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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TRITTICO AC 75 mg comprimate cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd contine clorhidrat de trazodona 75 mg.
Excipient cu efect cunoscut: zahir 42 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat cu eliberare prelungita
Comprimate de formi alungita, biconvexe, de culoare albi spre alb-géilbuie, dublu marcate pe fiecare
fatd, cu lungimea de 12 mm gi indltimea de 4 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Trittico AC este indicat in tratamentul depresiei, insotitd sau nu de anxietate.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

in formele usoare-medii se administreazi intr-o singurd doz3, seara; in formeie grave, care necesity
doze mai mari, se va administra de doua ori pe zi, la pranz i seara.

Doza recomandatj pentru initierea tratamentului este de 75 -150 mg trazodon pe zi; doza se poate
creste la intervale de 3-4 zile, pani la maximum 450 mg pe zi.

Tratamentul de intretinere se va realiza cu cea maj mica dozi eficace, stabilité pe baza raspunsului
individual.

Deysi eficacitatea trazodonei nu a fost evaluati sistematic pe perioade mai lungi de 6 sdptimani, se
recomanda ca durata tratamentului antidepresiv s fie de cateva luni.

Trittico AC poate fi administrat pe stomacul gol sau plin.

Virstnici;

Pentru pacientii foarte vérstnici sau fragili doza recomandata initial se reduce la 100 mg pe zi,
administrata divizat sau ca o singurd dozi seara (vezi punctul 4.4).

Aceasta poate fi crescuti treptat (progresiv) asa cum este pentru adulti, sub supraveghere, in functie de
toleranta si eficacitate.

In general, trebuie evitate la acesti pacienti, doze de peste 100 mg administrate o singura data.

Este putin probabild depasirea unei doze de 300 mg pe zi.



Copii si adolescenti

Trazodona nu este recomandat pentru utilizare la copii sub 18 ani, datorit3 lipsei datelor asupra
sigurantei.

Insuficients hepatici

Trazodona sufers metabolizare hepatici extensivd, vezi pct.5.2, si a fost de asemenea asociati cu
hepatotoxicitate, vezi pct.4.4 si 4.8.

De aceea, trebuie administrati cu precautie pacientilor cu insuficientd hepatics, mai ales in cazurile
severe. Trebuie luat3 in considerare monitorizarea periodic3 a functiei hepatice.

Insuficient renald

De obicei, nu este necesara ajustarea dozei, dar trebuie administratd cu precautie pacientilor cu
insuficientd renald severa (vezi de asemenea pct.4.4 $i 5.2).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipientii enumerati la pet. 6.1.
Intoxicatie cu alcool si intoxicatie cu hipnotice.
Infarct miocardic acut.

4.4  Atentioniri i precautii speciale pentru utilizare
Utilizarea la copii si adolescenti cu virsta sub 18 anij

Trazodona nu trebuie s fie utilizati la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Comportamente asociate cu suicidul (tentativa de suicid si ideatie suicidard) si ostilitate (predominant
agresiune, comportament opozitional si furie) au fost observate mai frecvent in studiile clinice la copiii
si adolescentii tratati cu antidepresive comparativ cu cei tratati cu placebo. in plus, lipsesc datele de
sigurant3 pe termen lung la copii gi adolescenti, in ceea ce priveste cresterea, maturizarea si
dezvoltarea cognitiva si comportamentala,

Suicid/ideatie suicidars sau agravare a stirii clinice

Depresia se asociazi cu cresterea risculuj de ideatie suicidar, auto-vatimare si suicid (evenimente
legate de suicid). Riscul se mentine pand la aparitia unor semne consistente de remisiune. Dati fiind
posibilitatea ca situatia s# nu se amelioreze in primele siptdméni sau mai muit, de tratament, pacientii
trebuie monitorizati indeaproape, pani la aparitia amelioririi. Experienta clinica generali
demonstreazi ci riscul de suicid se poate accentua in primele faze ale recuperarii.

Este cunoscut faptul ¢4 pacientii cu istoric de evenimente legate de suicid sau cei cu manifestari
semnificative de ideatie suicidara anterior initierii tratamentului, prezinta un risc mai accentuat de
ideatie suicidari sau tentativa de suicid, trebuind s& fie monitorizati cu atentie pe parcursul
tratamentului. Rezultatele unei meta-analize a anumitor studii clinice controlate cu placebo efectuate
cu medicamente antidepresive la pacientii adulti au aritat existenta unui risc accentuat de
comportament suicidar in cazul medicamentelor antidepresive comparativ cu placebo la pacienti cu
vérsta sub 25 de ani.

Terapia medicamentoas a pacientilor, si mai ales a celor aflati in situatie de risc accentuat, trebuie si
fie insotita de supraveghere atenti, cu precédere in etapele incipiente ale tratamentului i dupa
modificarea dozelor. Pacientilor (si celor care 1i ingrijesc) trebuie s4 li se atragi atentia cu privire la
necesitatea monitorizarii oricirei agraviri a starii clinice, a aparitiei oricirui comportament sau ideatii
cu tentd de suicid precum si la obligatia de solicitare a sfatului medicului imediat dupd aparitia unor
astfel de simptome.



Pentru a minimaliza riscul potential al tentativei de suicid, in special la initierea terapiei, trebuie
prescrise de fiecare datid numai doze minime de trazodona.

Se recomandi stabilirea cu prudenta a dozelor $i monitorizarea periodica a pacientilor cu urmétoarele
afectiuni:
¢ Epilepsie, in special, trebuie evitata cresterea sau sciderea brusci a dozei;
* Pacientii cu insuficientd hepatica sau renal4, in special daca e severi;
¢ Pacientii cu afectiuni cardiace, cum este angina pectorald, tulburdri de conducere sau blocuri
AV de diferite grade, infarct miocardic recent;
Hipertiroidie;
* Tulburdri de mictiune, cum este hipertrofia de prostatd, cu toate ci problemele nu ar fi
anticipat ci efectul anticolinergic al trazodonei este unul minor;
* Glaucom acut cu unghi ingust, presiune intra ocular crescutd, cu toate ci modificarile majore
nu trebuie anticipate datorita efectului anticolinergic minor al trazodonei.

Dacé apare icterul, terapia cu trazodond trebuie intrerupta.

Administrarea antidepresivelor la pacientii cu schizofrenie sau alte tulburari psihotice poate determina
agravarea simptomelor psihotice. Pot fi intensificate gandurile paranoide. in timpul terapiei cu
trazodond faza depresiva a tulburirii afective bipolare poate trece in faza maniacal4. in acest caz
tratamentul cu trazodond trebuie intrerupt.

Au fost descrise interactiuni asociate sindromului serotoninergic/sindromului neuroleptic malign, in
cazul administririi concomitente a altor substante cu actiune serotoninergics cum sunt alte
antidepresive (antidepresive triciclice, ISRS, INRS, §i inhibitori MAO) si neuroleptice. A fost raportat
sindrom neuroleptic malign cu evolutie letald in cazul administrarii in asociere cu neuroleptice, pentru
care acest sindrom este cunoscut ca o reactie adversa posibila. Pentru informatii suplimentare vezi pct.
4.5 si pct. 4.8,

Se recomanda prudenti la pacientii care iau medicamente serotoninergice, cum este trazodona,
concomitent cu anticoagulante si/sau antiagregante plachetare si la pacientii cu tendings cunoscuta de
sdngerare.

Deoarece agranulocitoza poate fi pusi in evidenti clinic in cadrul simptomelor asemanatoare gripei,
durerilor in gét si febrei, in aceste cazuri se recomanda controlul functiei hematologice.

La pacientii cdirora li s-a administrat trazodona a fost raportatd aparitia hipotensiunii arteriale,
incluzind hipotensiune arterial ortostatica §i sincopa. Administrarea terapiei antihipertensive
concomitent cu trazodoni poate determina necesitatea unej scideri a dozei medicamentului
antihipertensiv,

Pacientii varstnici

Pacientii vérstnici pot prezenta mai des hipotensiune arteriali ortostatica si alte efecte anticolinergice
ale trazodonei. Trebuie luat in consideratie potentialul efectelor cumulate in cazul utilizarii
concomitente a medicamentelor ca de exemplu alte psihotropice sau antihipertensive sau prezenta unor
factori de risc ca de exemplu boli comorbide, care pot exacerba aceste reactii.

Se recomanda ca pacientul/ingrijitorul si fie informat asupra potentialului pentru aceste reactii si
monitorizat indeaproape pentru astfel de efecte, ca urmare a initierii tratamentului, inainte si dupa
cresterea treptati a dozei.

Dupa tratamentul cu trazodona, in special tratament de lunga durata, se recomandi o scidere treptata a
dozei, pani la intrerupere, pentru a minimaliza aparitia simptomelor sindromului de intrerupere
manifestate prin greati, cefalee si stare generald de riu.

Nu existd dovezi despre clorhidratul de trazodond ca poate determina dependenta.



Similar altor medicamente antidepresive, foarte rar, au fost raportate cazuri de prelungire a intervalului
QT datoritd tratamentului cu trazodona. Se recomandi prudenti la prescrierea trazodonei in asociere
cu medicamente care prelungesc intervalul QT. Trazodona trebuie administrati cu prudent’ pacientilor
cu afectiuni cardiovasculare incluzénd cele asociate cu prelungirea intervalului QT.

Inhibitorii puternici ai CYP3A4 pot determina cregterea concentratiilor plasmatice ale trazodonei.
Pentru informatii suplimentare vezi pct. 4.5.

Similar altor medicamente cu activitate alfa adrenolitici trazodona a fost foarte rar asociati cu
priapism. Acesta se poate trata prin injectare intracavernoasa cu un medicament cu actiune alfa
andrenergicd, cum este adrenalina sau metaraminol. Exista raportéri privind priapismul indus de
trazodon, care necesit3 interventie chirurgicals sau determina disfunctii sexuale permanente.
Pacientii care manifests aceast reactie adversa trebuie sa intrerupa imediat tratamentul cu trazodoni.

Interferenta cu testele urinare

Atunci cénd se utilizeazs analize imunologice de depistare a drogurilor in uring, o reactivitate
incrucigata a metabolitului trazodonei, meta - clorofenilpiperazini (m-CPP) cu metilen-
dioximetamfetamini (MDMA, ecstasy) similar structural, poate provoca o falsi pozitivitate pentru
amfetamina. In aceste cazuri, se recomandi si nu se ia decizii bazate doar pe rezultatele analizelor
imunologice de depistare, ci s4 se efectueze o analizi de confirmare prin tehnici de spectrometrie de
masd (MS), sau alternativ s3 se utilizeze cromatografia lichidd cuplati cu spectrometria de masa (LC-
MS/MS).

Acest medicament contine zahir. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerant3 la galactoz,
intoleranti la fructoza, deficit de lactaza Lapp, sindrom de malabsorbtie la glucozi-galactozd sau
insuficient de sucrazi-izomaltazi nu trebuie si utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacfiune

Generale:
Efectul sedativ al medicamentelor antipsihotice, hipnotice, sedative, anxiolitice si antihistaminice
poate fi amplificat; in aceste cazuri, se recomandi reducerea dozei.

Metabolizarea antidepresivelor este accelerats datoritd efectelor la nivel hepatic al contraceptivelor
orale, fenitoinei, carbamazepinei §i barbituricelor. Metabolizarea antidepresivelor este inhibat3 de
cimetidini gi alte citeva antipsihotice.

Inhibitori CYP3A4;

Studiile in vitro privind metabolizarea medicamentelor indic& existenta unui potential de interactiuni
medicamentoase la administrarea trazodonei cu inhibitori puternici ai CYP3A4 cum este eritromicina,
ketoconazolul, itraconazolul, ritonavirul, indinavirul si nafazodona. Este probabil ¢4 inhibitorii
puternici ai CYP3A4 pot determina cresteri substantiale ale concentratiilor plasmatice ale trazodonei.
S-a confirmat in studiile in vivo, la voluntarii s@ndtosi ca doza de ritonavir de 200 mg, administrati de
doud ori pe zi, creste mai muit de dou ori concentratiile plasmatice ale trazodonei, determinand
greaté, sincope si hipotensiune arterial3. Daci trazodona este administrata cu un inhibitor puternic al
CYP3A4 trebuie avuti in vedere o doza maj micd de trazodoni.

Cu toate acestea, trebuie evitats administrarea trazodonei in asociere cu un inhibitor puternic al
CYP3A4.

Carbamazepind:

Administrarea in asociere determina concentratii plasmatice mici ale trazodonei. Utilizarea
concomitentd a 400 mg carbamazeping pe zi, determind o scidere a concentratiilor plasmatice ale
trazodonei si ale metabolitului s3u activ m-clorofenilpiperazind cu 76% si respectiv 60%. Pacientii
trebuie monitorizati indeaproape pentru a verifica daca este necesard o crestere a dozei de trazodond.

Antidepresive triciclice:
Administrarea concomitenta trebuie evitats datorits riscului de interactiune farmacocinetica.
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Trebuie evitat sindromul serotoninergic si rectiile adverse cardiovasculare.

Fluoxetind:

Au fost raportate rar concentratii plasmatice mari ale trazodonei si reactii adverse la administrarea
trazodonei in asociere cu fluoxetind, un inhibitor CYP1A2/2D6. Mecanismul de bazi al interactiunii
farmacocinetice nu este pe deplin Inteles. Nu a putut fi exclusi o interactiune farmacodinamica
(sindrom serotoninergic).

Inhibitori ai monoaminooxidazei:

S-au raportat ocazional posibile interactiuni cu inhibitori ai monoaminooxidazei. Desi unii medici le
administreaz concomitent pe ambele, utilizarea trazodonei concomitent cu inhibitori MAO sau timp
de doud saptiméni dupd intreruperea tratamentului cu un inhibitor MAO nu este recomandat.

De asemenea, administrarea inhibitorilor MAO timp de dou3 s3ptdmani dupa intreruperea
tratamentului cu trazodoné nu este recomandata.

Fenotiazine:
S-a observat hipotensiune arteriala ortostatici severd in cazul utilizirii concomitente a fenotiazinelor
cum sunt clorpromazind, flufenazind, levomepromazini, perfenazini.

Anestezice/relaxante musculare:
Clorhidratul de trazodond poate amplifica efectul relaxantelor musculare §i anestezicelor volatile si de
aceea trebuie administrate cu precautie.

Alcoolul etilic:
Trazodona amplifici efectul sedativ al alcoolului etilic. Alcoolul etilic trebuie evitat in timpul terapiei
cu trazodona,

Levodopa:
Antidepresivele pot accelera metabolizarea levodopei.

Altele:

Administrarea in asociere a trazodonei cu medicamente care prelungesc intervalul QT poate creste
riscul de aparitie a aritmiilor ventriculare incluzand torsada varfurilor. De aceea, se recomanda
prudentd la administrarea trazodonei in asociere cu aceste medicamente.

Deoarece trazodona este numai un foarte slab inhibitor al recaptéirii noradrenalinei si nu modifica
réspunsul tensiunii arteriale la tiramind, este putin probabili interactiunea cu efectul hipotensor al
compugilor de tip guanetidina. Oricum studiile la animale sugereaza ci trazodona poate inhiba cele
mai multe din actiunile acute ale clonidinei.

in cazul altor tipuri de medicamente antihipertensive, desi nu au fost raportate interactiuni clinice,
trebuie luati in considerare posibilitatea amplificérii efectului.

Reactiile adverse pot fi mai frecvente la administrarea trazodonei in asociere cu preparate care contin
suniitoare Hypericum perforatum.

Administrarea concomitentd cu trazodon poate determina concentratii plasmatice mari ale digoxinei
sau fenitoinei. La acesti pacienti trebuie luatd in considerare monitorizarea concentratiilor plasmatice.

Anticoagulante orale si/sau antiagregante plachetare: Rareori au fost raportate modificari ale functiilor
anticoagulante (valori de laborator gi/sau semne si simptome clinice) cu sangerare crescuti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina:

Date obtinute de la un numdr limitat (< 200) de gravide nu au indicat reactii adverse ale trazodonei
privind sarcina sau s#nitatea fitului/nou-nascutului. Pan# in prezent, nu sunt disponibile alte date
epidemiologice relevante. Studii efectuate la animale, cu trazodon4, in doze terapeutice, nu indic



direct sau indirect efecte dauntoare privind sarcina, dezvoltarea embrionard/fetald, nastere sau

dezvoltare postnatala (vezi pet. 5.3).

Se recomanda prudents in administrarea la gravide. Daci trazodona este administrati pani la
momentul nagterii, nou-niiscufii trebuie monitorizati pentru aparitia simptomelor de intrerupere.

Aldptarea:

La om, date limitate aratd c4 excretia trazodonei in lapte este mica, dar nu se cunosc valorile
metabolitilor activi. Datorit# datelor limitate, decizia de a continua/intrerupe aliptarea sau de a
continua/intrerupe tratamentul cu trazodoni trebuie luati in functie de beneficiile aldptarii la sin
pentru copil si de beneficiile tratamentului cu trazodona la mami.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Trazodona poate influen{a capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, prin posibilele

reactii nervos centrale.

Pacientii trebuie atentionati asupra riscului de a conduce sau folosi utilaje pand nu sunt siguri c& nu
sunt afectati de somnolentd, sedare, ameteli, stari confuzionale, vedere incetosata.

4.8 Reactii adverse

in timpul sau la scurt timp dupi incetarea tratamentului cu trazodond, s-au raportat cazuri de ideatie
suicidard §i comportamente de tip suicidar (vezi sectiunea 4.4).

Urmitoarele simptome, dintre care citeva au fost raportate frecvent in cazurile de depresie netratata,
au fost, de asemenea, raportate la pacientii carora li s-a administrat trazodona.

Clasificare pe aparate, sisteme si
organe
Tulburari hematologice si limfatice

Tuiburiri ale sistemului imunitar
Tulburéri endocrine
Tulburiri metabolice si de nutritie

Tulburidri psihice

Tulburiri ale sistemului nervos

Tulbur#ri cardiace

Tulburdri vasculare

Tulburiri respiratorii, toracice si
mediastinale

Tulburiri gastro-intestinale

Tulburiri hepatobiliare

Tulburiri ale pielii si tesutului
subcutanat

Tulburdri musculoscheletale si ale
tesutului conjunctiv

Tulburiri renale si urinare

Cu frecventii necunoscuti (care nu poate fi estimata din
datele disponibile)

Discrazie sanguing, incluzind agranulocitozs, trombocitopenie,
eozinofilie. leucopenie i anemie)

Reactii alergice

Sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic
Hiponatremie', scidere in greutate, anorexie, apetit alimentar
crescut

Ideatie suicidard sau comportament suicidar?, stare confuzionala,
insomnie, dezorientare, manie, anxietate, nervozitate, agitatie,
(foarte rar exacerbata pana la delirium), iluzii, reactii agresive,
halucinafii. cogmaruri, libidou scizut. sindrom de intrerupere
Sindrom serotoninergic, convulsii, sindromul neuroleptic malign,
ameteli, vertij, cefalee, somnolentd’, neliniste, vigilenta scazuta,
tremor, vedere incetogatd, tulburdri de memorie, mioclonii, afazie
expresivd, parestezie, distonie, afectarea gustului

Aritmii cardiace? (incluzind torsada varfurilor, palpitatii,
contractii ventriculare premature, cuplete ventriculare, tahicardie
ventriculard), bradicardie, tahicardie, anomalii ECG (prelungire
Qn

Hipotensiune arteriala ortostatic, hipertensiune arteriala, sincopi
Congestic nazald, dispnee

Greatd, varsaturi, xerostomie, constipatie, diaree, dispepsie,
gastralgie, gastroenterite, sialoree, ileus paralitic

Anomalii® ale functiei hepatice (incluzind icter si afectare
hepatocelulari ). colestaz3 intrahepatici

Eruptii cutanate tranzitorii, prurit, hiperhidroza

Dureri la nivelul membrelor, dureri de spate, mialgie, artralgie

Tulburéri de mictiune. incontinent urinara, retentie urinars
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Tulburéri ale sistemului reproductiv si Priapism?

ale sanului

Tulburiri generale si la nivelul locului Slabiciune, edeme, simptome asemanitoare gripei, fatigabilitate,
de administrare dureri toracice. febra

Investigatii Valori serice crescute ale enzimelor hepatice

I. Fluidul §i starea electrolitului trebuie monitorizate la pacientii simptomatici.

2. Vezi de asemenea pct. 4.4

3. Trazodona este un sedativ antidepresiv $i somnifer, experimentat in timpul primelor zile de
tratament, care dispare de obicei odaté cu continuarea tratamentului.

4. Studiile la animale au aratat ci trazodona este mai putin cardiotoxici fatd de antidepresivele
triciclice iar studiile clinice sugereazi c4 ar putea fi putin probabil ca medicamentul s&
provoace aritmie cardiaci la om. Studiile clinice asupra pacientilor cu boali cardiacg pre-
existentd, indici faptul ¢4 trazodona poate fi aritmogeni la anumiti pacienti din aceasti
categorie.

5. Reactiile adverse asupra functiei hepatice, citeodats severe, au fost raportate rareori. Daca apar
astfel de efecte, trazodona trebuie imediat intrerupti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanti. Acest lucru
permite monitorizarea continui a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionigtii din
domeniul s&natétii sunt rugati si raporteze orice reactie advers3 suspectati la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro
4.9 Supradozaj

Simptome ale supradozajului:

Cele mai frecvent raportate reactii referitoare la supradozaj au inclus somnolents, ameteli, greati si
virsituri. in cazuri mai grave au fost raportate comd, tahicardie, hipotensiune arteriald, hiponatremie,
convulsii si insuficienta respiratorie. Manifestarile cardiace pot include bradicardie, prelungirea QT si
torsada vérfurilor. Simptomele pot apare dupd supradozaj in decurs de 24 ore sau mai mult.

Supradozajul cu trazodona in asociere cu alte antidepresive pot determina sindrom serotoninergic.

Tratament:

Nu existd un antidot specific la trazodona. La adulfii care au ingerat mai mult de | g de trazodona sau
la copiii care au ingerat mai mult de 150 mg de trazodon, trebuie avut in vedere administrarea de
cérbune activat in decurs de o ora de la prezentare. Alternativ, la adulti, se poate face lavaj gastric in
decurs de o ori de la ingerarea unei cantité{i care poate pune in pericol viata.

Trebuie monitorizati pentru cel putin 6 ore de la ingestie (sau 12 ore daci s-au luat masuri de sustinere
a functiilor vitale). Trebuie monitorizati tensiunea arteriala, pulsul si scorul Glasgow. Trebuie
monitorizati saturatia in oxigen dac4 scorul Glasgow este mic. Monitorizarea cardiaca este adecvati la
pacientii simptomatici.

Convulsiile unice, de scurtd durati, nu necesita tratament. Convulsiile frecvente sau prelungite trebuie
controlate cu diazepam intravenos (0,1-0,3 mg/kg) sau lorazepam (4 mg la adulti si 0,05 mg/kg la
copii). Daci aceste masuri nu controleazi convulsia, poate fi utild o perfuzare cu fenitoind. Trebuie
administrat oxigen si corectate tulburirile echilibrului acido-bazic si tulburdrile metabolice.

Tratamentui trebuie s3 fie simptomatic si de sustinere a functiilor vitale in cazul hipotensiunii arteriale
$i seddrii excesive. Dac# hipotensiunea se mentine trebuie luatdi in considerare administrarea
medicamentelor cu efect inotrop, adica dopamina sau dobutamina.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: psihoanaleptice, alte antidepresive, codul ATC: NO6AX05.

Trazodona este un antidepresiv atipic. In doze terapeutice, trazodona prezint efecte sedative marcate
si ugoare efecte anxiolitice, in special in prezenta tulburdrilor de dispozitie, a anxietatii, apatiei i
tulburdrilor de somn.

Desi mecanismul de actiune al trazodonei este incomplet cunoscut, se presupune cd inhiba recaptarea
serotoninei.

Medicamentul nu prezint3 proprietati hipnotice semnificative $i nu modificd somnul normal.

Reduce amplificarea emotionali a durerii, putdnd fi recomandat ca adjuvant in tratamentele
analgezice. n plus trazodona reduce tremorul extremitatilor, ce insoteste stirile de anxietate.

Spre deosebire de alte antidepresive, trazodona nu are efect parasimpatolitic sau de antagonizare a
receptorilor dopaminergici.

Trazodona nu prezinté risc de dependenta.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice

Trazodona se absoarbe bine la nivel gastrointestinal si atinge concentratia plasmaticd maxim3 dupa 30
minute cand se administreaza inainte de masa, si dup# 2-4 ore, cind se administreaza dupa masa.
Trazodona se eliming in cea mai mare parte metabolizata, in special, prin urina, 70% din doza
administraté eliminindu-se in 98 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranti

Trazodona este bine toleratd si nu prezinta efecte teratogene §i mutagene. DLsp a medicamentului
administrat oral la diferite specii animale a fost de 560-690 mg/kg, in functie de specie.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Zahir

Povidoni

Cear3 Carnauba

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru piistrare

A se péstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si confinutul ambalajului

Cutie cu 1 blister din folie PVC / Al a 30 comprimate cu eliberare prelungitd
Catie cu 2 blistere din folie PVC / Al a cate 15 comprimate cu eliberare prelungits
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fari cerinte speciale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

A.C.R. Angelini Francesco S.p.A.,
Viale Amelia 70, [-00181 Roma, italia

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11389/2019/01-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Reinnoirea autorizatei — lanuarie 2019

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

August 2025
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