CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Trazodone Neuraxpharm, 50 mg, tabletki
Trazodone Neuraxpharm, 100 mg, tabletki
Trazodone Neuraxpharm, 150 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Trazodone Neuraxpharm, 50 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 50 mg trazodonu chlorowodorku.

Trazodone Neuraxpharm, 100 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 100 mg trazodonu chlorowodorku.

Trazodone Neuraxpharm, 150 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 150 mg trazodonu chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Trazodone Neuraxpharm, 50 mg: biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki
niepowlekane z linig podziatu, o $rednicy 7,14 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,IT”, rowkiem i

.1 po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.
Linia podzialu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Trazodone Neuraxpharm, 100 mg: biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z linig
podziatu, o $rednicy 9,52 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,IT”, rowkiem i ,,II” po jednej stronie i

gtadkie po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Trazodone Neuraxpharm, 150 mg: biate lub prawie biate, owalne, ptaskie tabletki niepowlekane ze
scigtymi krawedziami, o dtugosci 16,90 mm i szerokosci 8,40 mm, z linig podziatu, z wyttoczonym

oznakowaniem ,,IT”, rowkiem i,,III” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Epizod cigzkiej depresji u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Doro$li:



Poczatkowo 150 mg na dobe w dawkach podzielonych po positku lub jako dawka pojedyncza przed
snem.

Dawke mozna zwickszaé stopniowo, np. co 3-4 dni 0 50 mg, do maksymalnej dawki 300 mg na dobg
podawanej jaka dawka pojedyncza lub w dawkach podzielonych. Wigksza czgs¢ dawki podzielonej
nalezy podac¢ przed snem. U pacjentow hospitalizowanych dawke mozna dalej zwigksza¢ do 600 mg
na dobg, podawanych w dawkach podzielonych.

Po osiagnieciu skutecznej dawki, odpowiedz kliniczng uzyskuje si¢ zwykle w ciggu dwoch do
czterech tygodni. U pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedzi terapeutycznej, dawke mozna
zwicksza¢ do maksymalnej zalecanej dawki. Jesli po zastosowaniu tych zalecen brak jest odpowiedzi
klinicznej po dwoch do czterech tygodni, to nalezy przerwac leczenie.

Po osiagnieciu satysfakcjonujacej odpowiedzi klinicznej dawke nalezy utrzymywac przez minimum
cztery tygodnie. Po tym okresie, zwykle dawke mozna stopniowo zmniejsza¢ w zaleznosci od
odpowiedzi terapeutycznej. Pacjentom nalezy podawaé najnizsza skuteczng dawke oraz nalezy
ocenia¢ okresowo konieczno$¢ kontynuowania leczenia podtrzymujgcego.

Zasadniczo, terapi¢ przeciwdepresyjng najlepiej kontynuowac do czasu, az u pacjenta objawy nie
wystapia przez cztery do szeSciu miesigcy.

W celu ograniczenia objawow odstawienia nie nalezy gwattownie przerywac leczenia. Przed
zakonczeniem leczenia dawke nalezy stopniowo zmniejszac.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku:

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow w podesztym wieku lub u pacjentéw wyniszczonych wynosi
100 mg na dobe w dawkach podzielonych lub w dawce pojedynczej, podanej wieczorem przed snem
(patrz punkt 4.4). Dawke mozna stopniowo zwigkszac, jak opisano w sekcji ,,Doro$li’’, pod kontrola
lekarza, w zaleznosci od tolerancji i skutecznos$ci. Zasadniczo nie nalezy u tych pacjentéw stosowac
dawek pojedynczych wiekszych niz 100 mg. Jest mato prawdopodobne stosowanie dawki dobowej
wyzszej niz 300 mg.

Niewydolnos¢ waqtroby:

Produkt leczniczy Trazodone Neuraxpharm jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie
(patrz punkt 5.2), a jego stosowanie moze si¢ takze wigzaé z dziataniem hepatotoksycznym (patrz
punkty 4.4 i 4.8). Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, przepisujac lek pacjentom z niewydolno$cia
watroby, szczegolnie w przypadkach ciezkiej niewydolnosci. Nalezy rozwazy¢ okresowe
kontrolowanie czynnosci watroby.

Niewydolnosé nerek:
Zazwyczaj hie ma koniecznos$ci dostosowania dawki, ale nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac lek
pacjentom z ci¢zkg niewydolnoscia nerek (patrz tez punkty 4.4 i 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Trazodone Neuraxpharm u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, poniewaz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos¢ w tej grupie
pacjentow (patrz punkt 4.4).

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Ograniczenie dziatan niepozadanych mozna osiagna¢ stosujac produkt leczniczy Trazodone
Neuraxpharm po positku.

Tabletki produktu leczniczego Trazodone Neuraxpharm nalezy potykaé popijajac szklankg wody.
4.3  Przeciwwskazania




Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Zatrucie alkoholem oraz zatrucie lekami nasennymi.

Ostry zawal mig$nia sercowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku moze czgséciej wystepowac hipotonia ortostatyczna, senno$é lub inne
skutki dziatania cholinolitycznego trazodonu.

Samobdjstwo, mysli samobdjcze lub kliniczne nasilenie choroby

Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mys$li samobojczych, samookaleczenia
oraz samobdjstwa (zachowania samobojcze). Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu uzyskania pelne;j
remisji. Poniewaz mozna nie uzyska¢ poprawy w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dhuze;j,
pacjentow nalezy $cisle monitorowaé do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych
wynika, Ze ryzyko samobdjstwa moze zwigkszy¢ si¢ we wczesnym etapie powrotu do zdrowia.

Pacjenci z zachowaniami samobojczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem
leczenia znacznego stopnia sktonnosci samobojcze, naleza do grupy zwickszonego ryzyka wystgpienia
mysli samobojczych lub prob samobdjczych i nalezy ich $cisle monitorowac w trakcie leczenia.
Metaanaliza kontrolowanych placebo badan klinicznych przeciwdepresyjnych produktéw leczniczych
u dorostych pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwiekszone, w poréwnaniu z placebo,
ryzyko zachowan samobdjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat.

W trakcie leczenia, szczegdlnie na poczatku terapii i po zmianie dawki, pacjentow nalezy Scisle
monitorowaé, szczegdlnie tych z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentéw (oraz ich opiekunow)
nalezy poinformowac o konieczno$ci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby,
pojawienie si¢ zachowan lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu, a W razie
ich wystapienia, o konieczno$ci niezwlocznego zwrdcenia si¢ do lekarza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia prob samobojczych, szczegdlnie na poczatku leczenia, nalezy
przepisywaé pacjentowi podczas wizyty tylko $cisle okreslone ilosci produktu leczniczego Trazodone
Neuraxpharm.

Zaleca si¢ uwazne dawkowanie i regularne monitorowanie pacjentéw W nastepujacych
okolicznosciach:

e padaczka, nalezy szczegolnie unika¢ gwattownego zwigkszania lub zmniejszania dawki;

e niewydolno$¢ watroby lub nerek, szczegolnie ciezka,

e choroby serca i naczyn krwionos$nych, takie jak niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa, dusznica
bolesna, zaburzenia przewodzenia lub blok przedsionkowo-komorowy réznego stopnia,
zaburzenia rytmu serca, niedawno przebyty zawat migsnia sercowego, wrodzony zespot
wydluzonego odstepu QT lub bradykardia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac trazodon u
tych pacjentow;

¢ hipokaliemia lub hipomagnezemia. Zaburzenia st¢zenia tych elektrolitow zwigkszajg ryzyko
zto$liwych zaburzen rytmu serca i powinny zosta¢ wyréwnane przed rozpoczgciem leczenia
trazodonem.

e nadczynnos$¢ gruczotu tarczowego;

e zaburzenia oddawania moczu, takie jak rozrost gruczotu krokowego, chociaz nie nalezy
oczekiwac powaznych zaburzen, poniewaz trazodon wywiera jedynie nieznaczne dziatanie
cholinolityczne;

e ostra jaskra z waskim katem, zwiekszone ci$nienie wewnatrzgatkowe, chociaz nie nalezy
oczekiwac¢ znacznych zmian, poniewaz trazodon wywiera tylko niewielkie dziatanie
cholinolityczne;



Zglaszano Ci¢zkie zaburzenia watroby zakonczone zgonem podczas stosowania trazodonu (patrz punkt
4.8). Pacjentow nalezy poinformowaé, aby natychmiast zgtaszali lekarzowi objawy takie jak astenia,
jadtowstret, nudnosci, wymioty, bol brzucha lub zottaczka. Nalezy natychmiast wdrozy¢ badania, w
tym badanie kliniczne i oceng biologiczng czynnosci watroby, oraz rozwazy¢ przerwanie terapii
trazodonem. Jesli u pacjenta wystapi zottaczka, nalezy zaprzestac leczenie produktem leczniczym
Trazodone Neuraxpharm.

Stosowanie lekéw przeciwdepresyjnych u pacjentéw ze schizofrenia lub innymi chorobami
psychotycznymi moze nasili¢ objawy psychotyczne. Moga nasila¢ si¢ mysli paranoidalne. Podczas
leczenia produktem leczniczym Trazodone Neuraxpharm epizod depresyjny moze przejs¢ w epizod
manii — psychoza depresyjna w maniakalng. W takiej sytuacji nalezy bezwzglednie przerwac leczenie
produktem leczniczym Trazodone Neuraxpharm .

Opisywano interakcje w postaci zespotu serotoninowego lub ztosliwego zespotu neuroleptycznego
podczas jednoczesnego stosowania innych substancji o dziataniu serotoninergicznym, takich jak inne
leki przeciwdepresyjne (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny, inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny,
tryptofan, inhibitory monoaminooksydazy), tryptany oraz leki neuroleptyczne. Zgtaszano ztosliwy
zespOt neuroleptyczny zakonczony zgonem w nastepstwie jednoczesnego stosowania neuroleptykow,
dla ktorych zespot ten jest znanym mozliwym dziataniem niepozadanym (patrz punkty 4.5 i 4.8).
Leczenie trazodonem nalezy natychmiast przerwaé¢ i wdrozy¢ leczenie podtrzymujace.

Jednoczesne podawanie leku Trazodone Neuraxpharm i buprenorfiny lub potaczenia buprenorfiny i

naloksonu, moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt
4.5).

Jesli jednoczesne przyjmowanie innych lekéw serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca
si¢ uwazng obserwacj¢ pacjenta, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania
dawki.

Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilnosc¢
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-migsniowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

Poniewaz agranulocytoza moze klinicznie przejawiac si¢ objawami grypopodobnymi, bolem gardta i
gorgczka, zaleca si¢ w razie wystapienia takich objawoéw wykona¢ badanie krwi.

U pacjentéw stosujacych trazodon zgtaszano niedoci$nienie, W tym niedocisnienie ortostatyczne i
omdlenia. Podczas jednoczesnego stosowania lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze i produktu
leczniczego Trazodone Neuraxpharm moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku hipotensyjnego.

Trazodon jest lekiem przeciwdepresyjnym o dziataniu sedatywnym i moze powodowaé sennosc,
szczegolnie na poczatku leczenia (patrz punkty 4.7 1 4.8).

Podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego z innymi lekami psychotropowymi lub
obnizajacymi ci$nienie tetnicze nalezy uwaznie rozwazy¢ mozliwo$¢ addytywnego dziatania tych
lekdw, a takze uwzgledni¢ obecno$é czynnikow ryzyka, takich jak choroba wspotistniejaca, ktore
moga nasila¢ wymienione powyzej dzialania. Zaleca si¢, aby informowac pacjenta lub jego opiekuna
o mozliwosci wystapienia takich reakcji i zaleci¢ ich monitorowanie po rozpoczgciu leczenia, przed i
po zwigkszeniu dawki.

Podczas odstawiania produktu leczniczego Trazodone Neuraxpharm, szczeg6lnie po dlugotrwatym
stosowaniu, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki az do catkowitego odstawienia leku, aby
ograniczy¢ wystapienie objawow odstawienia w postaci pobudzenia, zaburzen snu, nudnosci, bolu
glowy i zlego samopoczucia.



Po stosowaniu trazodonu zgtaszano przypadki wydtuzonego odstepu QT (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢
ostrozno$¢ podczas przepisywania produktu leczniczego Trazodone Neuraxpharm z produktami
leczniczymi o znanym dziataniu wydtuzajacym odstep QT, takimi jak: leki przeciwarytmiczne klasy
IA i 111, leki przeciwpsychotyczne (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, haloperydol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna,
moksyfloksacyna, erytromycyna iv, pentamidyna, leki przeciw malarii, szczeg6lnie halofantryna),
niektore leki przeciwhistaminowe (astemizol, mizolastyna). Trazodone Neuraxpharm nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z rozpoznana chorobg uktadu krazenia, w tym zwiazang z wydtuzeniem odstepu
QT.

Silne inhibitory CYP3A4 moga zwigkszac stezenie trazodonu w surowicy. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 4.5.

Stosowanie trazodonu wiaze si¢ z Wystgpowaniem priapizmu. Priapizm mozna leczy¢, wstrzykujac do
cial jamistych penisa lek alfa-adrenomimetyczny, taki jak adrenalina lub metaraminol. Jednakze,
zgtaszano przypadki priapizmu po stosowaniu trazodonu wymagajace interwencji chirurgicznej lub
prowadzace do trwatej dysfunkcji seksualnej. Jesli u pacjenta wystapi to spodziewane dziatanie
niepozadane, nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie produktu leczniczego Trazodone
Neuraxpharm.

Drzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ trazodonu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W badaniach klinicznych
zachowania samobdjcze (proby samobojcze oraz mysli samobdjcze) oraz wrogosé (szczegolnie
agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy
leczonych lekami przeciwdepresyjnymi niz w grupie, ktorej podawano placebo. Ponadto, brak jest
danych dotyczacych bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania u dzieci i mtodziezy, dotyczacych
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i rozwoju zachowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfina, buprenorfina/nalokson: Trazodone Neuraxpharm nalezy stosowac ostroznie w
przypadku jednoczesnego podawania z buprenorfing, poniewaz to skojarzenie zwicksza ryzyko
wystgpienia zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazac¢ zyciu (patrz punkt 4.4).

Ogdlne zalecenia: Trazodon moze nasila¢ dziatanie uspokajajace lekow przeciwpsychotycznych,
nasennych, uspokajajacych, przeciwlgkowych i przeciwhistaminowych; w takich przypadkach zaleca
si¢ zmniejszenie dawek stosowanych lekow.

Doustne srodki antykoncepcyjne, fenytoina, karbamazepina i barbiturany przyspieszaja metabolizm
lekow przeciwdepresyjnych w wyniku oddziatywania na watrobe. Cymetydyna i niektore leki
przeciwpsychotyczne hamujg metabolizm lekow przeciwdepresyjnych.

Inhibitory CYP3A4: Badania in vitro dotyczace metabolizmu lekow wykazaty mozliwa interakcje
podczas stosowania trazodonu z silnymi inhibitorami CYP3A4, takimi jak erytromycyna, ketokonazol,
itrakonazol, rytonawir, indynawir i nefazodon. Jest prawdopodobne, Ze silne inhibitory CYP3A4 moga
znacznie zwigkszaé st¢zenie trazodonu w osoczu. W badaniach in vivo przeprowadzonych z udziatem
zdrowych ochotnikow potwierdzono, ze rytonawir w dawce 200 mg, podawanej dwa razy na dobe,
zwigksza ponad dwa razy stgzenie trazodonu w osoczu, co prowadzi do nudnosci, omdlenia i
hipotonii. Jesli trazodon jest stosowany z silnym inhibitorem CYP3A4, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
daweki trazodonu. Jednakze, jesli to mozliwe, nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania trazodonu z
silnymi inhibitorami CYP3AA4.

Karbamazepina: Jednoczesne stosowanie karbamazepiny zmniejsza st¢zenie trazodonu w osoczu.
Jednoczesne stosowanie karbamazepiny w dawce dobowej 400 mg prowadzito do zmniejszenia



stezenia W 0s0czu trazodonu i jego czynnego metabolitu m-chlorofenylopiperazyny odpowiednio o
76% i 60%. Pacjentow nalezy $cisle monitorowac, aby ustali¢, czy konieczne jest zwickszenie dawki
trazodonu..

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne: Nie nalezy stosowac jednoczesnie z trazodonem ze
wzgledu na ryzyko interakcji. Mozliwe jest wystapienie zespotu serotoninowego i dzialan
niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Fluoksetyna: Rzadko zgtaszano przypadki zwigkszonego stezenia trazodonu w osoczu i dziatan
niepozadanych podczas jednoczesnego stosowania trazodonu z fluoksetyng, inhibitorem CYP1A2 i
CYP2D6. Mechanizm tej interakcji farmakokinetycznej nie zostalt w petni poznany. Nie mozna
wykluczy¢ interakcji farmakodynamicznej (zespotu serotoninowego).

Inhibitory monoaminooksydazy: Sporadycznie zgtaszano mozliwe interakcje z inhibitorami
monoaminooksydazy. Chociaz niektorzy lekarze podaja oba leki jednocze$nie, nie zaleca si¢
stosowania trazodonu z IMAO lub w ciggu dwoch tygodni od zaprzestania leczenia tymi zwigzkami.
Nie zaleca si¢ rowniez podawania IMAO w ciaggu tygodnia od odstawienia trazodonu.

Pochodne fenotiazyny: Obserwowano ciezkie niedocisnienie ortostatyczne podczas jednoczesnego
stosowania z pochodnymi fenotiazyny, jak np. chloropromazyna, flufenazyna, lewomepromazyna lub
perfenazyna.

Srodki znieczulajqce i zwiotczajgce miesnie szkieletowe: Trazodon moze nasila¢ dziatanie §rodkow
zwiotczajacych migénie szkieletowe oraz wziewnych srodkow znieczulajacych; w takiej sytuacji
nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Alkohol: Trazodon nasila dziatanie uspokajajace alkoholu. Nie nalezy spozywa¢ alkoholu podczas
leczenia trazodonem.

Lewodopa: Leki przeciwdepresyjne moga przyspiesza¢ metabolizm lewodopy.

Inne: Jednoczesne stosowanie trazodonu z produktami leczniczymi o znanym dziataniu wydtuzajacym
odstep QT moze zwigkszac ryzyko niemiarowos$ci komorowych, w tym torsade de pointes. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych z trazodonem.

Poniewaz trazodon jest tylko bardzo stabym inhibitorem wychwytu zwrotnego noradrenaliny i nie
zmienia odpowiedzi ci$nienia krwi na tyraming, jest mato prawdopodobne, aby wystepowata
interferencja z hipotensyjnym dziataniem zwigzkoéw podobnych do guanetydyny. Jednak badania na
zwierzgtach laboratoryjnych sugeruja, ze trazodon moze hamowa¢ wigkszo$¢ ostrych dziatan
klonidyny. W przypadku innych rodzajow lekow przeciwnadcisnieniowych, chociaz nie zglaszano
zadnych interakcji klinicznych, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ ich nasilenia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ czgsciej, jesli trazodon jest stosowany jednoczesnie z
produktami zawierajacymi ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Zglaszano przypadki zmian warto$ci czasu protrombinowego u pacjentdw leczonych jednocze$nie
trazodonem i warfaryna.

Jednoczesne stosowanie z trazodonem moze zwigksza¢ stgzenie digoksyny lub fenytoiny w surowicy.
Nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezenia w surowicy pacjentow.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza:

Dane otrzymane z ograniczonej liczby (mniej niz 200 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w okresie
cigzy nie wskazujg, by trazodon dziatat szkodliwie na cigze lub ptodi (lub) noworodka. Dotychczas



brak jest innych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach nie wykazaty posredniego ani
bezposredniego szkodliwego wptywu dawek leczniczych trazodonu na cigze, rozwoj zarodka lub
ptodu ani na pordd lub rozwo6j noworodka (patrz punkt 5.3). W ramach $rodkow ostrozno$ci zaleca
si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Trazodone Neuraxpharm w pierwszym trymestrze

ciazy.

Jesli produkt leczniczy Trazodone Neuraxpharm stosowano az do porodu, nalezy obserwowaé
noworodka pod katem wystapienia objawdéw odstawienia.

Karmienie piersig:

Ograniczona liczba danych wskazuje, ze trazodon przenika do mleka kobiecego w niewielkich
ilosciach, ale ilo$ci czynnego metabolitu przenikajacego do mleka nie sg znane . Ze wzglgdu na
niewystarczajace dane nalezy podjac¢ decyzje, czy kontynuowaci (lub) przerwa¢ karmienie piersia, czy
kontynuowac i (lub) przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Trazodone Neuraxpharm biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Trazodon wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjenci powinni zachowa¢ ostrozno$¢ i nie prowadzi¢ pojazdoéw, ani nie
obstugiwa¢ maszyn, dopdki nie upewnig sig, ze nie wystepuje u nich sennos¢, uspokojenie, zawroty
glowy, stan splatania lub nieostre widzenie.

4.8 Dzialania niepozadane
Zglaszano przypadki wystepowania mysli i zachowan samobdjczych podczas leczenia trazodonem lub

w krotkim czasie po jego odstawieniu (patrz punkt 4.4).

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane to sennos¢, uspokojenie, zawroty glowy, suchos¢ btony
sluzowej jamy ustnej, zaburzenia zotadka i jelit, zaburzenia snu, bél glowy, pobudzenie,
niedocisnienie tetnicze ortostatyczne.

U pacjentow leczonych trazodonem zglaszano rowniez nastgpujace dziatania niepozadane:

Klasyfikacja ukladéw i Czestos¢ wystepowania nieznana (czesto$¢ nie moze by¢

narzadéw MedDRA okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu Nieprawidtowe wyniki badan krwi (w tym agranulocytoza,

chtonnego matoptytkowosé, eozynofilia, leukopenia i niedokrwisto$é

Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne, obrzek naczynioruchowy

immunologicznego

Zaburzenia Zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu

endokrynologiczne antydiuretycznego (SIADH)

Zaburzenia metabolizmu i Hiponatremial, zmniejszenie masy ciala, jadtowstret, zwigkszone

odzywiania faknienie, zwigkszenie masy ciata

Zaburzenia psychiczne Mysli lub zachowania samobdjcze?, stan splgtania, bezsennosé,
dezorientacja, mania, lek, nerwowosc¢, pobudzenie (bardzo
sporadycznie przechodzace w delirium), urojenia, zachowanie
agresywne, omamy, koszmary senne, zmniejszenie libido, zespot
odstawienia




Zaburzenia uktadu Zespot serotoninowy, drgawki, zto§liwy zespot neuroleptyczny,
nerwowego zawroty glowy, zawroty glowy pochodzenia blgdnikowego, bdl
glowy, senno$¢?, ospalo$¢, uspokojenie, lek, niepokoj (glownie
ruchowy), ostabienie czujnosci, drzenie, nieostre widzenie,
zaburzenia pamigci, drgawki miokloniczne, afazja ekspresyjna,
parestezje, dystonia, zmiana smaku

Zaburzenia serca Niemiarowosci serca* (w tym torsade de pointes, palpitacje,
przedwczesne skurcze komorowe, pary pobudzen komorowych,
tachykardia komorowa), bradykardia, tachykardia, nieprawidlowe
EKG (wydhuzenie odstepu QT)?

Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie tetnicze ortostatyczne, nadcisnienie tetnicze,
omdlenia
Zaburzenia uktadu Uczucie zapchanego nosa, dusznos¢

oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty, suchos$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
zaparcie, biegunka, niestrawnos$¢, bol brzucha, zapalenie
btony §luzowej zotadka i jelit, §linotok, porazenna

niedrozno$¢ jelita
Zaburzenia watroby i drog | Cigzkie zaburzenia watroby, takie jak zapalenie watroby i
z6kciowych (lub) piorunujgce zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby

z mozliwym zgonem Nieprawidtowa czynnos¢ watroby (w
tym zottaczka i uszkodzenie komorek watroby)?®,
wewnatrzwatrobowy zastdj zotci,.

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka skorna, $wiad, nadmierna potliwos¢
podskoérnej

Zaburzenia mig$niowo- Bdl konczyn, plecoOw, migsni, stawow
szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia nerek i drog Zaburzenia oddawania moczu

moczowych

Zaburzenia ukladu Priapizm®

rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogdlne i stany Ostlabienie, obrzeki, objawy grypopodobne, zmgczenie, bol w
W miejscu podania klatce piersiowej, goraczka

Badania diagnostyczne Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych

U pacjentow z takimi objawami nalezy regularnie kontrolowa¢ nawodnienie i stezenie elektrolitow.
%Patrz takze punkt 4.4.

$Trazodon jest lekiem przeciwdepresyjnym o dziataniu uspokajajagcym, a senno$é, ktora pojawia sig
podczas pierwszych dnia leczenia, zwykle ustepuje podczas kontynuacji leczenia.

“Badania kliniczne z udzialem pacjentdw z istniejgcymi wezesniej chorobami serca wskazuja, ze
trazodon moze wywota¢ niemiarowosci serca, u niektorych pacjentow z tej grupy.

Rzadko zgtaszano zaburzenia czynnos$ci watroby, niekiedy ciezkie. Jesli takie zaburzenia wystapia,
trazodon nalezy niezwlocznie odstawié.

®Patrz takze punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Objawy toksycznosci:

Najczesciej zglaszanymi objawami przedawkowania s3: sennos$¢, zawroty gtowy, nudnosci i wymioty.
W ciezszych przypadkach zglaszano $piaczke, tachykardie, niedoci$nienie, hiponatremie, drgawki i
depresj¢ oddechowa. Objawy dotyczace serca moga obejmowac bradykardig, wydtuzenie odstepu QT
i torsade de pointes. Objawy moga pojawic si¢ w ciagu 24 godzin po przedawkowaniu lub pdznie;j.

Przedawkowanie trazodonu w potaczeniu z innymi lekami przeciwdepresyjnymi moze spowodowac
zespoOt serotoninowy.

Postepowanie:
Nie jest znana swoista odtrutka dla trazodonu. W ciggu godziny od przedawkowania nalezy rozwazy¢

podanie wegla aktywnego dorostym, ktorzy przyjeli wigcej niz 1 g trazodonu, oraz dzieciom, ktore
przyjety wiecej niz 150 mg trazodonu. U dorostych mozna zamiennie rozwazy¢ ptukanie zotadka w
ciagu godziny od przyjecia dawki potencjalnie zagrazajacej zyciu.

Nalezy monitorowac pacjentow przez co najmniej 6 godzin po przedawkowaniu (lub przez 12 godzin,
jesli przyjety zostat produkt o przedtuzonym uwalnianiu). Nalezy kontrolowac ci$nienie t¢tnicze, rytm
serca i ocenic stopien zaburzen §wiadomosci przy uzyciu skali Glasgow (ang, Glasgow Coma Scale,
GCS). Jesli liczba punktow GCS jest zmniejszona, nalezy kontrolowa¢ nasycenie krwi tetniczej
tlenem. Wiasciwe jest monitorowanie czynnos$ci serca u pacjentow z objawami ze strony serca.

Pojedynczy, krotki napad drgawek nie wymaga leczenia. W przypadku czestych lub utrzymujacych si¢
drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam (0,1-0,3 mg/kg mc.) lub lorazepam (4 mg u dorostych i

0,05 mg/kg mc. u dzieci). Jesli to postgpowanie okaze si¢ nieskuteczne do opanowania drgawek,
mozna poda¢ dozylnie fenytoing. Jesli to konieczne, nalezy poda¢ tlen i wyréwnaé zaburzenia
rownowagi kwasowo-zasadowej oraz zaburzenia metaboliczne.

W razie niedocisnienia i nadmiernej sedacji nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace.
Jesli nadal utrzymuje sie cigzKie niedoci$nienie, nalezy rozwazy¢ podanie leku o dziataniu
inotropowym, np. dopaminy lub dobutaminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad nerwowy; leki psychoanaleptyczne; leki przeciwdepresyjne, inne
leki przeciwdepresyjne, kod ATC: NO6A X05

Trazodon jest lekiem przeciwdepresyjnym, uspokajajacym o dziataniu anksjolitycznym. Trazodon jest
pochodng triazolopirydyny 0 budowie chemicznej r6znej od znanych lekow trojpierscieniowych,
czteropierscieniowych i innych lekéw przeciwdepresyjnych. Trazodon wywiera nieistotne dziatanie na
mechanizm wychwytu zwrotnego noradrenaliny. Pomimo, ze doktadny mechanizm dziatania
trazodonu nie zostal poznany, jego dziatanie przeciwdepresyjne moze polega¢ na nasileniu dziatania
noradrenaliny poprzez inny mechanizm, niz hamowanie jej wychwytu. Wihasciwosci zmniejszajace Igk
substancji czynnej moga by¢ spowodowane osrodkowym dziataniem antyserotoninowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Trazodon szybko wchiania si¢ z uktadu pokarmowego i jest w znacznym stopniu metabolizowany.
Szlaki metaboliczne trazodonu obejmuja n-utlenianie i hydroksylacje. Metabolit m-
chlorofenylopiperazyna wykazuje aktywnos¢. Trazodon jest wydalany z moczem gtéwnie w postaci
metabolitow, albo w postaci niezwigzanej, albo w postaci sprzezonej. Eliminacja trazodonu jest
dwuetapowa, z okresem poéttrwania w fazie koncowej eliminacji wynoszacym od 5 do 13 godzin.
Trazodon przenika do mleka kobiecego.



Badania in vitro na mikrosomach watroby ludzkiej wykazatly, ze trazodon jest metabolizowany przez
izoenzym CYP3A4 cytochromu P450 do m-chlorofenylopiperazyny. Chociaz istotne, znaczenie tego
szlaku metabolicznego w catkowitym klirensie trazodonu nie zostato w petni okreslone.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku

Po podaniu trazodonu w dawce 100 mg wykazano okoto dwa razy dtuzszy okres pottrwania w fazie
koncowej oraz znacznie wyzsze stezenia trazodonu w osoczu u 10 oséb w wieku od 65 do 74 lat w
porownaniu do 12 0séb w wieku od 23 do 30 lat. Wskazuje to na zwigzane z wiekiem zmniejszenie
watrobowego metabolizmu trazodonu.

Niewydolnosé¢ wqtroby

Poniewaz trazodon jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie, nalezy zachowac ostroznos¢
przepisujac lek pacjentom z niewydolno$cia watroby, szczegolnie w przypadkach ciezkiej
niewydolnosci (patrz punkty 4.2, 4.4 4.8).

Niewydolnosé nerek
Trazodon jest wydalany z moczem. Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac lek pacjentom z cigzka
niewydolnos$cia nerek (patrz tez punkty 4.2 i 4.4).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, potencjalnego dziatania
rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Nie obserwowano wptywu trazodonu w dawkach do 300 mg/kg mc./dobe na ptodnos¢ szczurow. W
badaniach rozwoju zarodkowo-ptodowego obserwowano zwigkszenie liczby obumartych zarodkow i
opdznienie rozwoju ptodowego (opdznienie kostnienia) u szczurdow i krolikoéw po podaniu dawek
toksycznych dla matki, wynoszacych 150 mg/kg mc./dobe lub wyzszych. W badaniach na szczurach
dotyczacych rozwoju w okresie okotoporodowym i po porodzie, wykazano zmniejszenie masy ciata
potomstwa po podaniu dawek 300 mg/kg mc./dobg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia zelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Aluminium/Aluminium, PVC/PVDC/Aluminium oraz PVC/Aluminium / perforowane blistry
jednodawkowe.

Dostepne wielkosci opakowan:
Trazodone Neuraxpharm, 50 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 60, 84 lub 100 tabletek. Takze dostepne w
perforowanych blistrach jednodawkowych po 84 x 1.

Trazodone Neuraxpharm, 100 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 lub 100 tabletek. Takze dostepne w
perforowanych blistrach jednodawkowych po 56 x 1.

Trazodone Neuraxpharm, 150 mg: 14, 20, 28, 30, 50, 60 lub 100 tabletek. Takze dostepne w
perforowanych blistrach jednodawkowych po 28 x 1.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Trazodone Neuraxpharm, 50 mg, tabletki: pozwolenie nr 24736

Trazodone Neuraxpharm, 100 mg, tabletki: pozwolenie nr 24737
Trazodone Neuraxpharm, 150 mg, tabletki: pozwolenie nr 24738

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.05.2018
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.01.2022
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