sp.zn. sukls2806722020
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Trittico Prolong 150 mg tablety s prodlouzZenym uvoliiovanim
Trittico Prolong 300 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

trazodoni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Trittico Prolong a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Trittico Prolong uzivat
3 Jak se pripravek Trittico Prolong uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Trittico Prolong uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Trittico Prolong a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Trittico Prolong obsahuje jako 1é¢ivou latku trazodon-hydrochlorid.
Trittico Prolong patii mezi antidepresiva s vyraznym ptisobenim proti uzkosti, pocitim napéti, neklidu,
porucham spanku a poruse sexualnich funkci. Je vhodny i pro star$i pacienty.

Lékova forma s prodlouzenym uvoliiovanim umoziuje udrzovani rovnomeérné hladiny 1écivé latky v krvi
a davkovani jednou denné. Tablety lze rozdélit na poloviny, coz umozni pozvolné nastaveni optimalni
individualni davky.

Neexistuji zadné ditkazy, ze by byl trazodon navykovy.

Lécivy piipravek je uréen k 1écbé dospélych pacientt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Trittico Prolong uzivat

NeuZzivejte pripravek Trittico Prolong
- jestlize jste alergicky(a) na trazodon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
- jestlize se u Vas v soucasné dob¢ projevila otrava alkoholem nebo 1éky na spani.
- jestlize jste v nedavné dobé& prod¢€lal(a) srde¢ni piihodu (infarkt).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Trittico Prolong se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

PouZiti u déti a dospivajicich do 18 let
Trittico Prolong neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

SebevraZedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti
Jestlize trpite depresi ¢i tzkostnymi stavy, mtizete nékdy uvazovat o sebeposSkozeni nebo sebevrazdé.
Tyto myslenky se mohou projevit Castéji v dob¢, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
urcitou dobu, nez tyto ptipravky zacnou plisobit, obvykle ptiblizn€ dva tydny, ale n€kdy i déle.
- Jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.
- Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, ktefi byli 1é¢eni antidepresivy.
Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého 1ékare nebo nejblizsi nemocnici. Moznd bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo
pribuznému, Ze mate deprese a pozadate ho, aby si precetl tuto piibalovou informaci. Mozn4 byste je

mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Z& se Vase deprese nebo tzkost zhoriuje nebo
budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Pacienti se schizofrenii a dalSimi psychotickymi onemocnénimi

Pokud trpite schizofrenii nebo jinym psychotickym onemocnénim, miiZe pti uzivani tohoto ptipravku
dojit ke zhorSeni ptiznaki Vaseho onemocnéni. Paranoidni myslenky (vztahovacnost, podeziivavost,
bludy) mohou byt silnéjsi. Pokud beéhem 1é¢by depresivni faze maniodepresivni psychozy trazodonem
dojde ke zméné depresivni faze v manickou, ihned vyhledejte svého lékare.

P¥i nasledujicich onemocnénich a stavech se porad’te s lékaiem

- epilepsie (1ékat Vam bude davku ptipravku Trittico Prolong pomalu upravovat, abyste se vyhnul(a)
nahlému zvySeni nebo snizeni davky),

- onemocnéni jater nebo ledvin (zejména pokud je onemocnéni zavazné). Projevi-li se u Vas
zloutenka, musite vyhledat Iékafe a 1é¢ba trazodonem bude prerusena.

- onemocnéni srdce jako je angina pectoris, poruchy prevodniho systému nebo stav po srdecni
ptihod¢ (infarktu),

- zvysena funkce $titné zlazy,

- poruchy moceni, napiiklad pii zvétSeni prostaty (ackoliv v tomto ptipad€ se problémy
nepiedpokladaji, upozornéte svého l¢kate, pokud se u Vas projevi),

- akutni glaukom s uzavienym uhlem (typ zeleného zakalu) nebo zvySeny nitroo¢ni tlak (ackoliv
v tomto pfipade se problémy neptfedpokladaji, upozornéte svého lékate, pokud se u Vas projevi).

V piipadé, Ze trpite n€kterym z vySe uvedenych onemocnéni a lékare jste o tom pied predepsanim
ptipravku Trittico Prolong neinformoval(a), uciiite tak dodatecné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trittico Prolong
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zvlasté informujte svého Iékaie, pokud uZivite néktery 7 ndsledujicich pripravkii:
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- Erythromycin (antibiotikum pouzivané k 1é¢bé infekci), ketokonazol, itrakonazol (k 1écbé
plisiiovych onemocnéni), ritonavir, indinavir (k 1é¢bé HIV), nefazodon, fluoxetin (k 1écbé deprese),
karbamazepin, fenytoin (k 1écbé epilepsie), levodopa (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby), digoxin (k
1é¢be srdecnich potizi): Pokud je soucasné podavani nezbytné, mize 1ékat zvazit ipravu
davkovani.

- Tricyklicka antidepresiva jako je amitryptilin, klomipramin, doxepin (k 1é¢bé deprese): protoze pii
soucasném uzivani se mize objevit tzv. serotoninovy syndrom (jeho pfiznaky jsou vysoka teplota,
zasSkuby ve svalech, zmatenost nebo neklid) a nezadouci t¢inky na srdce a cévy.

- Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) jako je tranylcypromin, fenelzin a isokarboxazid (k 1é¢bé
deprese). Podavani trazodonu soubézné s IMAO, nebo béhem dvou tydnti po ukonceni 1é€by t€mito
pfipravky, se nedoporucuje.

- Fenothiaziny (Iéky pouzivané k 1écb€ dusevnich chorob jako je schizofrenie) jako je
chlorpromazin, flufenazin, levopromazin, perfenazin: protoZze mize dojit k zavaznému poklesu
krevniho tlaku pfi rychlém vzptimeni.

- Tiezalka te¢kovana (Hypericum perforatum), rostlinny piipravek k 1¢¢bé deprese.

- Anestetika/myorelaxancia: Trazodon mtize zvysit u€inek inhala¢nich anestetik (léciva na
znecitlivéni podavana vdechovanim) a 1ékt snizujicich napéti svali.

- Warfarin (ke snizeni srazlivosti krve): mtze dojit ke zménam ve srazlivosti krve.

- Antihypertenziva (Iéky na snizeni krevniho tlaku).

- Dalsi 1é¢iva: Soub&zné podavani trazodonu a 1ékid prodluzujicich QT interval na EKG (coz
znamena poruchu srde¢niho rytmu) vCetné antibiotik (jako je erythromycin, klaritromycin,
levofloxacin), ptipravky k 1€cbé nepravidelného srdecniho rytmu (jako je chinidin, sotalol,
amiodaron), nekteré pripravky k 1é€b¢é deprese (jako je amitryptylin a imipramin) mtize zvysit
riziko vzniku nekterych srde¢nich komplikaci. Léky prodluzujici QT interval by mély byt spolecné
s trazodonem podavany s opatrnosti.

VySetieni moci na pritomnost drog

Pokud uzivate ptipravek Trittico a jste testovan(a) na pfitomnost drog ve Vasi moci specifickou metodou
zvanou immunoassay, mize byt vysledek testu faleSn¢ pozitivni na amfetamin. Proto pied vySetfenim
upozornéte lékare, ze uzivate pripravek Trittico. Lékat mize pouzit k testovani jiné metody (hmotnostni
spektrometrie nebo kapalinova chromatografie ve spojeni s tandemovou hmotnostni spektrometrit).

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku tidaju se tento pfipravek nema podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Ptipravek Trittico Prolong s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek uzivejte na la¢no a zapijte sklenici vody.
Trazodon zvySuje tlumivy ucinek alkoholu. Alkohol byste v pribéhu 1é¢by trazodonem nemél(a) pozivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Udaje ziskané ze sledovani omezeného poétu téhotnych Zen uZivajicich trazodon ukazuji, Ze trazodon
nema zadné nezadouci ucinky na t€hotenstvi nebo na zdravi plodu ¢i novorozence. V soucasné dob¢ ale
neni k dispozici dostatek tidajii o uzivani ptipravku v t¢hotenstvi. Pokud je trazodon uzivan az do porodu,
bude I€kar novorozence sledovat.

Trazodon v malém mnozstvi pronika do matetského mléka. Lékat proto rozhodne, zda I1ze nebo nelze
kojit, nebo zda lze nebo nelze pokracovat v 1écbé€. Vezme ptitom v tivahu ptinos kojeni pro dit€ a ptinos
1é¢by pro matku.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud se u Vas objevi ospalost, Gitlum, zavraté, stavy zmatenosti nebo rozmazané vidéni, netid’te
dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Pipravek obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Trittico Prolong uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend pocatecni davka piipravku je obvykle 75-150 mg/den v jedné davce vecer pied spanim.
Déavku mutze 1€kat postupné zvysit az na 300 mg/den.
Pti 1€¢bé sexualnich problému se podava 150 mg denné.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
Tablety se uzivaji jednou denné, vecer, na lacno a zapiji se sklenici vody.
Tablety se nesmi drtit ¢i kousat, protoze by doslo k poruse prodlouzeného uvoliovani.

Délka léchy
Lékar bude pravideln¢€ ptehodnocovat 1écbu v zavislosti na VaSem zdravotnim stavu a urci, zda je potfeba
v 1écbé pokracovat.

P¥i ukoncovani lécby
Pti ukoncovani 1écby trazodonem, zejména po dlouhodob¢jsi 1é¢bé, Vam bude 1€ékat davku postupné
sniZovat, aby se omezily mozné ptiznaky z vysazeni, jako je pocit na zvraceni, bolest hlavy a malatnost.

Starsi a oslabeni pacienti
Doporucend pocatecni davka pro star$i pacienty ¢i pacienty ve Spatném zdravotnim stavu je 75 mg/den.
Pti dobré snasenlivosti mize 1€kai davku postupné zvysit na obvyklou davku pro dospélé.

PouZiti u déti a dospivajicich
Ptipravek Trittico Prolong neni urcen k 1é¢b¢€ déti a dospivajicich do 18 let, protoze pro tuto skupinu
pacientii nejsou k dispozici tdaje o bezpe¢nosti.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pokud mate poruchu funkce jater, zejména tézkou poruchu, informujte o tom svého 1ékafte, ktery zvazi,
zda bude nutné pravidelné kontrolovat jaterni funkce.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate poruchu funkce ledvin, neni pii uzivani trazodonu nutna uprava davky, ale pfed zacatkem
1écby byste o tom mél(a) informovat svého Iékare.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Trittico Prolong nez jste mél(a)

V piipadé predavkovani ihned kontaktujte svého 1ékafe nebo navstivte nejblizsi nemocnici nebo
pohotovost. Pfi poziti pfipravku ditétem okamzité vyhledejte 1¢kate.

Ptiznaky pfedavkovani se mohou objevit béhem 24 hodin, i pozdé&ji.
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Nejcastéji zaznamenané ptiznaky pii predavkovani byly ospalost, zavrate, pocit na zvraceni a zvraceni.
Ve vaznéjsich ptipadech bylo hlaSeno koma (ztrata védomi), zrychlena srdecni ¢innost, nizky krevni tlak,
nizka hladina sodiku v krvi, kiece a selhani dychani.

Ptedavkovani trazodonem v kombinaci s dal§imi antidepresivy miiZze vyvolat serotoninovy syndrom (jeho
ptiznaky jsou vysoka teplota, zaskuby ve svalech, zmatenost nebo neklid).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Trittico Prolong

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek Trittico Prolong, vezméte si jej, jakmile si vzpomenete. Pokud se
ale jiz blizi ¢as dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte. Neuzivejte v jednom dnu dve davky.
Nezdvojnéasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Trittico Prolong
Je tfeba se vyhnout nahlému vysazeni 1écby. Pfi ukoncovani 1écby Vam bude 1ékat davku postupné
sniZzovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas néktery z nasledujicich nezadoucich uc€inki vyskytne nebo je zaznamena Vas oSetrovatel,
PRERUSTE 1é¢bu timto piipravkem a okamZité kontaktujte svého lékate:

* Zloutenka (zezloutnuti kiize a o¢i)

» pfesmyk deprese do manické faze (projevuje se nepfiméiené veselou naladou, zvySenim aktivity,
sniZzenou potfebou spanku)

* priapismus (abnormalni, pfetrvavajici a velmi bolestiva erekce).

Pokud se u Vas néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki vyskytne nebo je zaznamend Vas oSetfovatel,
okamzité kontaktujte svého lékare:

* sebevrazedné myslenky nebo sebevrazedné chovani nebo jakakoli jina zména chovani. Tyto nezadouci
ucinky se mohou objevit jak béhem 1écby, tak brzy po ukonceni 1écby. Lékar Vas proto bude kontrolovat.

Krom¢ toho se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky, ¢etnost jejich vyskytu neni znama:
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- zmény v krevnim obraze (sniZzeny nebo zvySeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich
destic¢ek nebo cervenych krvinek)

- alergické reakce

- syndrom nepiiméetené sekrece antidiuretického hormonu (porucha v udrzovani hladiny vody a
sodiku v téle, projevujici se pfedev§im nadmérnym piijmem tekutin a naslednou ,,otravou vodou*),

- pokles hladiny sodiku v krvi, snizeni té€lesné hmotnosti, nechutenstvi, zvysena chut’ k jidlu

- stavy zmatenosti, nespavost, dezorientace, uzkost, nervozita, neklid, bludy, agresivni reakce,
halucinace, no¢ni miry, snizené libido, abstinen¢ni ptiznaky (nastup ptiznakl z odnéti, jako jsou
pocit na zvraceni, bolest hlavy, malatnost)
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- serotoninovy syndrom (zivot ohrozujici stav charakterizovany nadmérmym zvysSenim tc¢inku latky
zvané ,,serotonin®, kterd zptisobuje fadu nezadoucich uc¢inkd, véetné bolesti hlavy, rozruseni,
horecky, zrychlené srde¢ni €innosti, zmatenosti, halucinaci a kématu)

- ktece

- neurolepticky maligni syndrom (zvyseni télesné teploty, svalova ztuhlost, zména stavu védomi)

- ospalost, zavrat,, bolest hlavy

- malatnost, neklid, snizena pozornost

- tres

- rozmazané vidéni

- poruchy paméti

- myoklonus (nahly, netimyslny, kratky, rychly svalovy zaskub)

- expresivni afdzie (porucha vyjadfovani, hledani slov)

- pocity brnéni, mravenceni

- porucha svalového napéti

- zmény chuti

- srdecni arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), zpomalend nebo zrychlena srdecni frekvence, zmény
zjistitelné na EKG

- pokles krevniho tlaku pii rychlém vzpiimeni, vysoky krevni tlak, synkopa (kratkodoba ztrata
védomi zplsobena nedostateCnym zasobenim mozku kyslikem v diisledku jeho ndhlého nedokrveni
podminéného obvykle poklesem krevniho tlaku)

- piekrvena nosni sliznice (ucpani nosu), dusnost

- pocit na zvraceni, zvraceni, sucho v Ustech, zacpa, priijjem, travici obtize, bolest biicha, zanét
zaludku a stfeva, zvySena tvorba slin, paralyticky ileus (stfevni nepriichodnosti zplisobena
,»obrnou® stievni svaloviny)

- porucha funkce jater

- vyrazka, svédéni, nadmérné poceni

- bolest v koncetinach a zadech, bolest svalt ¢i kloubt

- potize s mocenim

- slabost, otoky, pfiznaky podobné chfipce, inava, bolest na hrudi, horecka

- zvySené jaterni enzymy

Starsi pacienti
U starsich pacienti se miize Castéji vyskytnout pokles krevniho tlaku pfi rychlém vzptimeni, spavost a
dalsi nezadouci t€inky trazodonu (napft. sucho v tstech, rozmazané vidéni).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Trittico Prolong uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Trittico Prolong obsahuje

- Lécivou latkou je trazodoni hydrochloridum. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
obsahuje trazodoni hydrochloridum 150 mg nebo 300 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: hydroxypropylskrob-fosfat, hypromelosa, koloidni bezvody oxid kifemicity, natrium-
stearyl-fumarat.
Potah tablety Trittico Prolong 150 mg: potahova soustava Opadry II 85F92421 zluta (castecné
hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity, makrogol 3350, mastek, zluty oxid zelezity,
Cerveny oxid zelezity).
Potah tablety Trittico Prolong 300 mg: potahova soustava Opadry II 85F94306 rizova (¢astecné
hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titani¢ity, makrogol 3350, mastek, zluty oxid Zelezity,
Cerveny oxid zZelezity).

Jak pripravek Trittico Prolong vypada a co obsahuje toto baleni

Trittico Prolong 150 mg jsou Zlutobézové potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim s pulici ryhou
na obou stranach. Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Trittico Prolong 300 mg jsou bézovooranzové potahované tablety s prodlouzenym uvoliiovanim s palici
ryhou na obou stranach. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Ptipravek Trittico Prolong je dostupny v PVC/PVDC/ALl blistrech ve velikostech baleni 10, 14, 20, 28
nebo 30 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Palachovo namésti 799/5, 625 00Brno, Ceska republika

Vyrobce

Sidlo spole¢nosti: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO, ACRAF S.P.A., Viale
Amelia 70, 00181, ROMA, Italie

Vyrobni misto: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO, ACRAF S.P.A., Via
Vecchia del Pinocchio 22, 60100, ANCONA, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 11. 2020.
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