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BUENOS AIRES, L LMW

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-020130-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LES LABORATORIES
SERVIER FRANCIA representado en el pais por SERVIER ARGENTINA S.A,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada TRIVASTAL
RETARD 50 -/ PIRIBEDIL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, PIRIBEDIL
50,00 mg, aprobada por Certificado N© 46.‘757.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términcs de la Disposicion ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97.

Que a fojas 71 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicah"tentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
TRIVASTAL RETARD 50 / PIRIBEDIL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, PIRIBEDIL
50,00 mg, aprobada por Certificado N° 46.757 y Disposicion N° 0145/98,
propiedad de- la firma LES LABORATORIES | SERVIER FRANCIA
representado en el pais por SERVIER ARGENTINA S.A., cuyos textos
constan de fojas 43 a 57, para los prospectos y de fojas 59 a 70, para la

informacion para el paciente.
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ARTICULQO 20°. - Sustitliyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 0145/98 los prospectos autorizados por las fojas 43 a 47 y la
informacion para el paciente autorizada por las fojas 59 a 62, de las
aprobadas en el a&igulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 46.757 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de lEntradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos, informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-020130-13-0

DISPOSICION N© 3 2 9 0

is

Dr. CARLOS CHIALE

Administradot Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nécional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°3290 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 46.757 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LES LABORATORIES SERVIER FRANCIA
representado en el pais por SERVIER ARGENTINA S.A., dellproducto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: TRIVASTAL RETARD 50 / PIRIBEDIL,
Forma 'farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA, PIRIBEDIL 50,00 mg.-

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0145/98.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011766-97-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e{Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 43 a
informaciéon para el|N° 5028/11.- 57, corresponde
paciente. desglosar de fs. 43 a 47.

Informacioén para el
paciente de fs. 59 a 70,
corresponde desglosar de
fs. 59 a 62.-

N
4ok

El

presente sélo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

certificado de
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma LES LABORATORIES SERVIER FRANCIA representado en el pais
por SERVIER ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

17 MAY 201
46.757 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....c....ccevvne. ,del mes

Expediente@l:lo 1-0047-0000-020130-13-0

DISPOSICION No
i 3290

Js

Dt. CARLOS CHIALE
Adminlstrador Naclona!
ANNMAT,



TRIVASTAL RETARD 50®
PIRIBEDIL

Comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.
Industria Francesa
Venta bajo receta

Composicion

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:

Piribedil 50,00 mg. Excipientes: Bicarbonato de sodio, carboximetilcelulosa sédica,
diéxido de titanio (E171), laca rojo cochinilla A (E124), polisorbato 80, povidona,
sacarosa, silice coloidal, estearato de magnesio, talco, cera de abeja.

Accidn terapéutica
Agonista dopaminérgico. Estimula los receptores de la dopamina a nivel cerebral y

periférico, corrige la deficiencia de dopamina y estimula el metabolismo cerebral.

Indicaciones

Tratamiento de la enfermedad de Parkinson: en monoterapia o bien en asociacién con la
dopaterapia, en particular en las formas con temblor.

Mejora ciertos sintomas del déficit intelectual, patoldégicos en pacientes de edad
avanzada (trastornos de la atencion y/o memoria).

Utilizado en las sensaciones de vértigo y aclufenos. Mejora la agudeza visual en las
manifestaciones isquémicas retinianas.

Tratamiento de apoyo de la claudicaciéon intermitente de las arteriopatias crénicas
obliterantes de los miembros inferiores.

Accion Farmacolégica ,
Clase farmacoterapéutica: AGONISTAS DOPAMINERGICOS, cédigo ATC: NO4BCO08

Piribedil: agonista dopaminérgico (estimula los receptores de la dopamina y las vias
dopaminérgicas cerebrales).

En el ser humano, el mecanismo de accidon se manifiesta por los estudios de farmacologia
clinica: ‘
- estimulacién de la electrogénesis cortical de tipo “"dopaminérgico” tanto durante la
vigilia como durante el suefio,
- actividad clinica sobre las diferentes funciones controladas por la dopamina
manifestada gracias a la utilizaciéon de escalas comportamentales o psicométricas.

Ademas, el piribedil produce un aumento del flujo femoral (la existencia de receptores
dopaminérgicos en el lecho vascular femoral permite explicar la accidn del piribedil en la
circulacion periférica).

Farmacocinética:

La absorcion del piribedil es rapida.

La concentracién maxima se alcanza una hora después de la toma oral de piribedil.

La eliminacidon plasmatica es bifasica: se constituye de una primera fase caracterizada
por una vida media de 1,7 horas y una segunda fase mas lenta caracterizada por una
vida media de 6,9 horas.

El metabolismo del piribedil es intenso con dos metabolitos principales: un derivado
hidroxilado y un derivado dihidroxilado.

La eliminacion del piribedil es principalmente urinaria: un 68% deI piribedil absorbido se
excreta por via renal en forma de metabolitos y un 25% se eli r la bilis.

NAYLA ASBATELLA
Farm. . 14763

LGTOHA
e ENTINA S.A.




El comprimido de 50 mg de piribedil de liberacién prolongada permite /
absorcién y la liberacion progresiva del principio activo.

Los estudios de cinética realizados en el ser humano demuestran la extensién de la
cobertura terapéutica que sobrepasa la duracidn del ciclo nictemeral.

La eliminacidon urinaria es aproximadamente del 50% a las 24 horas y total a las 48
horas.

Posologia y administracion

Segun indicacion médica.

Posologia orientativa:

Enfermedad de Parkinson, en monoterapia; de 150 a 250 mg en 3 a 5 tomas diarlas.
Como complemento de la dopaterapia: de 80 a 140 mg en 3 a 5 tomas diarias (20 mg de
Piribedil por cada 100 mg L-Dopa).

En otras indicaciones: 1 comprimido diario después de la comida principal y en los casos
severos 2 comprimidos diarios en dos tomas.

Estas dosis deben alcanzarse de manera progresiva: aumentando la dosis en un
comprimido cada tres dias.

Contraindicaciones:
Este medicamento esta contraindicado en los casos siguientes:
- hipersensibilidad al piribedil,
- colapso cardiovascular,
- infarto de miocardio en fase aguda,
- combinado con los neurolépticos antieméticos.

Embarazo y lactancia
Este medicamento se utiliza principalmente en pacientes de edad avanzada por |0 que no

existe riesgo de embarazo,
En ausencia de los datos pertinentes, la utilizacion de este medicamento esta
desaconsejada durante el embarazo y la lactancia.

No debe utilizarse en nifios y adolescentes

Advertencias v Precauciones
Se han descrito somnolencia y ataques repentinos de suefio durante el tratamiento con

Piribedil, sobre todo en pacientes con enfermedad de Parkinson.

Raramente se ha descrito un adormecimiento repentino durante las actividades cotidianas
en ciertos casos sin prodromos. Los pacientes deben estar informados sobre la posible
aparicién de estos efectos y deben ser muy precavidos cuando conduzcan un automoévil o
manejen maquinaria durante el tratamiento con Piribedil. Los pacientes que han
experimentado somnolencia o ataques repentinos de suefio no deben conducir vehiculos ni
utilizar maquinaria. Una reduccién de las dosis o la interrupcion del tratamiento pueden
considerarse,.

En vista de la edad de la poblacion tratada, debe tenerse en cuenta el riesgo de caidas,
ya estén relacionadas con una hipotension, un ataque de suefio o un sindrome
confusional.

Trastornos del control de las pulsiones.
La aparicién de trastornos del control de las pulsiones debe ser controlada regularmente
en los pacientes. Los pacientes y su entorno deben estar informados de los sintomas
comportamentales de

los trastornos del control de las pulsiones tales como: juego patolégico (juego
compulsivo), hipersexualidad, aumento de la libido, gastos o compras compulsivas,
consumo excesivo de comida y trastornos alimentarios compulsivos que pueden aparecer
en pacientes tratados con agonistas dopaminérgicos, entre ellos TRIVASTAL. Una
disminucion de las dosis o una interrupcién progresiva tratamiento debe ser
considerada si tales sintomas aparecen.

AYLA hBEATELLA
M.N. 14763

AECTORA TECNICA
iER ARBENTINA SA.
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Debido a la presencia de sacarosa, este medicamento estd contraindicado erRg
intolerancia a la fructosa, sindrome de malabsorcién de qucosa y galactosa o dél
sacarasa-isomaltasa.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas
Los pacientes tratados con Piribedil que presenten somnolencia y/o atagues repentinos

de suefio no deben conducir vehiculos ni ejercer actividades en las que una alteracion de
la atenciéon pueda exponerios a elios o a otras personas a un riesgo de accidente grave o
de muerte (por ejemplo la utilizacién de maquinaria) hasta la desaparicién de estos
efectos (ver reacciones adversas).

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Asociacién contraindicada

+ Neurolépticos antieméticos
Antagonismo reciproco entre el dopaminérgico y el neuroléptico.
Utilizar un antiemético sin efectos extrapiramidales.

Asociaciones desaconsejadas

+ Neurolépticos antipsicoticos (excepto clozapina)
Antagonismo reciproco entre el dopaminérgico y los neurolépticos.

El dopaminérgico puede provocar o agravar problemas psicéticos. En caso de necesitar
un tratamiento con neurolépticos en pacientes parkinsonianos tratados con
dopaminérgicos, la administracion de estos uUltimos debe disminuirse progresivamente
hasta su interrupcién (la interrupcién repentina de los dopaminérgicos expone a un
riesgo de “sindrome maligno de los neurolépticos”).

+ Tetrabenazina
Antagonismo reciproco entre el dopaminérgico y la tetrabenazina.

+ Consumo de alcochol

El efecto sedante de piribedil se ve potenciado por el alcohol.

La alteracién en la vigilancia puede ser peligrosa para la conducciéon de vehiculos o la
utilizacién de maquinaria.

Asociacién a tener en cuenta

+ Otros medicamentos sedantes

Aumento de la depresién central.

La alteracion en la vigilancia puede ser peligrosa para la conduccién de vehiculos o la
utilizacién de maquinaria.

Reacciones adversas
Se han observado las siguientes reacciones adversas durante el tratamiento con
piribedil, que se indican a continuacion empleando la convencién siguiente:

Muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1000 a
<1/100); raras (21/10.000 a <1/1000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida
{no puede estimarse a partir de

los datos disponibles).

Pueden aparecer las siguientes manifestaciones:

A‘(LA SABBATELLA

Trastornos gastrointestinales
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- Frecuentes: trastornos digestivos menores (nauseas, vomitos, flatulencia)
desaparecer, especialmente ajustando la posologia individual (los sintomas
gastrointestinales pueden reducirse en gran medida con el aumento progresivo de la
posologia en 50 mg cada

2 semanas).

Trastornos psiquiatricos
- Frecuentes: se han observado trastornos psiquicos tales como confusion,

alucinaciones o agitacién, que desaparecen con la interrupcion del tratamiento.

- Trastornos del control de las pulsiones.

- Sintomas tales como juego patoldgico (juego compulsivo), hipersexualidad, aumento
de la libido, gastos o compras compulsivas, consumo excesivo de comida y trastornos
alimentarios compulsivos pueden aparecer en pacientes tratados con agonistas
dopaminérgicos, entre ellos TRIVASTAL (ver Advertencias y precauciones especiales
de empleo).

Trastornos del sistema nervioso

- Frecuentes: se han notificado sensaciones de vértigo que desaparecen con la
interrupcion del tratamiento.

- Se ha cbservado somnolencia durante el tratamiento con piribedil. En casos muy
raros, se ha descrito una somnolencia diurna excesiva y ataques de suefio repentinos.

Trastornos vasculares
- Poco frecuentes: hipotensién, hipotension ortostética ¢ inestabilidad tensional que
provocan sincope o malestar.

Debido a la presencia de laca rojo cochinilla A (E124), riesgo de reacciones alérgicas.

Notificacion de supuestas reacciones adversas:

Informe a su médico si observa cualquier efecto adverso, incluso si el efecto adverso no
aparece mencionado en este prospecto.

Al sefialar los efectos adversos, contribuird a proporcionar mds informacion sobre la
seguridad del medicamento.

Sobredosis:

En caso de sobredosis accidental o voluntaria consultar a su médico ¢ al centro de
asistencia toxicolégica: Hospital Posadas, TEL. 0800-333-0160 / (011) 4658-7777;
Hospital Gutiérrez, TEL. 0800-444-8694 / (011) 4962-6666/2247; Hospital P. Elizalde,
TEL. (011) 4300-2115 / (011) 4362-6063 urgentemente e informar el estado del
paciente.

Considerando el efecto emetizante de altas dosis de piribedil, la sobredosis con la forma
farmacéutica en comprimidos, es poco probable.

Los signos de sobredosis son:

- inestabilidad vascular (hipertensidn o hipotension arterial)

- trastornos digestivos (nauseas, vémitos)

Estos sintomas ceden con la interrupcién de la medicacién y con la terapéutica
sintomatica.

Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 30° C.

Presentacién:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Especialidad medicinal autorizado por el Ministeric de Salud

Certificado N°; 46757 Farm. NAYLA $ABBATELLA
orRE M.N, 14763
CTORA TECNICA
SERVIER ARGENTINA S.A.




Elaborado en Les Laboratoires Servier Industrie - Francia
Representante e importador:

SERVIER ARGENTINA S.A.

Av. del Libertador 5926 8° Piso (C1428ARP) CABA.
Directora Técnica: Nayla Sabbatella - Farmacéutica

Version: Figurara la fecha de Aprobacion por ANMAT.
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Folleto para el Paciente

TRIVASTAL RETARD 50®
PIRIBEDIL

Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada.
Industria Francesa
Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de liberaciéon prolongada contiene: Piribedil 50,00 mg.
Excipientes: Bicarbonato de sodio, carboximetilcelulosa sddica, didxido de titanio (E171), laca
rojo cochinilla A (E124), polisorbato 80, povidona, sacarosa, silice coloidal, estearato de
magnesio, talco, cera de abeja.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacion prolongada y para
qué se utiliza

2. Antes de tomar TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacion prolongada
3. Coémo tomar TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacion prolongada

4. Posibles efectos adversos

5 Conservacion de TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacién
prolongada

6. Informacion adicional

1. QUI'E ES TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacién
prolongada Y PARA QUE SE UTILIZA

TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacidén prolongada es un agonista
dopaminérgico (gue actia en el cerebro para estimular los receptores de una sustancia
llamada dopamina).

Este medicamento esta indicado en:

- el tratamiento de trastornos neurolégicos menocres relacionados con el envejecimiento,

- el tratamiento complementario de arteritis de los miembros inferiores (inflamacion de las
arterias de las piernas que produce calambres dolorosos al caminar),

- los trastornos visuales de origen circulatorio,

- en ciertas formas de la enfermedad de Parkinson.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR TRIVASTAL RETARD 50,
comprimido recubierto de liberaciéon prolongada

No tome TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacion prolongada
en los casos siguientes:

« antecedentes de alergia al piribedil,

« infarto de miocardio u otra enfermedad cardiovascular
e« combinado con neurolépticos antieméticos (ver
medicamentos).

EN CASO DE DUDA, CONSULTRHA

izacion de otros

Farm. NAYLA SABBATELLA
M.N. 14723 oh
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Tenga especial cuidado con TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recu iér
liberacidon prolongada:

Advertencias especiales

En caso de somnolencia excesiva o ataques repentinos de suefio durante el tratamiento con
TRIVASTAL, debe consultar a su medico.

Si usted mismo o alguno de sus allegados ha observado desecs o un comportamiento
impulsivo inhabitual que hace que no pueda resistirse a la pulsion, a la necesidad o a la
tentacion de hacer determinadas actividades que podrian perjudicarle a usted o a su
entorno, consulte a su médico. Se trata de trastornos del control de las pulsiones que
pueden incluir una adiccion al juego, una alimentacién o gastos incontrolables y excesivos,
una libido anormalmente elevada o un aumento de los pensamientos y deseos de caracter
sexual. Si su médico lo estima necesario, podra eventualmente ajustar o interrumpir su
tratamiento.

En pacientes de edad avanzada, debe tenerse en cuenta el riesgo de caidas, ya estén
relacionadas con una hipotensién, un ataque de suefio o un sindrome confusional.

Por la presencia de sacarosa, este medicamento no debe utilizarse en caso de intolerancia a
la fructosa, sindrome de malabsorcion de glucosa y galactosa o déficit de sacarasa-
isomaltasa (enfermedades metabdlicas raras).

Precauciones de empleo
Se recomienda tomar los comprimidos al final de las comidas.

EN CASO DE DUDA, CONSULTE A SU MEDICO.
Toma o uso de otros medicamentos
Este medicamento no debe ser utilizado en asociacién con determinados medicamentos. .

PARA EVITAR EVENTUALES INTERACCIONES ENTRE VARIOS MEDICAMENTOS, vy
particularmente los neurolépticos (excepto clozapina), la tetrabenazina, algunos
medicamentos usados para la prevencién de nauseas y vémitos, y los medicamentos
sedantes, INFORME SIEMPRE A SU MEDICO DE CUALQUIER OTRO TRATAMIENTO QUE ESTE
TOMANDO.

Si toma este medicamento, se desaconseja el consumo de alcohol o bebidas con alcohol, ya
que este podria potenciar sus efectos.

Embarazo y lactancia
En ausencia de los datos pertinentes, la utilizacién de este medicamento durante el
embarazo y lactancia esta desaconsejada.

Conduccién y uso de maquinas

TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacién prolongada puede provocar
somnolencia y ataques repentinos de suefio. En este caso, usted no debe conducir vehiculos
ni ejercer actividades en las que una alteracién de su atencidn pudiera exponerle a usted o
a otras personas a un riesgo de accidente grave o de muerte (por ejemplo la utilizaciéon de
maquinaria) hasta que estos efectos desaparezcan.

Lista de excipientes con efecto notorio: sacarosa, rojo cochinilla A (E124).

3.COMO TOMAR TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacién
prolongada

Posologia

La posologia es estrictamente individual y sera definida por su médic

RESPETE SIEMPRE LA PRESCRIPCION DE SU MEDICO

Modo v via de administracién
Via oral. oF

7
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Frecuencia de administracién
Los comprimidos deben ingerirse con medio vaso de agua, sin masticarlos, después
comidas.

Duracion del tratamiento
Respete la prescripcién de su médico.
No interrumpa el tratamiento sin indicacion médica.

Si toma méas TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacion
prolongada del que debiera
En caso de ingestion masiva informe inmediatamente a su medico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de
liberacién prolongada puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

La frecuencia de los posibles efectos adversos listados a continuacidon se define usando la
siguiente clasificacion:

muy frecuentes (que afecta a mas de 1 de cada 10 personas)

frecuentes (que afecta a entre 1 y 10 de cada 100 personas)

poco frecuentes (que afecta a entre 1 y 10 de cada 1.000 personas)

raros (que afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 personas)

muy raros (que afecta a menos de 1 de cada 10.000 personas)

frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

« Efectos adversos frecuentes:

o trastornos digestivos menores (nauseas, vomitos, flatulencia) que pueden disminuir con
el aumento progresivo de la dosis,

o confusién, alucinaciones o agitacién, que desaparecen con la interrupcion del
tratamiento,

o sensacién de vértigo, que desaparece con la interrupcién del tratamiento,

o somnolencia.

s Efectos adversos poco frecuentes:
o hipotensién, hipotension ortostatica (caida de la presion arterial al ponerse en pie),
inestabilidad de la presién arterial, que pueden acompafiarse de vértigos o malestar.

¢ Efectos adversos muy raros:
o somnolencia excesiva a lo largo del dia, ataques repentinos de sueiio.

e« Incapacidad para resistir a la pulsion, a la necesidad o a la tentacién de realizar una
accién que podria ser nefasta para usted o para su entorno y que podria incluir:

- una fuerte pulsién por jugar (juegos de dinero) de forma excesiva a pesar de las serias
consecuencias personales o familiares derivadas de ello,

- un aumento o un cambio preocupante para usted ¢ su entorno en el interés por el sexo o
en su comportamiento sexual, como por ejemplo un aumento de las pulsiones sexuales,

- gastos 0 compras excesivos y compulsivos,

- comer de forma excesiva (comer mas de lo habitual y aun sin tener hambre).

Debido a la presencia de laca rojo cochinilla A (E124), riesgo de reacciones alérgicas.

Notificacion de efectos secundarios:

Informe a su médico si observa cualquier efecto adverso, incluso si el efecto adverso no
aparece mencionado en este prospecto. Al sefialar los efectos adversos, contribuird a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad del medicamento.

NAYLA SABBATELLA

- Farm.
5. CONSERVACION DE TRIVASTAL D 50, compr n%'iﬂo mrecubierto/ de
i id ORA TECNIC
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No utilice TRIVASTAL RETARD 50, comprimido recubierto de liberacion prolongada
de la fecha de caducidad que aparece en el envase .

Conservar en su envase original, a temperatura no mayor de 30° C.

6. INFORMACION ADICIONAL

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de liberacion
prolongada.

Especialidad medicinal autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 46757

Elaborado en Les Laboratoires Servier Industrie - Francia
Representante e importador:

SERVIER ARGENTINA S.A.

Av. del Libertador 5926 8° Piso (C1428ARP) CABA.
Directora Técnica: Nayla Sabbatella - Farmacéutica

Version: Figurara la fecha de Aprobacion por ANMAT

Farm. NAYLA'SABBATELLA
M.N. 14763
DIRECTOR# TECHICA
SERVIER ARGENTINA 5.A.
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