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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TRITTICO AC 75
TRITTICO AC 150
tablety s riadenym uvolilovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta s riadenym uvolnovanim TRITTICO AC 75 obsahuje 75 mg trazodonium-chloridu, ¢o
zodpoveda 68,3 mg trazodonu.

Jedna tableta s riadenym uvolniovanim TRITTICO AC 150 obsahuje 150 mg trazodénium-chloridu, ¢o
zodpoveda 136,6 mg trazodonu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Jedna tableta s riadenym uvolfiovanim TRITTICO AC 75 obsahuje 42 mg sachar6zy.
Jedna tableta s riadenym uvolfiovanim TRITTICO AC 150 obsahuje 84 mg sachar6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s riadenym uvolnovanim.

TRITTICO AC 75 — biele bikonvexné tablety ovalneho tvaru, na kazdej strane tablety s dvomi ryhami
rozdel'ujicimi tabletu na tretiny.

TRITTICO AC 150 — biele bikonvexné tablety ovalneho tvaru, na kazdej strane tablety s dvomi ryhami
rozdel'ujiicimi tabletu na tretiny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany na lieCbu depresii réznej etiologie, vratane typov sprevadzanych:

- anxietou,

- poruchami spanku,

- sexualnymi dysfunkciami neorganického povodu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek je indikovany len dospelym pacientom.
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Davkovanie

Dospeli

75 — 150 mg/den sa ma podavat’ v jednej davke vecer pred spanim. Davka sa moze zvysit’ az na

300 mg/den s tym, Ze sa rozdeli na dve podania. U hospitalizovanych pacientov sa denna davka méze
d’alej zvysit’ az na 600 mg/den a podavat’ v rozdelenych davkach.

Pri liecbe sexudlnej dysfunkcie zapricinenej depresivinym ochorenim sa odportaca davka 150 — 200 mg
denne.

Starsi a oslabeni pacienti

U pacientov vo vel'mi vysokom veku alebo u oslabenych pacientov je odporti¢ana zaciato¢na davka
zniZzena na 100 mg denne, podavana v rozdelenych davkach alebo ako jedna davka vecer pred spanim
(pozri Cast’ 4.4). Davka sa moze postupne zvySovat’, ako je uvedené v Casti ,,Dospeli®, pod dohl'adom
lekéra a v zavislosti od zndSanlivosti a u¢innosti. U tychto pacientov sa v zasade nemajti pouzivat’
jednorazové davky vyssie ako 100 mg. Je nepravdepodobné, Ze sa prekro¢i dennd dédvka 300 mg/de.

Pediatricka populacia
Trazodon sa neodporica pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov z dovodu nedostatku
udajov o bezpecnosti.

Porucha funkcie pecene

Trazodon sa extenzivne metabolizuje v peceni, pozri Cast’ 5.2, a bol tiez spajany s hepatotoxicitou, pozri
Casti 4.4 a 4.8. Preto je potrebna opatrnost’ pri predpisovani lieku pacientom s poruchou funkcie pecene,
zvlast’ v pripade tazkej poruchy funkcie pecene. Mozno zvazit' pravidelné sledovanie funkcie pecene.

Porucha funkcie obliciek
Zvycajne nie je potrebna ziadna Gprava davkovania, ale pri predpisovani lieku pacientom s tazkou
poruchou funkcie obli¢iek je potrebna opatrnost’ (pozri tiez Casti 4.4 a 5.2).

Sposob podévania

Tablety maju deliace ryhy, co umoznuje upravit’ ddvkovanie podla individudlnej potreby pacienta.

Pri davkovani a diZke lie¢by sa méa zohl'adnit’ povaha ochorenia a zdvaznost’ priznakov.

U lahsich a strednych foriem depresii sa podava 75 — 150 mg trazodonu v jednej dennej davke obvykle
vecer. U stredne zdvaznych foriem sa podava 150 — 300 mg denne v dvoch ¢iastkovych davkach, najlepSie
popoludni a vecer.

Po dosiahnuti plného antidepresivneho Gi¢inku mozno postupne prejst’ na udrziavacie davkovanie 150 mg
denne.

V ambulantnej praxi je maximalna denna davka 400 mg, u hospitalizovanych pacientov 600 mg.

Ustavnd liecba

Pri hospitalizacii sa odportaca davka 300 — 600 mg denne. Celkova denna davka sa ma uzivat’ pravidelne
vecer po jedle. Rozdelenie davky na dve Casti, 1/3 rano a 2/3 vecer, sa odporuca iba u citlivych pacientov
alebo v pripade, Ze celkova terapeuticka davka presahuje 200 mg/den.

Davkovanie sa odporti¢a upravit’ podl'a zdvaznosti ochorenia s prihliadnutim na hmotnost’, vek a tiez na
celkovy zdravotny stav pacienta. S terapeutickym cyklom sa odportca zacat’ veCer a postupne zvySovat
davky aj cez den az do maximalnej odporucanej davky.

Denna davka sa m4 uzit’ ako jednorazova davka najlepsie vecer alebo rozdelena na dve davky, vécsia Cast’
davky sa v§ak ma podat’ vecer.

TRITTICO AC sa moZe uZivat na prazdny alebo plny Zaludok a v terapeutickych cykloch s dizkou trvania
najmenej 1 mesiac.
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Pri vysadzovani lieCby sa ma denna davka zniZovat’ postupne.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na trazodon alebo na ktorukol'vek z pomocnych l4tok lieku uvedenych v €asti 6.1.
Intoxikacia alkoholom a hypnotikami.
Akutny infarkt myokardu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov

Trazodon sa nema pouzivat' u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov. Samovrazedné spravanie (pokus
o samovrazdu a planovanie samovrazdy) a hostilita (predovsetkym agresivnost’, protichodné spravanie

a zlost) sa pozorovali v klinickej $tudii u deti a dospievajucich lieCenych antidepresivami astejSie ako

u tych, ktori dostavali placebo. Okrem toho nie st k dispozicii idaje o dlhodobej bezpecnosti u deti

a dospievajucich tykajuce sa rastu, dospievania a kognitivneho a behavioralneho vyvoja.

Samovrazda/samovrazedné myslienky alebo klinické zhorSenie

Depresia sa dava do suvislosti so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovania

a samovrazdy (udalosti suvisiace so samovrazdou). Toto riziko pretrvava az do nastupu zjavnej remisie.
Kedze sa zlepSenie nemusi prejavit’ pocas prvych niekol’kych alebo viacerych tyzdnov lieCby, pacienti
musia byt starostlivo sledovani, az kym nenastane zlepSenie. Vo vSeobecnosti klinické skiisenosti
ukazuju, Ze riziko samovrazdy sa mdéze zvysit' v skorych Stadiach zotavovania.

Pacienti s anamnézou samovrazednych prihod alebo s vyznamnymi prejavmi samovrazednych myslienok
pred zacatim liecby, maju vacsie riziko samovrazednych myslienok alebo pokusov o samovrazdu, a preto
maju byt starostlivo sledovani pocas liecby. Metaanalyza placebom kontrolovanych klinickych skusani
antidepresiv u dospelych pacientov s psychickymi poruchami ukazala zvysené riziko samovrazedného
spravania s antidepresivami v porovnani s placebom u pacientov mladsich ako 25 rokov.

Pacienti, obzvlast’ ti s vysokym rizikom samovrazednych myslienok, maji byt najma na zaciatku liecby
a po zmene davky starostlivo sledovani. Pacienti (a ich opatrovatelia) maji byt upozorneni na potrebu
sledovania vyskytu klinického zhorSenia, samovrazedného spravania alebo myslienok a nezvyc¢ajnych
zmien v spravani a o nutnosti vyhl'adat’ lekarsku pomoc hned’, ako sa tieto priznaky objavia.

Na minimalizaciu potencialneho rizika pokusov o samovrazdu, predovsetkym na zaciatku liecby, sa ma
v kazdej situacii predpisovat’ len najmensie mnozstvo trazodonu.

Starostlivé davkovanie a pravidelné sledovanie sa odporuca u pacientov s nasledujicimi zdravotnymi
stavmi:

o epilepsia, ma sa zabranit’ najma nahlemu zvySeniu alebo zniZeniu davkovania,

o porucha funkcie pecene alebo obli¢iek, predovsetkym ked’ je tazka,

o porucha srdca a srdcovej ¢innosti ako je angina pectoris, poruchy vedenia vzruchov alebo AV bloky
rézneho stupna, nedavny infarkt myokardu,

o hypertyreoidizmus,

o poruchy mocenia ako je hypertrofia prostaty, hoci sa problémy neocakavaju, pretoze
anticholinergicky uc¢inok trazodonu je len nepatrmy,

o akutny glaukoém so zatvorenym uhlom, zvySeny vnltroo¢ny tlak, hoci sa vyrazné zmeny

neocakavaju pre nepatrny anticholinergicky t€inok trazodénu.

Ak sa u pacienta vyskytne zltacka, liecba trazodénom sa musi ukoncit’.
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Pri podavani antidepresiv pacientom so schizofréniou alebo inymi psychotickymi poruchami méze dojst’
k zhorSeniu psychotickych priznakov. Paranoidné myslienky sa mozu zintenzivnit'. Pocas liecby
trazodonom sa depresivna faza méze zmenit' z manicko-depresivnej psych6zy na manicka fazu. V takom
pripade sa podavanie trazodonu musi ukoncit’.

Interakcie ako sérotoninovy syndrom/maligny neurolepticky syndrém boli popisané v pripade subezné¢ho
uzivania inych sérotoninergicky pdsobiacich l1atok, ako st iné antidepresiva (napr. tricyklické
antidepresiva, SSRI, SNR a inhibitory MAO) a neuroleptika. Maligny neurolepticky syndrém s fatadlnym
nasledkom sa hlésil v pripadoch subezného podavania s neuroleptikami, pri ktorych je zname, Ze tento
syndrom sa mbze vyskytnut ako neziaduca reakcia. DalSie informécie pozri v Eastiach 4.5 a 4.8.

Pretoze agranulocyt6za sa moze klinicky prejavovat’ priznakmi podobnymi chripke, bolestou hrdla
a horuckou, v takych pripadoch sa odporuca kontrolovat’ hematologické parametre.

Vyskyt hypotenzie, vratane ortostatickej hypotenzie a synkopy, sa hlasil u pacientov uzivajucich trazodon.
Subezné podavanie antihypertenznej liecby a trazoddnu si moze vyzadovat’ znizenie davky
antihypertenziva.

U pacientov uzivajucich sérotoninergicky posobiace lie¢iva, ako je napr. trazodon, sibezne
s antikoagulanciami a/alebo antiagreganciami alebo u pacientov so znamym sklonom ku krvacaniu sa
odportca opatrnost’.

Stars$i pacienti

U starSich pacientov sa mozu CastejSie vyskytnut ortostatickd hypotenzia, ospalost’ a iné anticholinergické
ucinky trazodonu. Starostlivo sa maju zvazit’ mozné aditivne ucinky subezne uzivanych liekov, ako st iné
psychotropné lieky alebo antihypertenziva, alebo v pritomnosti rizikovych faktorov, ako su komorbidne
ochorenia, ktoré mézu viest’ k exacerbacii tychto reakcii. Odporaca sa, aby bol pacient/jeho opatrovatel
informovany o moznosti takychto reakcii a aby bol pacient po zacati lieCby a pred a po zvySeni davky
pozorne sledovany pre mozny vyskyt tychto ti¢inkov.

Po lie¢be trazodénom, najma dlhodobej, sa odporuca postupné znizovanie davky, aby sa minimalizoval
vyskyt abstinen¢nych priznakov ako st nauzea, bolesti hlavy a malatnost’.

Neexistuje ziadny dokaz, ze trazodonium-chlorid je ndvykovy.

Tak ako pri inych antidepresivach, aj pri trazodone sa velmi zriedkavo hlasili pripady predizenia QT
intervalu. Opatrnost’ sa odporuca pri predpisovani trazodonu s lieckmi, o ktorych je zname, Ze predlzuju
QT interval. Trazodon sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov so znamym kardiovaskularnym
ochorenim, vratane ochoreni ktoré st spajané s predizenim QT intervalu.

Silné inhibitory CYP3A4 mbzu spdsobit’ zvysenie hladin trazodonu v sére. Dalgie informécie pozri v &asti
4.5.

Tak ako iné lie¢iva s alfa-adrenolytickym u¢inkom, aj trazodon bol vel'mi zriedkavo spajany

s priapizmom. Priapizmus je mozné lieit’ podanim intrakaverndznej injekcie alfa-adrenergika ako je
adrenalin alebo metaraminol. Hlasili sa vSak aj pripady priapizmu indukovaného trazodénom, ktory
vyzadoval chirurgicky zakrok alebo viedol k trvalej sexualnej dysfunkcii. Pacienti, u ktorych sa vyvija
suspektna neziaduca reakcia, maju trazodon ihned’ vysadit’.

Lieky TRITTICO AC 75 a TRITTICO AC 150 obsahuju sachardzu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukézo-galaktdézovej malabsorpcie
alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tieto lieky.
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Interferencia s laboratérnym vySetrenim mocu

Pri pouziti imunologickych skriningovych testov na drogy v moc¢i moze skrizena reaktivita medzi
metabolitom trazodonu meta-chlorfenylpiperazinom (m-CPP) a Strukturalne podobnym
metyléndioxymetamfetaminom (MDMA, extaza) sposobit’ falosne pozitivny vysledok na amfetamin.

V takychto pripadoch sa odportca nespolichat’ sa len na zdanlivo pozitivne vysledky tejto metddy, ale
potvrdit’ vysledky pouzitim hmotnostnej spektrometrie (MS) alebo kvapalinovej chromatografie v spojeni
s tandemovou hmotnostnou spektrometriou (LC-MS/MS).

4.5 Liekové a iné interakcie

Vseobecne
Mo6zu sa zosilnit’ sedativne u€inky antipsychotik, hypnotik, sedativ, anxiolytik a antihistaminik; v takych
pripadoch sa odporti¢a zniZenie davkovania.

Metabolizmus antidepresiv sa zrychl'uje v dosledku hepatalnych ucinkov peroralnych kontraceptiv,
fenytoinu, karbamezapinu a barbituratov. Cimetidin a niektoré iné antipsychotiké inhibuju metabolizmus
antidepresiv.

Inhibitory CYP3A4

In vitro $tudie metabolizmu lieCiv poukazuji na mozné liekové interakcie pri podavani trazodonu so
silnymi inhibitormi CYP3A4 ako st erytromycin, ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, indinavir

a nefazoddn. Je pravdepodobné, ze inhibitory CYP3A4 mé6zu sposobit’ podstatné zvysenie plazmaticke;j
koncentracie trazodonu. In vivo Studie na zdravych dobrovolnikoch potvrdili, ze davka ritonaviru 200 mg
dvakrat denne zvysila plazmatick( hladinu trazodénu viac ako dvojnasobne, o vyvolalo nauzeu, synkopu
a hypotenziu. Ak sa trazodon pouziva so silnym inhibitorom CYP3A4, ma sa zvazit’ niz§ia davka
trazodonu.

Ak je to mozné, ma sa zabranit’ sibeznému podavaniu trazodénu a silnych inhibitorov CYP3A4.

Karbamazepin
Stbezné podavanie karbamazepinu s trazodonom vedie k znizenym plazmatickym koncentraciam

trazodonu. Stibezné pouzivanie karbamezapinu 400 mg denne viedlo k zniZeniu plazmatickej koncentracie
trazodonu o 76 % a jeho aktivneho metabolitu m-chlorfenylpiperazinu o 60 %. Pacienti maju byt pozorne
sledovani, aby sa zistilo, ¢i nie je potrebné zvysit’ davkovanie trazodonu.

Tricyklické antidepresiva
Stbeznému podavaniu sa ma zabranit’ z dovodu rizika interakcie. Treba pozorne sledovat, ¢i sa
nevyskytne sérotoninovy syndrom a kardiovaskularne neziaduce u¢inky.

Fluoxetin

Pri kombinacii trazodénu s fluoxetinom, inhibitorom CYP1A2/2D6, sa hlasili zriedkavé pripady
zvysenych plazmatickych hladin trazodénu a neziaduce uc¢inky. Mechanizmus tejto farmakokineticke;j
interakcie nie je celkom objasneny. Farmakodynamicku interakciu (sérotoninovy syndrom) nie je mozné
vylucit.

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO)

Obcas sa hlasili mozné interakcie s inhibitormi monoaminooxidazy. Aj ked’ ich niektori lekari podavaju
subezne, pouzitie trazodonu s IMAO alebo v priebehu dvoch tyzdiiov po ukonéeni ich uzivania sa
neodporuca. Neodporica sa ani podavanie IMAO v priebehu jedného tyzdna po ukonceni liecby
trazodonom.

Fenotiaziny
Pri stibeznom pouziti fenotiazinov ako st chlorpromazin, flufenazin, levomepromazin a perfenazin, sa
pozorovala zavazna ortostaticka hypotenzia.
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Anestetikd/myorelaxancid
KedZe trazodonium-chlorid méze zvySovat’ i€inky myorelaxancii a inhala¢nych anestetik, je v takych
pripadoch potrebna opatrnost’.

Alkohol
Trazodon zosiliuje sedativne G¢inky alkoholu. Pocas lie¢by trazodéonom sa ma vyhnut' konzumacii
alkoholu.

Levodopa
Antidepresiva mézu zrychl'ovat’ metabolizmus levodopy.

Peroralne antikoagulancia a/alebo antiagregancia
Zriedkavo boli hlasené zmeny funkcie krvnej zrazanlivosti (hodnoty laboratérnych parametrov a/alebo
klinické prejavy a priznaky) so zvySenym vyskytom krvéacania.

Iné lieky

Stubezné uzivanie trazodonu s liekmi, o ktorych je zname ze predlzuju QT interval, mdze zvySovat’ riziko
ventrikuldrnych arytmii, vratane torsade de pointes. Pri suibeznom podavani tychto liekov s trazodonom je
potrebna opatrnost’.

Trazodon je iba vel'mi slabym inhibitorom spédtného vychytavania noradrenalinu a nemeni ucinky
tyraminu na krvny tlak, preto nie je pravdepodobna interferencia s hypotenznym uc¢inkom latok
podobnych guanetidinu. Stidie na laboratornych zvieratach viak naznaluju, Ze trazodéon moze inhibovat
vacsinu akutnych ucinkov klonidinu.

Pri inych typoch antihypertenziv, aj ked’ sa nehlasili zZiadne klinické interakcie, sa ma zvazit' moznost’
zosilnenia ucinku.

Neziaduce ucinky mézu byt Castejsie pri podavani trazodénu spolu s pripravkami obsahujucimi lubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum).

Hlasili sa zmeny protrombinového ¢asu u pacientov, ktori uzivali trazodon sucasne s warfarinom.

Stibezné podavanie s trazodonom mdze viest' k zvySenym hladindm digoxinu alebo fenytoinu v sére.
U tychto pacientov sa ma zvazit sledovanie hladin v sére.

V kombinacii s guanetidinom, prazosinom, hydralazinom a fenotiazinmi sa mdze objavit’ zvySeny vplyv
trazodonu na erektilnt aktivitu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje ziskané od malého poétu (< 200) tehotnych Zien vystavenych G¢inkom trazodénu nenaznacuju
ziadne neziaduce ucinky trazodonu na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. V sti¢asnosti nie st
k dispozicii ziadne iné relevantné epidemiologické udaje. Stadie na zvieratach nenaznaduju priame ani
nepriame $kodlivé u€inky na graviditu, embryofetalny vyvin, porod alebo postnatalny vyvin pri
terapeutickych davkach.

Opatrnost’ je potrebna pri predpisovani lieku tehotnym zenam. Ked’ sa trazodon uziva az do porodu, treba
sledovat’ novorodencov, ¢i sa u nich nevyskytni abstinencné priznaky.

Dojcenie
Obmedzené mnozstvo tdajov naznacuje, Ze sa trazodon v malej miere vylucuje do I'udského mlieka, ale
hladiny aktivneho metabolitu nie st zname. Z dévodu nedostatku tidajov, rozhodnutie, ¢i ukoncit/prerusit’
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dojcenie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ lieCbu trazodonom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta
a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne tdaje o u¢inkoch trazodoénu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Trazodon ma maly az mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat stroje. Pacientov treba
upozornit’ na rizikd ovplyvnenia schopnosti viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje, kym si nebudu isti, ze
sa u nich neprejavuje ospalost’, sedacia, zavrat, stavy zmétenosti alebo rozmazané videnie.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas liecby trazodénom alebo v kratkom case po ukonceni liecby sa hlasili pripady samovrazednych
myslienok a samovrazedného spravania (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov liecenych trazodonom sa zaznamenali nasledujuce priznaky, z ktorych niektoré sa bezne
hlasia aj v pripadoch neliecenej depresie.

Trieda organovych Frekvencia neznama (nemozZno odhadnut’ z dostupnych
systémov podl’a MedDRA | tidajov)

krvné dyskrazie (vratane agranulocytdzy, trombocytopénie,

Poruchy krvi . . . .
Y eozinofilie, leukopénie a anémie)

a lymfatického systému

Poruchy imunitného alergické reakcie

systému

Poruchy endokrinného syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu
systému

hyponatriémia!, zniZenie telesnej hmotnosti, anorexia, zvySena

Poruchy metabolizmu chut do jedla

a vyzivy
idal <Tionk idal > = -
suicidalne myslienky a suicidalne spravanie®, stav zmitenosti,
insomnia, dezorientacia, mania, uzkost’, nervozita, agitovanost’
_— (vel'mi zriedkavo s exacerbaciou do deliria), delirium, agresivna
Psychické poruchy

reakcia, halucinacie, nocné mory, znizené libido, abstinen¢ny
syndrom

sérotoninovy syndroém, kice, maligny neurolepticky syndrom,
zéavrat, vertigo, bolest” hlavy, ospalost®, nepokoj, zniZena

Poruchy nervového , L e -
pozornost’, tremor, rozmazané videnie, poruchy pamiiti,

systém o f .. e - .
M u myoklonia, expresivna afazia, parestézia, dystonia, zmena chuti
arytmie srdca* (vratane forsade de pointes, palpitacie, pred¢asné
Poruchy srdca a srdcovej ventrikuldrne kontrakcie, ventrikuldrne epizody, ventrikularna
¢innosti tachykardia), bradykardia, tachykardia, abnormality v EKG

(predizenie QT)?
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Trieda organovych
systémov podl’a MedDRA

Frekvencia neznama (nemozZno odhadnut’ z dostupnych
udajov)

Poruchy ciev

ortostaticka hypotenzia, hypotenzia, synkopa

Poruchy dychacej stistavy,
hrudnika a mediastina

nazalna kongescia, dyspnoe

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

nauzea, vracanie, sucho v ustach, zapcha, hnacka, dyspepsia,
bolest’ zaludka, gastroenteritida, zvySena salivacia, paralyticky
ileus

Poruchy pecene a zI¢ovych
ciest

abnormality funkcie pecene (vratane zltacky
a hepatocelularneho poskodenia)’, intrahepatalna cholestaza

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

kozna vyrazka, pruritus, hyperhidroza

Poruchy kostrove;j
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

bolest’ v koncatinach, bolest’ chrbta, myalgia, artralgia

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

poruchy mocenia, inkontinencia moc¢u, zadrziavanie mocu

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

priapizmus®

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

slabost’, edém, priznaky podobné chripke, inava, bolest’ na
hrudi, horacka

Laboratérne a funk¢éné
vysetrenia

zvySené peceniové enzymy

!'U symptomatickych pacientov sa ma sledovat’ stav tekutin a elektrolytov.

2 Pozri tiez Cast 4.4.

3 Trazodon je sedativne antidepresivum a ospalost’ vyskytujuca sa niekedy pocas prvych dni lie¢by obvykle ustiipi
pri jej pokracovani.

4 Stadie na zvieratach preukazali, Ze trazodon je menej kardiotoxicky ako tricyklické antidepresiva a klinické studie
naznacuju, ze lie¢ivo mdze u 'udi vyvolavat’ arytmie srdca s eSte menSou pravdepodobnost'ou. Klinické §tidie
u pacientov s uz existujucou chorobou srdca naznacuj, Ze trazoddn moéze byt arytmogénny u niektorych pacientov
z tejto skupiny.

5 Zriedkavo boli hlasené neziaduce G¢inky na funkciu pecene, niekedy tazké. V pripade vyskytu tychto Gi¢inkov sa
musi podéavanie trazodénu ihned’ ukoncit’.

6 Pozri tiez Cast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01522-Z1B

4.9 Predavkovanie

Priznaky toxicity

Najcastejsie hlasené reakcie na predavkovanie zahtiiaji ospalost’, zavrat, nevol'nost’ a vracanie.

V zavaznejsich pripadoch sa hlésila kéma, tachykardia, hypotenzia, hyponatriémia, kice a zlyhdvanie
dychania.

Kardiologické priznaky mozu zahfiat bradykardiu, predizenie QT a torsade de pointes.

Priznaky sa mozu objavit’ v priebehu 24 hodin po predavkovani alebo aj neskor.

Predavkovanie trazodonom v kombinacii s inymi antidepresivami moze vyvolat’ sérotoninovy syndrém.

Liecba

Pre trazodon neexistuje Specifické antidotum. Podanie aktivneho uhlia do 1 hodiny od uzitia sa ma zvazit
u dospelych, ktori uzili viac ako 1 g trazodonu alebo u deti, ktoré uzili viac ako 150 mg trazodonu.
Alternativne sa u dospelych moze zvazit vyplach zaludka do 1 hodiny od uzitia potencidlne zivot
ohrozujtcej davky.

Pozorujte pacienta minimalne 6 hodin po uziti (alebo 12 hodin v pripade lieku s riadenym uvolfiovanim).
Sledujte krvny tlak, pulz a vyhodnocujte stav vedomia podl'a stupnice GCS (Glasgow Coma Scale).

V pripade znizenej GCS sledujte saturaciu kyslikom. U symptomatickych pacientov je vhodné sledovat’
funkciu srdca.

Jednotlivé kratkodobé kice si nevyzaduju lie¢bu. Casté alebo dlhodobejsie kide treba dostat’ pod kontrolu
intravenoznym podanim diazepamu (0,1-0,3 mg/kg telesnej hmotnosti) alebo lorazepamu (4 mg/kg

u dospelého a 0,05 mg/kg u dietat’a). Ak sa pomocou tychto opatreni nedostanu zachvaty kf¢ov pod
kontrolu, méze pomoct’ intraven6zna inflizia fenytoinu. Podajte kyslik a podla potreby upravte odchylky
acidobazickych a metabolickych parametrov.

Pri hypotenzii a nadmernej sedacii ma byt liecba symptomaticka a podporna. Pri pretrvavajticej tazkej
hypotenzii zvazte podanie inotropnych latok, napr. dopaminu alebo dobutaminu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, antidepresiva, ATC kod: NO6AX05

TRITTICO AC je silné antidepresivum. M4 tiez antianxiéznu zlozku. Trazodoén je triazolopyridinovy
derivat, ktory nie je po chemickej stranke pribuzny znamym tricyklickym, tetracyklickym

a antidepresivnym lieCivam. Trazodon na urovni presynaptickej selektivne inhibuje spédtné vychytavanie
sérotoninu (5-HT). Na postsynaptickej irovni posobi ako antagonista 5-HT: receptorov. Touto blokadou
postsynaptickych 5-HT; receptorov je antidepresivny Gc¢inok trazodonu posilneny hlavne v oblasti
anxiolyzy, Giprav poruchy spanku a sexualnych funkcii. Naviac méze trazodon posobit’ ako agonista 5-
HT |, autoreceptorov. Trazodon tiez vykazuje alfa-adrenolyticky ucinok blokadou alfa-1-adrenergickych
receptorov. Nebola dokazand jeho afinita k muskarinovym a dopaminergickym receptorom.

Trazodon (na rozdiel od vac¢siny ostatnych antidepresiv) pozitivne ovplyviuje Struktiru spanku: skracuje
dobu zaspavania, predlzuje celkovia dobu a hibku spanku, neskracuje REM fazu.

K priaznivym ucinkom trazodonu sa pridava aj efekt na nervové struktury, ktoré stt zodpovedné za bolest’.

Trazodon nema prakticky Ziadne anticholinergické ucinky.
Na rozdiel od inych psychotropnych latok trazodon nie je kontraindikovany pri glaukéme a poruchéach
mocovych ciest a nema extrapyramidové ucinky.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani sa trazodon rychlo a kompletne vstrebava z gastrointestinalneho traktu.
Biodostupnost’ po peroralnom podani je prakticky 100 %. Vazba na plazmatické bielkoviny je 85-95 %.
Maximalne koncentracie v plazme sa dosiahnu asi 4 hodiny po postprandidlnom podani tablety

s oneskorenym uvolfiovanim. Trazodon sa v peceni d’alej metabolizuje oxidaciou a hydrolyzou. Jeho
biologicky aktivnym metabolitom je meta-chlérfenylpiperazin. Studie s izotopom znatenym trazodénom
potvrdzuju, Ze rendlna exkrécia predstavuje hlavny spdsob vylucovania trazodénu a jeho metabolitov

z organizmu (70 %). Stolicou sa vyluci priblizne 20 % davky.

U starSich 0s6b moze byt eliminacia spomalena.

Chax po jednorazovej davke:1,01 pg/ml, po opakovanej davke 1,21 pg/ml

Tmax po jednorazovej davke:1,21 h, po opakovanej davke 3,8 h

AUCy4 po jednorazovej davke:12,5 pg.h/ml, po opakovanej davke 16,4 pg.h/ml
T12 po jednorazovej davke:9,06 h, po opakovanej davke 11,96 h

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Testy akutnej aj chronickej toxicity na r6znych druhoch pokusnych zvierat dokazali, Ze trazodon je vel'mi
dobre tolerovany a nebol preukdzany jeho teratogénny a mutagénny ucinok.

LDso pri peroralnom podani kolisala od 450-900 mg/kg v zavislosti od druhu pokusného zvierat’a.
Dlhodobé chronické sledovania toxicity boli realizované na potkanoch (30, 100 a 300 mg/kg per os pocas
18 mesiacov) a na psoch (10, 20 a 30 mg/kg pocas 12 mesiacov). Sledované neziaduce u¢inky boli
prevazne apatia a seddcia, ktoré vyplyvali zo zakladnych farmakologickych vlastnosti lieciva.

Studie teratogenity sa uskutoc¢nili na potkanoch a kralikoch v davkach 10-300 mg/kg/den.

Odhliadnuc od znizenej hmotnosti novorodenych mlad’at v skupine s najvyssim davkovanim neboli
zistené ziadne Skodlivé vplyvy na pocatie, parenie, graviditu a post partum hodnoty rodicov potomstva.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

povidon

karnaubsky vosk

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

10
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/Alu blister.

Velkosti balenia:

TRITTICO AC 75: 30 x 75 mg, 90 x 75 mg

TRITTICO AC 150: 20 x 150 mg, 30 x 150 mg, 60 x 150 mg, 90 x 150 mg
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Angelini Pharma Cesk4 republika s.r.o.

Palachovo namésti 5

625 00 Brno

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLA

TRITTICO AC 75:30/0167/93-S

TRITTICO AC 150: 30/0314/13-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 11. oktébra 1993

Déatum predlZzenia registracie: 23. oktébra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023
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