessitar de ajustar a sua dose ou parar o tratamento.

Informe o seu médico se tem (ou teve) ou se desenvolveu qualquer situagdo clinica
ou sintomas, em particular qualquer um dos seguintes: doenca renal, doenca
hepatica, inchaco das pernas, pés ou dedos.

Informe o seu médico se notar ou os seus familiares/cuidadores notarem que esta
confuso / desorientado, agitado, agressivo, com alguns problemas mentais, tais
como delirios, ilusbes ou alucinacGes. O seu médico pode precisar de ajustar a sua
dose ou descontinuar o tratamento.

A sua pressdo arterial deve ser verificada regularmente, especialmente no inicio do
tratamento. Isso € para evitar a hipotensdo ortostatica (uma diminuigdo da presséo
arterial quando se coloca de pé).

Criancas e adolescentes
Trivastal 50 Retard ndo é recomendado em criangas com menos de 18 anos

Outros medicamentos e Trivastal 50 Retard
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou vier a tomar outros medicamentos.

Este medicamento ndo deve ser usado:
- em associacdo com neurolépticos, (exceto clozapina),
- em associacdo com antieméticos com efeitos extrapiramidais.

A combinacdo de piribedil com tetrabenazina ndo é recomendada.
Devido ao possivel efeito sedativo aditivo, recomenda-se precaucdo se tomar
Trivastal 50 Retard concomitantemente com outros medicamentos sedativos.
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Trivastal 50 Retard com alcool
Se estiver a tomar este medicamento, ndo é recomendavel beber bebidas alcodlicas.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Na auséncia de dados relevantes, ndo é recomendado o uso de Trivastal 50 Retard
durante a gravidez.

Aleitamento
Fale com o seu médico se esta a amamentar ou se pensa amamentar. Na auséncia
de dados relevantes, ndao se recomenda o uso de Trivastal 50 Retard durante o
aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

Trivastal 50 Retard pode causar sonoléncia excessiva e episodios de adormecimento
subito. Neste caso, ndo deve conduzir ou realizar uma atividade em que uma
alteracdo do seu estado de alerta possa coloca-lo a si ou a de outros em risco de
acidente grave ou morte (como por exemplo a utilizagdo de maquinas), até que
esses sintomas desaparecam. Deve informar o seu médico se tiver estes sintomas.

Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu meédico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém vermelho de ponceau 4R (E124). Pode causar reacles
alérgicas.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Trivastal 50 Retard

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas. Para evitar o risco de perturbacbes do
controlo dos impulsos (explicado na secgdo 2), o seu médico podera necessitar de
ajustar ou parar a sua dose se desenvolver esses sintomas.

Via oral:
A posologia é estritamente individual e é estabelecida pelo seu médico.

Posologia:
100 ou 150 mg de Trivastal 50 Retard em 2 ou 3 administracdes por dia, na ordem
de 1 comprimido de Trivastal 50 Retard para 200 mg de L-dopa.

Os comprimidos devem ser engolidos com meio copo de agua, sem mastigar, no fim
das refeicoes.
Se toma este medicamento, ndo deve ingerir bebidas alcodlicas.
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Cumpra a prescrigcdo medica.
N&do pare o tratamento sem a opinido do médico.

Utilizacao em criancas e adolescentes
Trivastal 50 Retard ndo é recomendado em criancas e adolescentes com menos de
18 anos devido a falta de dados sobre a seguranca e eficacia.

Se tomar mais Trivastal 50 Retard do que deveria

Em doses muito elevadas o Piribedil provoca vomitos. Assim neste caso os
comprimidos sdo rejeitados, o que explica a falta de dados referentes a
sobredosagem.

Contudo, devido ao mecanismo de acdo deste medicamento, os sinais de
sobredosagem podem ser 0s seguintes:

- flutuacOes da pressao arterial (aumento ou diminuicdo da pressao arterial),

- nduseas e vémitos.

Em caso de sobredosagem deve contactar imediatamente um medico.

Caso se tenha esquecido de tomar Trivastal 50 Retard

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a nao ser que
esteja na altura de tomar a dose seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Trivastal 50 Retard

Deve falar com o seu médico antes de parar de tomar este medicamento. Se tiver
gue parar de tomar este medicamento, o seu médico ird reduzir a dose
gradualmente. Isso reduz o risco de piorar os sintomas. Nao deve parar
abruptamente o tratamento com Piribedil. Uma interrupcao repentina pode levar ao
desenvolvimento de uma condicdo médica, chamada sindrome neuroléptica maligna,
gue pode representar um grande risco para a saude. Os sintomas incluem:

- acinesia (perda de movimentos musculares),

- rigidez muscular,

- febre,

- pressdo arterial instavel,

- taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),

- confusao,

- depressdo do estado de consciéncia (coma, por exemplo)

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis:

- Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

.perturbacbes gastrointestinais menores (nauseas, vomitos, flatuléncia) que podem
desaparecer com a reducdo da dose,

.foi reportada sonoléncia durante o tratamento com Piribedil e muito raramente
casos de sonoléncia diurna excessiva e de adormecimento subito.
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.perturbacbes psicologicas tais como confusdo, alucinactes, agitagcdo ou tonturas que
desaparecem quando o tratamento € descontinuado.

- Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

AlteracGes vasculares: hipotensdo (descida da pressao arterial), hipotensao
ortostatica (descida da pressdo arterial quando estéa de pé que pode ser
acompanhada de tonturas) com sincopes ou mal-estar, ou pressdo arterial instavel.

- Muito raros (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):
. AlteracBes do sistema nervoso: sonoléncia excessiva durante o dia e episddios de
adormecimento subito.

Devido a presenca do corante vermelho de ponceau 4R (E124) existe o risco de
reacdes alérgicas.

Podera também ter os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir a impulsos, estimulos ou tentacGes de realizar atividades
gue podem lesa-lo a si ou aos outros, as quais podem incluir:

- Forte impulso de jogar compulsivamente, apesar das graves consequéncias
pessoais ou familiares.

- Alteracdao ou aumento significativo do interesse e comportamento sexual em
relacdo a si ou a outros, por exemplo aumento excecional do impeto sexual.

- Incontrolavel vontade de comprar ou gastar de forma excessiva.

- Comer de forma excessiva (comer grandes quantidades de comida num curto
periodo de tempo) ou comer compulsivamente (comer mais alimentos do que o
normal e mais do que necessita para satisfazer a sua fome).

- Agressividade.

- Perturbagdes do foro psiquiatrico (ilusGes, delirios, alucinacBes - visuais, auditivas,
mistas).

- Inchaco das pernas, pés ou dedos.

- Discinesia (dificuldade em realizar movimentos voluntarios).

Fale com o seu meédico se apresentar algum destes comportamentos. Em conjunto
irdo debater maneiras de controlar ou reduzir os sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Trivastal 50 Retard
Conservar a temperatura inferior 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicao de Trivastal 50 Retard

- A substancia ativa é o Piribedil. Um comprimido de libertacdo prolongada contém
50 mg de piribedil.

Os outros componentes no comprimido de libertacdo prolongada sdo: talco,
sacarose, povidona, vermelho de ponceau 4R (E124), estearato de magnésio,
dioxido de titanio (E171), carmelose sodica, polissorbato 80, silica coloidal anidra,
bicarbonato de sddio, cera branca de abelhas, cera de carnauba e shellac.

Qual o aspeto de Trivastal 50 Retard e conteido da embalagem
Comprimidos revestidos, encarnados e redondos. Embalagens com 15 e 30
comprimidos de libertacdo prolongada em blister termoformados (PVC/aluminio).

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacido de Introducao no Mercado:

Servier Portugal - Especialidades Farmacéuticas, Lda
Avenida Antonio Augusto de Aguiar, 128

1069-133 Lisboa

Tel.: 213122000

e-mail: servier.portugal@servier.com

Fabricante:
Iberfar, Indlstria Farmacéutica, S.A.

Rua Consiglieri Pedroso 123- Queluz de Baixo
2745-557 Barcarena

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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