Skratena informacia o lieku
TRITTICO AC 75, TRITTICO AC 150, tablety s riadenym uvolfiovanim:

ZloZenie: Jedna tableta TRITTICO AC 75 obsahuje 75 mg trazodonium-chloridu. Jedna tableta TRITTICO AC 150 obsahuje 150 mg
trazodonium-chloridu. Indikacie: Liecba depresii roznej etiologie, vratane typov sprevadzanych anxietou, poruchami spanku
a sexualnymi dysfunkciami neorganického pévodu. Davkovanie a sposob podavania: Liek je indikovany len dospelym pacientom.
Davkovanie: Dospeli: 75 - 150 mg/den (lahSie a stredné formy depresie) sa ma podavat v jednej davke vecer pred spanim. Davka
sa moze zvysit az na 300 mg/den (stredne zavazné formy depresie) s tym, Ze sa rozdeli na dve podania, najlepsie popoludni
a vecer. V ambulantnej praxi je maximalna denna davka 400 mg, u hospitalizovanych pacientov 600 mg Pri liecbe sexualnej
dysfunkcie zapricinenej depresivnym ochorenim sa odporica davka 150 - 200 mg denne. Starsi a oslabeni pacienti: U pacientov
vo velmi vysokom veku alebo u oslabenych pacientov je odporicana zaciato¢na davka znizena na 100 mg denne. Pediatricka
populacia: Neodporica sa pouZivat u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov z dovodu nedostatku Gdajov o bezpecnosti.
Porucha funkcie pecene: Opatrnost je potrebna pri predpisovani lieku pacientom s poruchou funkcie pecene, zvlast v pripade
tazkej poruchy funkcie pecene. Porucha funkcie obliciek: Pri predpisovani lieku pacientom s tazkou poruchou funkcie obliciek je
potrebna opatrnost. Sposob podavania: Tablety maji deliace ryhy, ¢o umoziuje upravit davkovanie podla individualnej potreby
pacienta. TRITTICO AC sa mdZe uZivat na prazdny alebo plny zaliidok a v terapeutickych cykloch s dizkou trvania najmenej 1 mesiac.
Pri vysadzovani lieCby sa ma denna davka znizovat postupne, aby sa minimalizoval vyskyt abstinen¢nych priznakov. Kontraindikacie:
Precitlivenost na trazodon alebo na ktorikolvek z pomocnych latok lieku, intoxikacia alkoholom a hypnotikami, akatny infarkt
myokardu. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: PouZitie u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov: Trazodon sa nema
pouzivat u deti a dospievajlcich vo veku do 18 rokov. Samovrazedné spravanie a hostilita sa pozorovali v klinickej stidii u deti
a dospievajicich lieCenych antidepresivami Castejsie ako u tych, ktori dostavali placebo. Samovrazda/samovrazedné myslienky
alebo klinické zhorSenie: Depresia sa dava do suvislosti so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok, sebaposkodzovania
a samovrazdy, a preto maji byt pacienti starostlivo sledovani pocas lieCby. Na minimalizaciu potencialneho rizika pokusov
o samovrazdu, predovsetkym na zaciatku lieCby, sa ma v kazdej situacii predpisovat len najmensie mnoZstvo trazodonu. Starostlive
davkovanie a pravidelné sledovanie sa odporica u pacientov s epilepsiou, poruchou funkcie pecene alebo obliciek, poruchou srdca
a srdcovej Cinnosti, hypertyreoidizmom, poruchami mocenia ako je hypertrofia prostaty, akiitnym glaukomom so zatvorenym uhlom
a zvySenym vnitroocnym tlakom. Ak sa u pacienta vyskytne Zltacka, lie¢ba sa musi ukoncit. Pri podavani antidepresiv pacientom
so schizofréniou alebo inymi psychotickymi poruchami moZe dojst k zhorSeniu psychotickych priznakov. Paranoidné myslienky sa
mozu zintenzivnit. Pocas lieCby trazodonom sa depresivna faza moze zmenit z manicko-depresivnej psychozy na manickd fazu.
V takom pripade sa podavanie trazodonu musi ukondit. Interakcie ako sérotoninovy syndrom/maligny neurolepticky syndrom boli
popisané v pripade siibezného uZivania inych sérotonergicky posobiacich latok. PretoZe agranulocyt6za sa moZze klinicky prejavovat
priznakmi podobnymi chripke, bolestou hrdla a horickou, v takych pripadoch sa odporiica kontrolovat hematologické parametre.
Pri uZivani siibeZne s antikoagulanciami a/alebo antiagreganciami alebo u pacientov so znamym sklonom ku krvacaniu sa odporica
opatrnost.Starsi pacienti: U starSich pacientov sa mozZu CastejSie vyskytnit ortostaticka hypotenzia, ospalost a iné anticholinergické
Gcinky trazodonu. Starostlivo sa maji zvazit mozné aditivne GCinky sibeZne uZivanych liekov, ako si iné psychotropné lieky alebo
antihypertenziva. Neexistuje Ziadny dokaz, Ze trazodonium-chlorid je navykovy. Tak ako pri inych antidepresivach sa velmi zriedkavo
hlasili pripady prediZenia QT intervalu. Tak ako iné lie¢iva s alfa-adrenolytickym G¢inkom, aj trazodon bol velmi zriedkavo spajany
s priapizmom. Pacienti, u ktorych sa vyvija suspektna neZiaduca reakcia, maji trazodon ihned vysadit. Interferencia s laboratornym
vySetrenim mocu Pri pouZiti imunologickych skriningovych testov na drogy v moci moze skrizena reaktivita medzi metabolitom
trazodonu m-CPP a Strukturalne podobnym MDMA sposobit faloSne pozitivny vysledok na amfetamin. Gravidita: Opatrnost je
potrebna pri predpisovani lieku tehotnym Zenam. Ked' sa trazodon uZiva az do porodu, treba sledovat novorodencoy, i sa u nich
nevyskytn( abstinencné priznaky. Vedenie vozidiel: Pacientov treba upozornit aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje, kym si
nebud isti, Ze sa u nich neprejavuje ospalost, sedacia, zavrat, stavy zmatenosti alebo rozmazané videnie. Interakcie: Mo6Zu sa zosilnit
sedativne GcCinky antipsychotik, hypnotik, sedativ, anxiolytik a antihistaminik; v takych pripadoch sa odporica zniZenie davkovania.
Metabolizmus antidepresiv sa zrychluje v dosledku hepatalnych Gcinkov peroralnych kontraceptiv, fenytoinu, karbamezapinu
a barbituratov. Cimetidin a niektoré iné antipsychotika inhibuji metabolizmus antidepresiv. Inhibitory CYP3A4 - mozZu sposobit
podstatné zvySenie plazmatickej koncentracie trazodonu, ak je to mozné, ma sa zabranit sibeznému podavaniu. Karbamazepin -
sibeZné podavanie vedie k znizenym plazmatickym koncentraciam trazodonu. Tricyklické antidepresiva - sibeZznému podavaniu
sa ma zabranit. IMAO - pouzitie trazodonu s IMAO alebo v priebehu 2 tyZdiov po ukonceni ich uZivania sa neodporica, ako ani
podavanie IMAO v priebehu 1 tyZdina po ukonceni liecby trazodonom. Fenotiaziny - pri sGbeZznom pouZiti sa pozorovala zavazna
ortostaticka hypotenzia. Anestetika/myorelaxancia - je potrebna opatrnost. Alkohol - pocas liecby trazodonom sa ma vyhnat
konzumacii alkoholu. Levodopa - antidepresiva mozu zrychlovat metabolizmus levodopy. Iné lieky: Sibezné uZivanie trazodonu
s liekmi, o ktorych je zname Ze predlZuji QT interval, m6Ze zvySovat riziko ventrikularnych arytmii, vratane torsade de pointes.
NeZiaduce ucinky: Pocas liecby trazodonom alebo v kratkom Case po ukonceni liecby sa hlasili pripady samovrazednych myslienok
a samovrazedného spravania. Ostatné neziaduce Ucinky, z ktorych niektoré sa bezne hlasia aj v pripadoch neliecenej depresie,
sa hlasili s neznamou frekvenciou vyskytu. Obsah balenia: TRITTICOAC 75: 30 a 90 tabliet, TRITTICOAC 150: 20, 30, 60 a 90 tabliet. Na
trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia. DrZitel rozhodnutia o registracii: Angelini Pharma Ceska republika s.r.o., Palachovo
namésti 5, 625 00 Brno, Ceska republika. Datum revizie textu: marec 2023.

Prosim, prestudujte si Gplné znenie sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.



