TRITTICO AC; TRITTICO PROLONG

S: Trazodoni hydrochloridum 75 mg, 150mg v 1 tableté s fizenym uvolfiovanim.

Trazodoni hydrochloridum 150 mg, 300 mg v 1 tableté s prodlouzenym uvolfiovanim.

I: Trittico AC: Lécba depresivnich poruch u dospélych Trittico Prolong: Deprese r(izné etiologie u dospélych,
véetné typl provazenych anxietou, poruchami spanku nebo sexualni dysfunkci neorganického plvodu.

Kl: Precitlivélost na ucinnou latku nebo pomocné latky, intoxikace alkoholem nebo hypnotiky. Akutni infarkt
myokardu.

ZU: Pacienti s rizikem sebevrazednych myslenek, sebeposkozovanim a sebevrazdy, pfedevsim na zac¢dtku lécby,
po zméné davkovani a zejména mladi dospéli do 25 let, musi byt peclivé sledovani. Je nutné ddvkovat s opatrnosti
a pravidelné monitorovat pacienty s epilepsii, hypertyreézou, poruchami moceni, akutnim glaukomem s
uzavienym Uhlem, zvySenym nitroo¢nim tlakem a hepatalnim, rendinim nebo kardidlnim onemocnénim (véetné
prodlouzeni QT intervalu). U starSich pacientll mlzZe castéji dochdazet k ortostatické hypotenzi, somnolenci a
anticholinergnim Gc¢inkdm trazodonu. V ptipadé vyskytu "flu-like" syndromu (horecka, bolest v krku) se
doporucuje sledovat hematologické parametry. Pokud se u pacienta vyvine Zloutenka, l1écba trazodonem musi
byt prerusena. Podavani antidepresiv pacientim s psychotickymi onemocnénimi muze vést ke zhorseni
psychotickych symptomU. Béhem IécCby bipolarni afektivni poruchy trazodonem se mize depresivni faze zménit
v manickou. V tomto pfipadé musi byt |é¢ba trazodonem zastavena. MoZnost vzniku serotoninového syndromu
v kombinaci s dalSimi serotonergnimi latkami a neuroleptiky. Pfipravek by nemél byt podavdn détem a
mladistvym do 18 let véku. Obsahuje sacharosu. Pacienti nemaji fidit a obsluhovat stroje, pokud se u nich
projevuje ospalost, sedace, zavrat, stavy zmatenosti nebo rozmazané vidéni.

NU: Ospalost, zavraté, nervozita, Ginava, cefalgie a nespavost, sedace, neklid, snizend pozornost, nauzea, zacpa,
prajem, dyspepsie, ovlivnéni chuti k jidlu a télesné hmotnosti, poruchy hepatalnich funkci, xerostomie,
serotoninovy syndrom, ortostaticka hypotenze, poruchy moceni. Myalgie, artralgie, vyrazka, pruritus.

IT: Sedativni ucinek antipsychotik, hypnotik, sedativ, anxiolytik a antihistaminik m(ze byt zvySen, v téchto
pfipadech je doporuceno snizeni davky. Metabolismus antidepresiv je zrychlovan perordinimi kontraceptivy,
fenytoinem, karbamazepinem a barbituraty. Nékterd antipsychotika metabolismus antidepresiv inhibuji.
Tricyklickd antidepresiva se nemaji poddvat soubéiné s trazodonem. Je-li trazodon poddvan se silnym
inhibitorem CYP3A4, méla by byt zvaZzena nizsi davka trazodonu. Je vSak tfeba, kdykoliv je to mozné, se vyvarovat
spole¢ného podavani trazodonu a silnych CYP3A4 inhibitord. Pokud je trazodon podavan spolu s ptipravky
obsahujicimi tfezalku teckovanou, nezadouci i¢inky mohou byt ¢astéjsi. Podani s antikoagulancii a antiagregancii
vzacné zvysuje riziko krvaceni. V pribéhu Iécby trazodonem by nemél byt pozivan alkohol.

TL: Data dokazuji, Ze trazodon nema Zadné vedlejsi ucinky na téhotenstvi nebo na zdravi plodu ¢i novorozence.
PFi kojeni je nutno zvazit pomér risk/benefit. Vliv na fertilitu neni znam.

D: TRITTICO AC: Obvykle 75-150 mg/den v jedné dédvce vecer pred spanim, Ize postupné zvysit (o 50 mg kazdy
3.- 4.den) na 300 mg/den ve dvou dil¢ich davkach. U hospitalizovanych Ize zvysit na 600 mg/den, v rozdélenych
davkach. Doporucena davka pro starsi a oslabené pacienty je snizena na 75-100 mg/den. Po dosaZeni klinické
odpovédi ma byt davka udrZzovana alespon jeden mésic. Je doporuceno pokracovat v 1é¢bé, dokud pacient
nebude 4-6 mésicl bez pfiznakd. Pfi ukonceni 1éCby, zejména po dlouhodobéjsi [é¢bé, je doporuceno postupné
snizovani davky.

TRITTICO PROLONG: Pocatecni davka 150 mg/den mUze byt zvysena o 75 mg/den kazdé tfi dny az do maximalni
davky 300 mg/den. V nékterych pfipadech lze pocatecni davku snizit na 75 mg/den. PFilécbé depresi
provazenych sexudlni dysfunkci se podavd 150 mg denné. Doporucend davka pro starsi a oslabené pacienty je
snizena na 75 mg/den. Pfipravek se podava na lacno a zapije se sklenici vody, vzdy jednou denné, vecer.

Lécba by méla trvat alespori jeden mésic. Nahlému vysazeni |éCby je tfeba se vyhnout. Pfi ukoncovani IéCby se
ma ddvka postupné sniZovat.

Neexistuji Zadné dikazy, Ze by byl trazodon navykovy.

DRR: Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

Reg.C.: Trittico AC 75: 30/504/99-C, Trittico AC 150: 30/505/99-C, Trittico Prolong 150 mg: 30/140/14-C, Trittico
Prolong 300 mg: 30/141/14-C

Uchovavani: Pfi teploté do 25 °C, v plvodnim obalu, chranit pred svétlem a vlhkosti.

Datum posledni revize textu SPC: Trittico AC: 12.5.2023, Trittico Prolong: 1.11.2020

Ptipravek je vazan na lékarsky predpis a je hrazen zdravotnimi pojistovnami.

Seznamte se, prosim, se Souhrnem udajl o pfipravku (SPC).



