NAVODILO ZA UPORABO

Trittico 75 mg tablete s podaljsanim spro$¢anjem
Trittico 150 mg tablete s podalj$anim spros¢anjem
trazodonijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Trittico in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Trittico
Kako jemati zdravilo Trittico

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Trittico

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Trittico in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Trittico sodi med t. i. antidepresive. Uporablja se za zdravljenje depresivnih motenj v
povezavi s tesnobo (anksioznostjo) ali brez nje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Trittico

Ne jemljite zdravila Trittico

- (e ste alergi¢ni na trazodonijev klorid (trazodon) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno
v poglavju 6),

- Ce imate zastrupitev z alkoholom ali uspavali,

- v primeru sréne kapi (akutnega miokardnega infarkta).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom jemanja zdravila Trittico se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravnik vas bo skrbno spremljal:

- Ce imate epilepsijo,

- Ce imate bolezen jeter ali ledvic, Se posebej v primeru hude okvare,

- ¢e imate bolezen srca (npr. t. i. angino pektoris, motnje prevodnosti v srcu, t. i. atrioventrikularni
blok ali ste nedavno doziveli sr¢no kap),

- Ce imate povecano delovanje $¢itnice,

- Ce imate motnje v izlo¢anju urina npr. zaradi povecanja prostate,

- Ce imate povisan tlak v ocesu.

V primeru, da pride do pojava zlatenice takoj prenehajte z jemanjem trazodona.
Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Trittico so porocali o hipotenziji (nizkem krvnem tlaku),

vkljuéno z ortostatsko hipotenzijo (padcem krvnega tlaka pri osebi, ki vstane ali ki nepremi¢no stoji)
in sinkopo (omedlevico). Ob socasnem jemanju zdravil za zniZevanje visokega krvnega tlaka in
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trazodona vam bo zdravnik morda predpisal manjsi odmerek zdravila za zniZevanje visokega krvnega
tlaka.

Pri starejsih bolnikih se lahko pogosteje pojavijo ortostatska hipotenzija (padec krvnega tlaka pri
osebi, ki vstane ali ki nepremic¢no stoji), zaspanost (somnolenca) in drugi t. i. antiholinergicni u€inki
(kot so npr. suha usta, zamegljen vid, zaprtje in drugi) trazodona. Skrbno pozornost je treba nameniti
moznosti dodatnih u¢inkov, ¢e socasno jemljete druga zdravila, ki vplivajo na dusevno stanje
(psihotropike), ali zdravila za zniZevanje krvnega tlaka (antihipertenzive) ali, ¢e imate faktorje
tveganja, kot je druga soCasna bolezen, ki lahko poslabsa te reakcije. Zaradi moznosti teh reakcij vas
bo zdravnik skrbno spremljal ob zacetku zdravljenja, pred in po povecevanju (titraciji) odmerka.

V zelo redkih primerih se lahko ob jemanju trazodona pojavi priapizem (boleca erekcija). Ob pojavu
le-te takoj prenehajte z jemanjem trazodona in obiscite zdravnika, da lahko pravocasno zacnete z
zdravljenjem.

Vasemu zdravniku povejte:

- Ce imate kakrSnokoli dusevno bolezen (npr. shizofrenijo, psihoze),

- Ce jemljete katerokoli izmed zdravil, ki so navedena v poglavju »Druga zdravila in zdravilo
Trittico«,

- Ce se med jemanjem zdravila pri vas pojavijo gripi podobni simptomi, kot so vneto grlo in vroc¢ina.

Vpliv na preiskave urina

Ce vas testirajo za droge v urinu z uporabo posebnih tehnik (imunski testi) v ¢asu, ko jemljete zdravilo
Trittico, se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati za amfetamin. To se zgodi, ker presnovek
trazodona vpliva na analizo derivata amfetamina (ekstazija). V tem primeru se posvetujte z
zdravnikom in prosite za potrditveno analizo z uporabo drugih tehnik (masna spektrometrija ali
tekocinska kromatografija s tandemsko masno spektrometrijo), pri katerih se ta vpliv ne pojavi.

Otroci in mladostniki, mlajsi od 18 let

Otrokom in mladostnikom, mlaj$im od 18 let, zdravnik obicajno ne bo predpisal zdravila Trittico, saj
je na voljo premalo podatkov o varnosti. Vedeti je treba tudi, da je pri bolnikih, mlajsih od 18 let, ki
jemljejo to vrsto zdravil bolj verjetno, da se bodo pojavili nezeleni u€inki, kot so poskus samomora,
samomorilne misli in sovrazno vedenje (predvsem napadalnost, nasprotovanje in jeza).

Misli na samomor in poslabSanje depresije

Pri bolnikih z depresijo in/ali tesnobo se ob¢asno lahko pojavijo misli na samoposkodovanje ali
samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo $e hujSe, saj ta zdravila
zacnejo delovati Sele ¢ez nekaj ¢asa, obicajno ¢ez dva tedna, nekatera pa tudi kasneje.

Pojav taks$nih misli je verjetnejsi:

- Ce ste ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju,

- Ce ste mlajSa odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskuSanj kazejo, da pri mlajsih odraslih osebah
(mlaj$ih od 25 let) z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadarkoli zaénete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s
svojim zdravnikom ali poiScite pomo¢ v najbliZji bolni$nici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali tesnobo poveste sorodniku ali dobremu
prijatelju in ga prosite, da prebere navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da se
je depresija ali tesnoba poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Druga zdravila in zdravilo Trittico

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.
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Se posebej pomembno je, da svojega zdravnika obvestite, &e jemljete katerokoli izmed spodaj nastetih

zdravil, saj lahko vplivajo na delovanje zdravila Trittico ali obratno:

- zdravila, ki zavirajo delovanje osrednjega zivénega sistema (npr. zdravila za zdravljenje dusevnih
motenj kot je npr. cimetidin, pomirjevala, uspavala, zdravila za zdravljenje tesnobe),

- fenotiazine (npr. klorpromazin, flufenazin, levomepromazin ali perfenazin), ki se uporabljajo za
zdravljenje duSevnih bolezni,

- zdravila za lajSanje alergij (antihistaminiki),

- kontracepcijske tablete,

- zdravila za zdravljenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin),

- antibiotik (eritromicin),

- zdravila, ki podaljsujejo interval Q-T (povzrocijo spremenjeni izpis EKG-ja),

- protigliviéna zdravila (ketokonazol, itrakonazol),

- zdravila za zdravljenje okuzb z virusom HIV (indinavir, ritonavir),

- druga zdravila za zdravljenje depresije (npr. tricikli¢ne antidepresive, nefazodon, fluoksetin),

- zdravila, ki spadajo v skupino imenovano zaviralci monoaminooksidaz (zaviralci MAO),

- Ce boste prejeli anestezijo v obliki inhalacije ali t.i. miSi¢ne relaksante,

- levodopo, ki se uporablja za zdravljenje Parkinsonove bolezni,

- zdravila za znizevanje visokega krvnega tlaka, ter digoksin za zdravljenje motenj srénega ritma,

- pripravke iz Sentjanzevke,

- antikoagulanti in/ ali zaviralci agregacije trombocitov (za preprecevanje nastajanja krvnih
strdkov): strjevanje krvi se lahko spremeni s tveganjem za krvavitev.

Zdravilo Trittico skupaj s hrano in alkoholom
Zdravilo Trittico lahko jemljete s hrano ali brez nje. Zdravilo Trittico lahko okrepi nezelene u¢inke
alkohola, zato se je treba med zdravljenjem s trazodonom izogibati uzivanju alkohola.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Ce ste nose¢i ali mislite, da ste zanosili, takoj obvestite zdravnika, ki bo presodil ali je zdravilo Trittico
primerno za vas.

Dojenje
Ce dojite, obvestite svojega zdravnika, ki bo presodil ali boste prenehali z jemanjem zdravila Trittico
ali pa boste prenehali dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Trittico ima blag ali zmeren vpliv na sposobnost upravljanja vozil ali strojev. Ne vozite vozil
in ne upravljajte strojev, dokler se ne prepricate, da zdravilo pri vas ne povzroca zaspanosti, pomiritve,
omotice, zmedenosti ali zamegljenega vida.

Zdravilo Trittico vsebuje saharozo
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Trittico

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Trajanje zdravljenja bo dolocil vas zdravnik.

Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odrasli
Priporoc¢eni odmerek za odrasle bolnike je od 75 mg do 300 mg na dan.
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Na zacetku zdravljenja z zdravilom Trittico vam bo zdravnik predpisal manjsi odmerek. Zacetni
odmerek je obic¢ajno od 75 mg do 150 mg na dan, ki ga vzamete zveder pred spanjem. Zdravnik lahko
nato odmerek postopno poveca do 300 mg na dan, ki ga vzamete v dveh razdeljenih odmerkih.

Starostniki
Priporocen zacetni odmerek za starostnike in slabotne bolnike je 100 mg na dan, razdeljenih na ve¢
odmerkov ali v obliki enkratnega odmerka zvecCer. Zdravnik lahko nato odmerek postopno poveca.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let
Uporaba zdravila Trittico pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ni priporo¢ljiva, zaradi
pomanjkanja podatkov o varnosti.

Bolniki z okvaro jeter
Ce imate okvaro jeter bo zdravnik presodil ali je zdravilo primerno za vas ali, ¢e bo potrebno, odmerek
ustrezno prilagodil.

Bolniki z okvaro ledvic
Ce imate okvaro ledvic, odmerka obicajno ni treba prilagajati.

Tableta s podaljSanim spro$¢anjem zdravila Trittico z dvema zarezama je deljiva na 3 dele. Tableta se
lahko deli na enake odmerke. Na ta nacin je omogoc¢eno postopno poveéevanje odmerkov. Zdravilo
Trittico lahko jemljete na poln ali prazen Zelodec.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Trittico, kot bi smeli, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
poklicite najblizjo zdravstveno ustanovo. S seboj vzemite Skatlo ali nekaj tablet, da bo zdravnik vedel,
kaj ste zauzili. Znaki prevelikega odmerjanja so lahko zaspanost, omotica, obcutek siljenja na bruhanje
in bruhanje. V resnejsih primerih pa tudi: hiter sr¢ni utrip, nizek krvni tlak, krci, ki se kazejo s hudim
tresenjem dela telesa ali celega telesa, odpoved dihanja in koma. Simptomi prevelikega odmerjanja se
pokaZejo v 24 urah ali kasneje. Drugi ucinki na srce so $e poCasnejsi sréni utrip in spremembe v
elektrokardiogramu (EKG).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Trittico, vzemite zdravilo takoj, ko se spomnite in nato nadaljujte z
jemanjem kot obicajno. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Trittico

Pomembno je, da ne prenehate z jemanjem zdravila, ne da bi se posvetovali z zdravnikom, saj lahko
sicer pride do poslab3anja vasega stanja. Ce bo vas§ zdravnik ocenil, da zdravila Trittico ne potrebujete
ve¢, vam bo pocasi zmanjSeval odmerek zdravila, $e posebno, ¢e ste ga jemali dalj Casa. Tako se boste
izognili pojavu nezelenih u¢inkov, kot so: obCutek siljenja na bruhanje, glavobol in utrujenost.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Trittico ima sedativne lastnosti in lahko v prvih dneh zdravljenja povzroc¢i zaspanost. Ta
obicajno izgine med nadaljevanjem zdravljenja.

Pogostnosti neZelenih u¢inkov iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti. Lahko se pojavijo
naslednji nezeleni ucinki:

- spremembe v Stevilu krvnih celic (zmanj$anje Stevila vrste belih krvnih celic, imenovanih
granulociti, zmanjSanje $tevila krvnih plos¢ic imenovanih trombociti, poveéanje Stevila vrste belih
krvnih celic imenovanih eozinofilci, zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, imenovanih levkociti in
slabokrvnost);
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- alergijske reakcije;

- sindrom nepravilnega izlo¢anja antidiureticnega hormona (ADH), ki uravnava izlo¢anje vode
skozi ledvice;

- nizka vrednost natrija v krvi, hujsanje, anoreksija (nejes¢nost), povecan apetit;

- samomorilno razmisljanje in samomorilno vedenje, zmedenost, nespe¢nost, motnje orientacije,
manija (pretirana vznesenost), tesnoba, zivénost, nemir (le redko se lahko poslabsa do delirija),
blodnja, agresivno reagiranje, halucinacije, no¢ne more, zmanjsana spolna sla, odtegnitveni
sindrom;

- kr¢i, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa, resna stanja imenovana
serotoninski sindrom in nevrolepti¢ni maligni sindrom, omotica, vrtoglavica, glavobol, zaspanost,
vznemirjenost, zmanj$ana zbranost, tresavica, zamegljen vid, motnje spomina, sunkoviti in
asinhroni zgibki udov ali trupa zaradi kréenja ene misice ali ve¢ misic (mioklonus), oslabljena ali
izgubljena zmoznost govora zaradi mozganskih okvar, mravljincenje, kréi misic, motnje okusa;

- razli¢ne vrste motenj srénega ritma (kot so torsade de pointes, prezgodnje kréenje prekatov, itd.),
pocasnejsi ali pospeSen sréni utrip, nenormalnosti EKG (podaljSanje intervala Q-T);

- padec arterijskega tlaka zaradi zmanjSanega venskega priliva pri osebi, ki vstane ali ki nepremi¢no
stoji (ortostatska hipotenzija), visok krvni tlak, omedlevica;

- zamaSen nos, otezeno dihanje;

- obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje, driska, zaprtje, suha usta, motena prebava, trebusne
bolecine, vnetje zelodca in Erevesja, povecano izloCanje sline, odsotnost gibljivosti (peristaltike)
Crevesja;

- nepravilnosti v delovanju jeter (vkljucno z zlatenico in poskodbo jetrnega tkiva), zastoj zol¢a v
jetrih;

- kozni izpu$caj, srbenje, cezmerno znojenje;

- bolecine v okoncinah, bole¢ine v hrbtu, bole¢ine v misicah, bolec¢ine v sklepih;

- motnje v uriniranju, kot je urinska inkontinenca (izguba urina) ali zastajanje urina (nezmoznost
uriniranja);

- boleca erekcija (priapizem);

- telesna Sibkost, oteklina, gripi podobni simptomi, utrujenost, bole¢ina v prsih, vro¢ina;

- povecane vrednosti jetrnih encimov.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Trittico
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake “EXP”. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Trittico

- Ucinkovina je trazodonijev klorid (ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 75 mg ali
150 mg trazodonijevega klorida).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so saharoza, povidon, karnauba vosek (E903),
magnezijev stearat (E470Db).

Izgled zdravila Trittico in vsebina pakiranja

Bele do rumeno bele bikonveksne tablete z obliko pastil z dvema zarezama na obeh straneh.
Zdravilo Trittico 75 mg tablete s podaljSsanim spros¢anjem so na voljo v $katlah po 30 tablet
(2x15 tablet v pretisnem omotu).

Zdravilo Trittico 150 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem so na voljo v $katlah po 20 tablet
(2x10 tablet v pretisnem omotu ali 1x20 tablet v pretisnem omotu) ali 60 tablet (6x10 tablet v
pretisnem omotu ali 3x20 tablet v pretisnem omotu).

Nacdin predpisovanja in izdaje zdravila Trittico
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco — A.C.R.A.F. S.p.A.
Viale Amelia 70

00181 Rim

Italija

Proizvajalec

ACRAF SpA

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Italija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 3. 2024.
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