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Pisomna informécia pre pouZivatela

Azoneurax 75 mg
Azoneurax 150 mg

tablety s riadenym uvolfiovanim
trazodoniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ vas liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Azoneurax a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azoneurax
Ako uzivat’ Azoneurax

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Azoneurax

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Azoneurax a na ¢o sa pouZiva

Liek Azoneurax obsahuje lie¢ivo trazodoniumchlorid.
Azoneurax patri medzi antidepresiva s vyraznym pésobenim na stavy tizkosti, pocity napétia,
nepokoja, poruchy spanku a sexualne funkcie. Liek je vhodny aj pre starSich pacientov.

Liekova forma s riadenym uvolnovanim umoziuje udrziavanie rovnomernej hladiny lieCiva v krvi
a davkovanie jedenkrat denne. Tablety je mozné delit’ na 3 Casti, o umoznuje nastavenie optimalnej
individualnej lieCebnej davky.

Liek je urceny na liecbu dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azoneurax

Neuzivajte Azoneurax:

- ak ste alergicky na trazodon alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak sa u vas v sucasnosti prejavila otrava alkoholom alebo hypnotikami (lickmi na spanie).

- ak mate akuatny infarkt srdcového svalu (infarkt myokardu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Azoneurax, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

PouZivanie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov
Azoneurax sa za normalnych okolnosti nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov.
Tiez by ste mali vediet, Ze ked pacienti vo veku do 18 rokov uzivaju tato skupinu liekov, maju
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zvySené riziko vedlajSich ucinkov, ako su pokusy o samovrazdu, samovrazedné myslienky

a nepriatel'ské spravanie (predovsetkym agresivita, protichodné spravanie a hnev (zlost’)). Napriek
tomu vas lekar moZe predpisat’ Azoneurax pacientom vo veku do 18 rokov na zaklade rozhodnutia, ze
je to v ich najlepSom zaujme. Ak vas lekar predpisal tento liek pacientovi mladsiemu ako 18 rokov

a vy sa chcete podrobnejsie informovat, obrat'te sa, prosim, opdtovne na svojho lekara. Informujte
svojho lekara, ak sa pri uzivani lieku Azoneurax pacientmi vo veku do 18 rokov objavia alebo zhorsia
niektoré priznaky uvedené vysSie. Zatial nie su k dispozicii dlhodobé tidaje o bezpec¢nosti lieku
Azoneurax v tejto vekovej skupine, tykajuce sa rastu, dospievania, rozvoja poznania a spravania.

SamovraZedné myslienky a zhorSenie vasej depresie alebo uzkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti mozete mat’ niekedy sebaposkodzujice alebo

samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mézu byt’ CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv,

pretoze tieto lieky za¢inaji pdsobit’ zvyc€ajne az po dvoch tyzdiioch liecby, no niekedy aj dlhsie.

S véc¢Sou pravdepodobnost’ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy:

- ak ste uz v minulosti mali sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky,

- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiisani ukazuju, ze zvySené riziko
samovrazedného spravania je u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychickymi poruchami,
ktori sa liecCili antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek sebaposkodzujlice alebo samovrazedné myslienky, okamzite vyhl'adajte svojho

lekéra alebo chod’te do nemocnice. Méze byt vhodné povedat’ pribuznému alebo blizkemu priatel’'ovi,

7e mate depresiu alebo stavy uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnu informaciu. Mozete
ich poziadat’, aby vam povedali, ak si budu mysliet, Ze sa vasa depresia alebo izkost’ zhorSuje alebo
ak sa obavaju zmien vo vaSom spravani.

Pacienti so schizofréniou a d’alSimi psychickymi poruchami

Ak trpite schizofréniou alebo inymi psychickymi poruchami, pri uzivani tohto liecku méze dojst’

k zhorSeniu priznakov vasho ochorenia. Paranoidné (vzt'ahova¢né, podozrievavé) myslienky mézu byt
silnejSie. Ak sa pocas lieCby trazodonom depresivna faza zmeni na manickl fazu (nadmerny smutok
sa zmeni na nadmern veselost’), okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Pri nasledujucich ochoreniach a stavoch sa porad'te s lekarom:

o zachvaty (epilepsia) (vas lekar vam bude davku lieku Azoneurax postupne zvysovat’ alebo
znizovat’, aby ste predisli nahlemu zvyseniu alebo znizeniu davky),

o ochorenie pecene alebo obli¢iek (zvlast ked’ je ochorenie zavazné). Ak sa u vas vyskytne
zltacka, prestante uzivat’ Azoneurax a okamzite vyhl'adajte lekara,

o ochorenie srdca ako je angina pectoris, poruchy vedenia vzruchov prevodového systému alebo

blok predsiefiovo-komorového uzla, stav po infarkte srdcového svalu (infarkt myokardu),
o zvysena funkcia Stitnej zl'azy;

o tazkosti s moc¢enim, napriklad pri zvacseni prostaty (hoci v tomto pripade sa problémy
nepredpokladaju, upozornite svojho lekara, pokial’ sa u vas prejavia),

o zeleny zakal (akutny glaukom so zatvorenym uhlom) alebo zvyseny vnutrooény tlak (hoci
v tomto pripade sa vyrazné zmeny nepredpokladaju, upozornite svojho lekara, pokial’ sa u vas
prejavia).

V pripade, Ze trpite niektorym z vysSie uvedenych ochoreni a lekara ste o tom pred predpisanim lieku
Azoneurax neinformovali, urobte tak dodato¢ne.

Neexistuju ziadne dokazy, Ze by bol trazodon navykovy.

Iné lieky a Azoneurax

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekdrovi, ak uZivate niektoré z nasledujucich liekov:

- Erytromycin (antibiotika), ketokonazol, itrakonazol (na lie¢bu plesiiovych ochoreni), ritonavir,
indinavir (pouzivané pri liecbe AIDS), nefazodon, fluoxetin (na liecbu depresie), karbamazepin,
fenytoin (na lieCbu epilepsie), levodopa (na liecbu Parkinsonovej choroby), digoxin (na liecbu
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srdcového zlyhavania). Pokial je sibezné podavanie nevyhnutné, vas lekar zvazi apravu
davkovania lieku Azoneurax.

- Tricyklické antidepresiva: pri subeznom podavani existuje riziko vzniku sérotoninového
syndromu (priznakmi st vysoka teplota, zasklby vo svaloch, zmédtenost, nepokoj) a vedl’ajsich
ucinkov na srdcovocievny systém.

- Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (na liecbu depresie). Neodporuca sa podavat’ trazodon
subezne s IMAO alebo v priebehu dvoch tyzdnov po skonceni ich uzivania.

- Fenotiaziny: pri rychlom postaveni sa moze dojst’ k prudkému poklesu krvného tlaku.

- Lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

- Anestetikd/myoralaxancia: trazodon méze zvysit uc€inok inhala¢nych anestetik (lieky na
znecitliveni podavana vdychovanim) a liekov znizujucich napétie svalov.

- Warfarin (na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin): moze dojst’ k zmenam v zrazanlivosti
krvi.

- Antihypertenziva_(na lie¢bu vysokého krvného tlaku).

- Iné lieciva: subezné uzivanie trazodonu s liekmi, o ktorych je zndme, ze predlzuja QT interval
na EKG (¢o znamena poruchu srdcového rytmu), moze zvysit’ riziko vzniku niektorych
srdcovych komplikécii. Pri sibeznom podévani liekov predlzujucich QT interval s trazodonom
je preto potrebna opatrnost’.

Ovplyvnenie laboratornych vySetreni mocu

Ak uzivate Azoneurax a robia vam testy na pritomnost’ drog v moc¢i $pecifickou metodou
(imunologickym testom), méze byt vysledok testu falosne pozitivny na amfetamin. V takomto pripade
sa porad’te so svojim lekarom a poziadajte ho o potvrdenie vysledkov analyzy pouzitim inych metod
(hmotnostné spektrometria alebo kvapalinova chromatografia v spojeni s tandemovou hmotnostnou
spektrometriou).

Azoneurax a jedlo, napoje a alkohol
Azoneurax uzivajte bez ohl'adu na jedlo a zapite pohdrom vody. Trazodon zosiliiuje timivé (sedativne)
ucinky alkoholu. Odporuca sa, aby ste pocas lieCby trazodonom nepili ziadne alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Udaje ziskané zo sledovania obmedzeného poétu tehotnych Zien vystavenych té¢inkom trazodénu
ukazuju, Ze trazodon nevykazuje priame alebo nepriame vedlajsSie ucinky na tehotenstvo alebo na
zdravie plodu ¢i novorodenca. V sucasnosti ale nie st k dispozicii dostatocné informacie o uzivani
lieku pocas tehotenstva. Ak trazodon uzivate az do porodu, vase diet'a ma byt sledované z dévodu
moznych abstinen¢nych priznakov. Trazodén sa mdze vo vel'mi malych mnozstvach dostat’ do
materského mlieka. Podavanie lieku v priebehu tehotenstva a v obdobi dojéeni by malo byt’
obmedzené na vybrané pripady a len po dékladnom zhodnoteni pomeru rizik a prinosu lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa u vas prejavi ospalost’, utlm, zavrat, stavy zmétenosti alebo rozmazané/neostré videnie, neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Azoneurax obsahuje sachar6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Azoneurax

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporucana davka je obvykle 75 az 150 mg/den 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 sexualnej dysfunkcie sa podava 150 — 200 mg denne.

Tablety sa daju rozdelit’ na 3 Casti, ¢o umoziuje postupné zvysovanie davky podl'a zavaznosti
ochorenia, hmotnosti, veku a celkového zdravotného stavu pacienta.

Odporuca sa zacat’ s lieCebnym cyklom vecernou ddvkou a postupne zvySovat’ davky aj cez den.

Dika liechy
Liek sa mé uzivat’ pocas liecebnych cyklov trvajucich najmenej jeden mesiac.

Ukonéenie liecby
Pri vysadzovani liecby trazodénom, najmé po dlhodobe;j lie¢be, sa odporica postupne znizovat’ davku,
aby sa obmedzil vyskyt moznych priznakov ako st nevol'nost, bolest’ hlavy a malatnost’.

Stars$i a oslabeni pacienti

U pacientov vo vel'mi vysokom veku alebo u oslabenych pacientov je odporti¢ana zaciato¢na davka
znizena na 100 mg denne. T4to davka sa mdze pri dobrej zndSanlivosti pod dohl'adom lekara postupne
zvySovat podl'a davkovania pre dospelych. U tychto pacientov sa jednorazové davky vyssie ako

100 mg nepodavaju.

Pouditie u deti a dospievajucich

Liek Azoneurax sa nema podavat detom a dospievajiucim vo veku do 18 rokov. Vas lekar vSak moze
predpisat’ lieck Azoneurax pacientom vo veku do 18 rokov na zaklade rozhodnutia, Ze je to v ich
najlepSom zaujme.

Pacienti s ochorenim pecene
Ak mate ochorenie pecene, hlavne zavazného charakteru, informujte svojho lekara, ktory zvazi
potrebu pravidelného sledovania peceniovych funkcii.

Pacienti s ochorenim obliCiek
Ak mate ochorenie obli¢iek, zvy¢ajne nie je potrebnd Gprava davky trazodénu, ale pred zacatim liecby
by ste o tom mali informovat’ svojho lekara.

Ak uZijete viac lieku Azoneurax, ako mate

V pripade predavkovania okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice
alebo na pohotovost’. Ak liek uZije dieta, ihned kontaktujte lekara. Priznaky predavkovania sa mozu
objavit’ v priebehu 24 hodin alebo aj neskor. NajcastejsSie zaznamenanymi priznakmi pri predavkovani
boli ospalost, zavrat, nevolnost’ a vracanie. V zavaznejSich pripadoch sa hlasila koma (strata
vedomia), zrychlena ¢innost’ srdca, nizky krvny tlak, nizka hladina sodika v krvi, ki¢e a zlyhavanie
dychania.

Predavkovanie trazodénom v kombinacii s inymi antidepresivami mdze vyvolat’ sérotoninovy
syndrom (jeho priznakmi s horucka, zasklby vo svaloch, zmitenost” alebo nepokoj) .

Ak zabudnete uZit’ Azoneurax
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Azoneurax
Je potrebné vyhnut’ sa okamzitému ukonceniu liecby. Pri vysadzovani lieku sa ma davka postupne
znizovat’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby tymto liekom alebo v kratkom ¢ase po ukonceni liecby sa hlésili pripady
samovrazednych myslienok alebo samovrazedného spravania.

Azoneurax je antidepresivum so sedativnymi ucinkami, ktoré mézu vyvolat’ ospalost’ po€as prvych dni
liecby, ktord obvykle ustupi pri jej pokracovani.

Nasledujuce vedlajsie ti€inky trazodonu boli hlasené aj v pripadoch neliecenej depresie. Ide o:

- zmeny krvného obrazu

- alergické reakcie

- syndrém neprimeraného vylucovania antidiuretického hormoénu (porucha v udrziavani hladiny
vody a sodika v tele, prejavujlici sa predovsetkym nadmernym prijmom tekutin a naslednou
,,otravou vodou®)

- znizenie hladiny sodika v krvi, ubytok telesnej hmotnosti, zvySena chut’ do jedla, nechutenstvo

- samovrazedné myslienky alebo samovrazedné spravanie, stavy zmédtenosti, nespavost,
dezorientdcia, mania, uzkost, nervozita, nepokoj, preludy, agresivne reakcie, halucinécie, no¢né
mory, znizené libido, abstinenc¢né priznaky

- sérotoninovy syndrom, ki¢e, maligny neurolepticky syndrom (zvySena telesna teplota,
stuhnutost’ svalov, zmena stavu vedomia), ospalost’, zavrat, bolest” hlavy, malatnost’, nepokoj,
znizena pozornost’, tras, rozmazané videnie, poruchy pamaéti, myoklonus (kratky a rychly zasklb
svalov), expresivna afazia (poruchy tvorby reci ,,hl'adanie slov*), parestézia (pocit mravcenia),
dystonia (porucha napitia svalstva alebo trvalé napitie svalov — napr. zvysené alebo znizené
kfce), zmena vnimania chuti

- srdcové arytmie (poruchy srdcového rytmu), bradykardia (spomalenie ¢innosti srdca),
tachykardia (zrychlenie ¢innosti srdca)

- ortostaticka hypotenzia (pokles krvného tlaku pri rychlom postaveni sa, vzpriamenti), vysoky
krvny tlak, synkopa (kratkodoba strata vedomia spésobena nedostatoénym zasobenim mozgu
kyslikom)

- upchatie nosa, tazkosti s dychanim (dychavi¢nost)

- nevolnost, vracanie, sucho v Ustach, zapcha, hnacka, traviace tazkosti, bolesti zaludka,
gastroenteritida (zapal zaludka a ¢reva), zvySena tvorba slin, paralyticky ileus (nepriechodnost’
Creva spdsobena ochrnutim Crevnej svaloviny)

- zmeny vo funkciach pecene (vratane zltacky a poskodenia pecetiovych buniek), intrahepatalna
cholestaza (porucha toku zI¢e do ¢reva)

- kozna vyrazka, svrbenie, nadmerné potenie

- bolesti v kon&atinach, bolesti chrbta, bolesti svalov a kibov

- tazkosti s moc¢enim

- priapizmus (pretrvavajuce a bolestivé stoporenie penisu) - lie¢ba trazodéonom musi byt’
okamzite ukoncena a pacient musi absolvovat’ vySetrenie u lekara

Star$i pacienti

U starSich pacientov sa moze ¢astejSie vyskytnut’ pokles krvného tlaku pri rychlom postaveni sa,

spavost’ a d’alSie anticholinergické ui¢inky trazodonu (napr. sucho v tstach, rozmazané videnie).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKo uchovavat’ Azoneurax
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Azoneurax obsahuje

Liecivo je trazodéniumchlorid.
Jedna tableta s riadenym uvolnovanim obsahuje 75 mg alebo 150 mg trazodéniumchloridu.
DalSie zlozky su: sachar6za, karnaubsky vosk, povidon, stearat horecnaty.

Ako vyzera Azoneurax a obsah balenia

Azoneurax 75 mg: su biele az nazltlé, bikonvexné neobalené tablety v tvare kapsuly, o dizke 10,5 mm
a Sirke 4,0 mm, na kazdej strane tablety su dve ryhy, ktoré umoziuju rozdelit’ tabletu na tretiny.
Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké davky.

Azoneurax 150 mg: su biele aZ nazltlé, bikonvexné neobalené tablety v tvare kapsuly, o dizke 14.0
mm a Sirke 6,0 mm, na kazdej strane tablety su dve ryhy, ktoré umoziujt rozdelit’ tabletu na tretiny.
Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké davky.

PVC/PVDC/Al blistre v Skatuli

Verlkosti balenia:

20, 30, 50, 60 alebo 100 tabliet (Azoneurax 75 mg)
20, 30, 50, 60 alebo 100 tabliet (Azoneurax 150 mg)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Vyrobca
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika

neuraxpharm Arzneimitte] GmbH,
Elisabeth-Selbert Str. 23, 40764 Langenfeld, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Azoneurax

Mad’arsko: Azoneurax 75, 150 mg modositott hatéanyag-leadasu tabletta

Pol’'sko: Azoneurax

Slovenska republika: Azoneurax 75 mg, 150 mg

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.
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