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TRITTICO XR 300MG *30

Nasza cena: 43,48 zt

Opis stownikowy

Dawka 300MG
Opakowanie *30

Postac TABL.O PRZ.UWAL.
Producent Angelini Wiochy [It]
Rejestracja Lek na recepte
Substancja TRAZODONUM
czynna

Opis produktu

Opis

Trittico XR 300 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu - trazodoni
hydrochloridum

Lek Trittico XR zawiera trazodon, ktéry dziata przeciwdepresyjnie i przeciwlekowo. Dziatanie lecznicze wystepuje juz po ok. tygodniu
stosowania.

Wskazaniami do stosowania leku Trittico XR sg zaburzenia depresyjne réznego pochodzenia, w tym depresja przebiegajaca z lekiem.

Sktad

Substancja czynna leku jest chlorowodorek trazodonu.

Trittico XR 150 mgq tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu: kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 150
mg chlorowodorku trazodonu, co odpowiada 136,6 mg trazodonu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: contramid granulowany (zelowana modyfikowana skrobia), hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
stearylofumaran.

Otoczka: Zotty Opadry |l (cze$ciowo zhydrolizowany alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, makrogol 3350, talk, tlenek zelaza zotty,
tlenek zelaza czerwony).

Trittico XR 300mg tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu: kazda tabletka powlekana o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 300
mg chlorowodorku trazodonu, co odpowiada 273, 2 mg trazodonu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: contramid granulowany (zelowana modyfikowana skrobia), hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
stearylofumaran).
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Otoczka: Rézowy Opadry Il (cze$ciowo zhydrolizowany alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, makrogol 3350, talk, tlenek Zelaza zétty,
tlenek zelaza czerwony).

Nie stosowacé

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek trazodonu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku.
Jesli pacjent jest pod wptywem alkoholu lub lekéw nasennych.
Jesli pacjent ma ostry zawat serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Trittico XR nalezy stosowac¢ ostroznie i pod staranng kontrolg lekarza u pacjentéw z chorobami watroby, nerek lub serca, a zwtaszcza z
zaburzeniami przewodnictwa, wydtuzonym odstepem QT w zapisie EKG, blokiem przedsionkowo-komorowym kazdego stopnia oraz po
przebytym niedawno zawale mig$nia sercowego.

Trazodon moze spowolni¢ czynnos$¢ serca oraz spowodowac spadek cisnienia, zwtaszcza po zmianie pozycji ciata na pionowa, czemu
moze towarzyszy¢ odruchowe przyspieszenie akcji serca. Z tego powodu u pacjentdw przyjmujgcych jednoczesnie z trazodonem leki
obnizajgce cisnienie tetnicze krwi moze zachodzi¢ konieczno$é zmniejszenia ich dawki. O zmniejszeniu dawki lekéw
przeciwnadcisnieniowych decyduje lekarz.

Pacjenci z depresjg mogg czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa. Takie objawy lub zachowanie moga
nasila¢ sie na poczatku stosowania lekdw przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynajg dziata¢ zazwyczaj po uptywie 2 tygodni,
czasem pozniej.

Wystgpienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardziej prawdopodobne, jezeli:

pacjent w przesztosci miat mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenizg;

pacjent jest mtodym dorostym, gdyz dane z badan klinicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko wystgpienia zachowarn samobdjczych u
0soéb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktérzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepujg mysli samobdjcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwtocznie skontaktowacé sie z lekarzem lub zgtosi¢
sie do szpitala. Pomocne moze okazac sie

poinformowanie krewnych lub przyjaciét o depres;ji lub zaburzeniach lekowych oraz poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent
moze zwrdcic sie z prosbg o pomoc do krewnych lub

przyjaciot i prosi¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub lek nasility sie lub wystgpity inne, niepokojgce zmiany w zachowaniu.
Scista obserwacja pacjenta jest szczegdinie wymagana na poczatku leczenia oraz po zmianach dawki leku.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, stosujac leki przeciwdepresyjne u pacjentéow ze

schizofrenia lub innymi chorobami psychotycznymi. Moga nasila¢ sie mysli paranoidalne. W razie zaostrzenia objawéw choroby nalezy
odstawi¢ trazodon.

Szczegdlng ostroznosé nalezy takze zachowac, stosujac trazodon u pacjentéw z padaczka; nalezy zwtaszcza unika¢ gwattownego
zwiekszania lub zmniejszania dawki.

Ponadto nalezy zachowac ostroznos$é¢ u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy, zaburzeniami oddawania moczu (np. z rozrostem
gruczotu krokowego), ostra jaskrg z waskim katem, ze zwiekszonym cisnieniem $rédgatkowym.

U pacjentéw w podesztym wieku stosowanie trazodonu moze czesciej powodowac spadek

ci$nienia (zwtaszcza po zmianie pozycji ciata na pionowag) lub sennos¢. Na takie objawy nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na poczatku
leczenia, a takze przy kazdym zwiekszeniu dawki leku. Réwnoczesne stosowanie lekéw psychotropowych lub nadcisnieniowych, a takze
wystepowanie choroby wspdtistniejgcej moze nasila¢ wspomniane objawy.

Podczas leczenia trazodonem moga sporadycznie wystapi¢ zaburzenia hematologiczne, takie jak agranulocytoza (przejawiajgca sie
objawami grypopodobnymi, bolem gardta i goraczka). Rzadko donoszono o zaburzeniach czynnosci watroby, niekiedy powaznych,
takich jak zéttaczka i uszkodzenie komadrek watrobowych. W takich przypadkach trazodon nalezy niezwtocznie

odstawi¢ i skontaktowac sie z lekarzem.

Bardzo rzadko wystepowata dtugotrwata bolesna erekcja takze wymagajgca odstawienia trazodonu i szybkiej interwencji lekarskie;.
Stosowanie innych lekéw przeciwdepresyjnych jednoczesnie z lekami neuroleptycznymi (leki stosowane w schizofrenii) moze wywotac
bardzo powazne i zagrazajace zyciu dziatania

niepozgdane w postaci zespotu serotoninowego i ztosliwego zespotu neuroleptycznego. Dlatego jesli wystapia takie objawy jak:
zaburzenia swiadomosci, drzenia miesni, drgawki, dreszcze i gorgczka nalezy niezwtocznie odstawié trazodon i skontaktowac sie z
lekarzem.

Stopniowe zwiekszanie dobowej dawki leku, az do maksymalnej zalecanej, zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych.
Konczac leczenie trazodonem, zwtaszcza dtugotrwate, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki, az do catkowitego odstawienia leku,
aby zminimalizowac ryzyko wystapienia objawdw odstawienia w postaci nudnosci, bolu gtowy i ztego samopoczucia.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej18. lat. Stosowanie lekéw z tej grupy u pacjentdw ponizej 18 lat moze zwiekszy¢
ryzyko wystagpienia dziatan niepozadanych, takich jak planowanie i podejmowanie prob samobdjczych oraz wrogos¢ (agresja, bunt,
przejawy gniewu). Ponadto brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo dtugotrwatego stosowania leku Trittico XR u dzieci i
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mtodziezy w odniesieniu do jego wptywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwaéj proceséw poznawczych i proceséw dotyczacych
zachowania.

Lekarz zdecyduje o najnizszej skutecznej dawce leku. Stosowanie Trittico XR wigze sie z

koniecznoscia regularnych wizyt u lekarza, ktéry za kazdym razem zdecyduje o kontynuacji tego leczenia.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy przed zastosowaniem leku Trittico
XR skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Interakcje z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowag.

Niektore leki mogg wzajemnie wptywac na swe dziatanie lub z innych powoddw nie moga by¢ stosowane jednoczesnie z Trittico XR.
Do lekéw tych nalezg m.in.:

Leki przeciwpsychotyczne, nasenne, uspokajajace, przeciwlekowe i przeciwhistaminowe

(trazodon moze nasila¢ dziatanie tych lekéw; lekarz zaleci odpowiednie dostosowanie dawek stosowanych lekdw).

Doustne $rodki antykoncepcyjne, fenytoina, karbamazepina i barbiturany (ostabiajg dziatanie trazodonu).

Cymetydyna i niektére leki przeciwpsychotyczne (nasilajg lub przedtuzajg dziatanie lekéw przeciwdepresyjnych).

Erytromycyna, ketokonazol, itrakonazol, rytonawir, indynawir i nefazodon (nasilajg dziatania niepozadane Trittico XR; jesli to mozliwe,
nalezy unikac¢ ich jednoczesnego stosowania z

trazodonem lub lekarz rozwazy zmniejszenie dawki trazodonu).

Karbamazepina (zmniejsza stezenie trazodonu w osoczu i lekarz, po doktadnej obserwacji pacjenta, moze zwiekszy¢ jego dawke).
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z trazodonem ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
zespotu serotoninoweqo i dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia).

Fluoksetyna (moze nasilac ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego).

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (nie zaleca sie stosowania trazodonu podczas leczenia IMAQ oraz w ciggu dwdch tygodni od ich
odstawienia. Nie zaleca sie takze podawania IMAQO przez okres tygodnia po odstawieniu trazodonu).

Pochodne fenotiazyny, takie jak chlorpromazyna, flufenazyna, lewomepromazyna lub perfenazyna (moga wywotac ciezkie niedocignienie
ortostatyczne).

Srodki zwiotczajgce miesnie szkieletowe oraz wziewne $rodki znieczulajgce (trazodon moze nasilaé ich dziatanie; nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania).

Alkohol (trazodon nasila jego dziatanie uspokajajace; unika¢ spozywania alkoholu podczas leczenia trazodonem).

Lewodopa (trazodon moze ostabiaé jej dziatanie).

Klonidyna (trazodon znacznie ostabia dziatanie klonidyny u zwierzat. Nie sg znane doniesienia u ludzi dotyczace interakgji trazodonu z
innymi lekami obnizajgcymi cignienie, jednak nalezy wzig¢ pod uwage ewentualny wptyw trazodonu na ich dziatanie).

Leki o znanym dziataniu wydtuzajgcym odstep QT (nasilaja ryzyko zaburzen serca w postaci groznych arytmii komorowych; nalezy
zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego ich stosowania z trazodonem).

Preparaty dziurawca (Hypericum perforatum) moga nasila¢ dziatania niepozgdane wywotane przez trazodon.

Warfaryna (trazodon moze ostabiac jej dziatanie, wptywajac na zmiane wartosci czasu protrombinowego).

Digoksyna, fenytoina (trazodon moze zwiekszac ich stezenie w surowicy, nasilajgc dziatanie).

Trittico XR z jedzeniem i alkoholem
Tabletki stosowac na pusty zotadek, popijajac szklankg wody.
Lek nasila uspokajajgce dziatanie alkoholu. Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie leczenia lekiem Trittico XR.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko powinna poradzic¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli trazodon byt stosowany w cigzy az do porodu, nalezy obserwowac¢ noworodka pod katem wystgpienia objawéw odstawienia.
U kobiet karmigcych piersig nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$¢ przenikania leku do mleka.

Stosowanie Trittico XR w cigzy i okresie karmienia piersig powinno by¢ ograniczone do szczegdlnych przypadkdw, po wnikliwym
rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Trazodon moze nieznacznie lub umiarkowanie zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzié
pojazddw ani obstugiwaé maszyn, jesli u pacjenta wystepuje sennosé, nadmierne uspokojenie, zawroty gtowy, stan splatania lub
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nieostre widzenie.

Lek Trittico XR zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Tabletki z zaznaczona linig podziatu mozna dzieli¢, co umozliwia stopniowe zwiekszanie dawki leku. Dorosli

Zalecana poczatkowa dawka to 150 mg na dobe.

Dawka ta moze by¢ zwiekszana o 75 mg na dobe (potowa tabletki 150 mg) w odstepach co 3 dni (co oznacza, ze np. czwartego dnia
leczenia dawka wynosi 225 mg na dobe), az do maksymalnej dawki dobowej 300 mg.

Niekiedy lekarz zaleci zmniejszenie poczatkowej dawki dobowej do 75 mg (potowa tabletki 150 mg), a nastepnie stopniowe zwiekszanie
dawki leku w odstepach co 3 dni o 75 mg na dobe (potowa tabletki 150 mg), az do maksymalnej dawki dobowej 300 mg.

Lekarz w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie, moze zdecydowac o zastosowaniu dawki trazodonu nizszej niz 300
mg.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac leku Trittico XR u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci wyniszczeni oraz w podesztym wieku

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentéw wyniszczonych wynosi 75 mg na dobe w dawce
pojedynczej, podanej wieczorem przed snem. Lekarz moze nastepnie

zwieksza¢ stopniowo dawke w zaleznosci od indywidualnej tolerancji i skutecznosci.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Trazodon jest intensywnie metabolizowany w watrobie, moze dziata¢ toksycznie na ten narzad. Z tych powodéw nalezy zachowacd
ostroznosé, stosujac Trittico XR u pacjentdw z niewydolnoscig watroby, zwtaszcza w przypadkach ciezkiej niewydolnosci. Lekarz moze
zaleci¢ okresowe kontrolowanie

czynnosci watroby.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Zazwyczaj nie ma koniecznosci dostosowania dawki, jednak nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek, jesli pacjent ma ciezka
niewydolnos¢ nerek.

Sposdb podawania

Tabletki nalezy zawsze stosowac raz na dobe, wieczorem lub tuz przed snem, na pusty zotadek, popijajac szklankg wody. Aby zapewni¢
przedtuzone uwalnianie tabletek, nie nalezy ich kruszy¢ ani zu¢.

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia. Donoszono o wystepowaniu mysli i
dziatart samobdjczych podczas leczenia trazodonem lub w krétkim czasie po jego przerwaniu.

U pacjentéw leczonych trazodonem obserwowano przedstawione ponizej dziatania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), przy czym niektdre z nich czesto wystepuja takze u pacjentéw z
nieleczong depresja:

Nieprawidtowe wyniki badan krwi, w tym znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych -

granulocytéw (agranulocytoza), zmniejszenie liczby ptytek (trombocytopenia), zwiekszenie liczby leukocytéw kwasochtonnych
(eozynofilia), zmniejszenie liczby leukocytdw (leukopenia) i

niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych).

Reakcje alergiczne.

Zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (powodujacy zatrzymanie ptynéw w organizmie).

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi, zmniejszenie masy ciata, jadtowstret, nasilony apetyt.

Mysli lub zachowania samobdjcze, stan splgtania (zaburzenia $wiadomosci), bezsennos$¢, dezorientacja, mania, lek, nerwowosg,
pobudzenie (bardzo sporadycznie przechodzgce w delirium), urojenia, zachowanie agresywne, halucynacje, koszmary senne, ostabienie
popedu ptciowego, zespoét odstawienia.
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Zespot serotoninowy, drgawki, ztosliwy zespot neuroleptyczny, zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi, bol gtowy, sennosé, niepokgj
(gtéwnie ruchowy), ostabienie czujnosci, drzenie, nieostre widzenie, zaburzenia pamieci, krétkie, gwattowne skurcze miesni (drgawki
kloniczne miesni), niemoznos¢ wypowiedzenia pewnych stéw (afazja ekspresywna), uczucie ktucia, mrowienia i dretwienia korczyn
(parestezje), mimowolne ruchy ciata, zmiana smaku.

Arytmie serca (w tym torsade de pointes, palpitacje, przedwczesne skurcze komorowe, pary pobudzer komorowych, czestoskurcz
komorowy), spowolnione bicie serca, czestoskurcz (tachykardia), nieprawidtowe EKG (wydtuzenie odstepu QT).

Spadek cisnienia krwi podczas wstawania, powodujacy zawroty gtowy lub omdlenia (niedoci$nienie ortostatyczne), nadcisnienie
tetnicze, omdlenia.

Uczucie zapchanego nosa, dusznosé.

Nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha,

zapalenie zotadka i jelit, $linotok, znaczne zmniejszenie lub ustanie ruchéw perystaltycznych jelit (porazenna niedroznosé jelita).
Nieprawidtowa czynno$¢ watroby (w tym zéttaczka i uszkodzenie komérek watroby) wewnatrzwatrobowy zastoj zotci.

Wysypka skérna, swedzenie skéry, nadmierne pocenie sie.

Bol konczyn, plecow, miesni, stawdw.

Zaburzenia oddawania moczu.

Bolesna dtugotrwata erekcja (priapizm).

Ostabienie, obrzeki, objawy grypopodobne, zmeczenie, bél w klatce piersiowej, gorgczka.

Zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak szczegodlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére
nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. Viale Amelia 70
00181 Rzym, Wtochy

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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