Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Trazodone Neuraxpharm, 50 mg, tabletki
Trazodone Neuraxpharm, 100 mg, tabletki
Trazodone Neuraxpharm, 150 mg, tabletki

Trazodoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trazodone Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trazodone Neuraxpharm
Jak stosowac lek Trazodone Neuraxpharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Trazodone Neuraxpharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Trazodone Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trazodone Neuraxpharm zawiera jako substancj¢ czynng trazodonu chlorowodorek. Nalezy on do
grupy lekow przeciwdepresyjnych. Lek Trazodone Neuraxpharm stosuje si¢ w leczeniu objawow
depresji (epizodu ciezkiej depresji) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trazodone Neuraxpharm

Kiedy nie stosowa¢é leku Trazodone Neuraxpharm:

- jesli pacjent ma uczulenie na trazodonu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Do objawow uczulenia naleza: wysypka,
trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka,;

- jesli pacjent miat niedawno zawat serca (ostry zawal migsnia sercowego);

- jes$li pacjent jest pod wptywem alkoholu lub zazyt leki nasenne (zatrucie alkoholem oraz zatrucie
lekami nasennymi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Mysli samobéjcze oraz pogorszenie depresji

Jesli pacjent ma depresje¢, t0 mogg czasami wystepowaé mysli o samookaleczeniu lub mysli
samobdjcze. Mogg si¢ one nasila¢ po rozpoczeciu stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz
leki te zaczynaja dziata¢ dopiero po pewnym czasie, zwykle po okoto 2 tygodniach, a czasami p6znie;.

Wigksza sktonnos¢ do takich mys$li moze wystgpié:
e jesli u pacjenta wczesniej wystepowaty mysli samobdjcze lub o samookaleczeniu;



e jesli pacjent jest mtodym dorostym. Dane z badan klinicznych wykazaty zwigkszone ryzyko
zachowan samobodjczych u 0sob dorostych w wieku ponizej 25 lat z chorobg psychiczna,
ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpiag mysli o samookaleczeniu lub samobojcze, nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazad si¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela, ze pacjent ma depresj¢ oraz
poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o informowanie go, gdy 0soby te
zauwaza, ze depresja lub zaburzenia lekowe nasility sie lub wystapily niepokojace zmiany w
zachowaniu.

Istniejg doniesienia o cigzkich zaburzeniach czynnos$ci watroby podczas stosowania leku Trazodone
Neuraxpharm. Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem:

- oslabienie (astenia)

- Utrata apetytu (anoreksja)

- nudnos$ci, wymioty

- bol brzucha

- zazbkcenie skory i (lub) oczu (z6ttaczka)

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku przyjmujacy lek Trazodone Neuraxpharm moga mie¢ uczucie
oszolomienia i zawroty gtowy podczas wstawania lub rozciggania. Moga rowniez czu¢ si¢ bardziej
senni niz zwykle.

Konieczna jest zwigkszona ostrozno$¢, zwlaszcza jesli pacjent cierpi na inne dolegliwosci i
jednoczesnie przyjmuje leki stosowane w ich leczeniu, a takze lek Trazodone Neuraxpharm.

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta jesli:

e U pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystapity drgawki lub napady padaczkowe;
e U pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek, w szczegolnosci o cigzkim nasileniu;

e u pacjenta wystepuje choroba serca [taka jak: niewydolno$¢ serca i naczyn krwiono$nych,
dusznica bolesna, zaburzenia przewodzenia lub réznego stopnia blok przedsionkowo-
komorowy, zaburzenia czesto$ci pracy serca (arytmia), niedawno przebyty zawat serca, zespot
wydtuzonego odstepu QT lub zmniejszona czesto$¢ akeji serca (bradykardia)];

e pacjent ma zmniejszone stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia), co moze prowadzi¢ do

ostabienia i skurczow mie$ni, nietypowego rytmu serca;

pacjent ma zmniejszone st¢zenie magnezu we krwi (hipomagnezemia);

u pacjenta wystepuje zwigkszona czynno$¢ gruczotu tarczowego (nadczynnos$é tarczycy);

pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu lub odczuwa czesta potrzebe oddawania moczu;

pacjent ma rozrost gruczotu krokowego (prostaty);

u pacjenta wystepuje jaskra waskiego kata (zaburzenie oka);

pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie tetnicze);

u pacjenta wystepuje schizofrenia lub inna choroba umystowa;

pacjent jest w podesztym wieku, poniewaz moze by¢ bardziej podatny na wystgpienie dziatan

niepozadanych, takich jak: obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi podczas szybkiego wstawania

z pozycji siedzacej lub lezacej (niedocis$nienie ortostatyczne), czasami z zawrotami glowy i

trudnos$ciami z ustaniem w miejscu, stan pobudzenia psychicznego, widzenie rzeczy, ktore nie

istniejg (omamy) lub hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé
uczucie zmegczenia, oslabienie, dezorientacje oraz bol, sztywnos¢ i brak koordynacji migéni).



Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, nerek, serca, padaczka, zwigkszone ci$nienie w gatce
ocznej (jaskra), trudnosci z oddawaniem moczu lub zaburzenia gruczotu krokowego, lekarz bedzie
okresowo kontrolowat stan zdrowia pacjenta podczas stosowania leku Trazodone Neuraxpharm.

Podczas stosowania trazodonu zgtaszano cigzkie zaburzenia watroby zakonczone zgonem.

Nalezy przerwac stosowanie leku Trazodone Neuraxpharm i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli u pacjenta pojawi si¢ zazotcenie skory lub biatej czesci oka (z6ttaczka), albo wystapia
takie objawy jak ostabienie (astenia), jadtowstret, nudnosci, wymioty, bol brzucha. Patrz punkt 4.
Mozliwe dziatania niepozadane.

Jesli pacjent ma schizofreni¢ lub inne zaburzenie umystowe, to stosowanie lekow
przeciwdepresyjnych moze nasili¢ objawy umystowe. Moga nasili¢ si¢ mysli paranoidalne. Podczas
leczenia lekiem Trazodone Neuraxpharm epizod depresyjny psychozy maniakalno-depresyjnej moze
przejs¢ w epizod manii. W takiej sytuacji stosowanie leku Trazodone Neuraxpharm nalezy
bezwzglednie przerwac.

Jesli podczas stosowania leku Trazodone Neuraxpharm wystapi u pacjenta bol gardta, goraczka lub
objawy grypopodobne, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji zaleca si¢
wykonanie badania krwi, poniewaz moga to by¢ kliniczne objawy agranulocytozy, choroby krwi.

Zaleca si¢ ostrozno$¢, jesli trazodon stosuje si¢ jednocze$nie z innymi lekami o znanym dziataniu
wydhuzajacym odstep QT lub z lekami o ktorych wiadomo, ze zwickszaja ryzyko zespotu
serotoninowego lub ztosliwego zespotu neuroleptycznego (patrz punkt Lek Trazodone Neuraxpharm a
inne leki oraz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Dzieci i mtodziez
Lek Trazodone Neuraxpharm nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji go dotyczy, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Trazodone Neuraxpharm.

Lek Trazodone Neuraxpharm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotyczy to takze lekéw kupowanych przez pacjenta bez recepty, w tym lekow roslinnych. Lek
Trazodone Neuraxpharm moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Niektore leki moga rowniez
wplywaé na dziatanie leku Trazodone Neuraxpharm.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje jakikolwiek z nastepujacych lekow:

¢ inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) takie jak: tranylcypromina, fenelzyna i

izokarboksazyd (stosowane w depresji) lub selegilina (stosowana w leczeniu choroby

Parkinsona), takze gdy pacjent stosowal je w ciagu ostatnich dwoch tygodni;

inne leki przeciwdepresyjne (takie jak amitryptylina, nefazodon lub fluoksetyna);

tryptofan (aminokwas potrzebny do tworzenia bialek);

tryptany (leki stosowane w leczeniu migreny);

leki o dziataniu uspokajajacym (takie jak: leki uspokajajace lub leki nasenne);

leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak: karbamazepina i fenytoina;

leki o znanym dziataniu wydtuzajacym odstep QT na EKG, takie jak leki przeciwarytmiczne

klasy 1A i Il (grupa lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca);

leki stosowane w leczeniu alergii (nadwrazliwo$ci), takie jak leki przeciwhistaminowe;

e $rodki stosowane w zapobieganiu cigzy (doustne srodki antykoncepcyjne);

o leki zwiotczajace miesnie (grupa lekow, ktora powoduje rozluznienie i zmniejsza napigcie
miesni szkieletowych);



e nicktore leki przeciwpsychotyczne (takie jak pochodne fenotiazyny, np. chloropromazyna,
flufenazyna, lewomepromazyna i perfenazyna);

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, np. klonidyna;

digoksyna (stosowana w leczeniu choréb serca);

leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol i itrakonazol,

niektore leki stosowane w leczeniu HIV, takie jak rytonawir i indynawir;

erytromycyna, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen;

lewodopa (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona);

ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (preparat roslinny);

warfaryna (stosowana w zapobieganiu powstawania zakrzepow we krwi);

buprenorfina. Lek ten moze wchodzi¢ w interakcje z lekiem Trazodone Neuraxpharm i moze
powodowac¢ wystapienie u pacjenta takich objawow jak: mimowolne, rytmiczne skurcze
migsni, w tym migs$ni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $piaczka,
nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwickszone napigcie migsniowe,
temperatura ciala powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Anestetyki (leki znieczulajace)
Jesli u pacjenta planowane jest zastosowanie leku znieczulajacego (np. podczas operacji), nalezy
poinformowac¢ lekarza lub stomatologa, ze pacjent stosuje lek Trazodone Neuraxpharm.

Lek Trazodone Neuraxpharm z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Trazodone Neuraxpharm.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.Jesli lek
Trazodone Neuraxpharm byt stosowany w ostatnich miesigcach cigzy, u noworodka moga wystapic¢
objawy odstawienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U pacjenta moze wystgpi¢ senno$¢ lub zawroty gtowy. Moze rowniez wystapi¢ nieostre widzenie i
dezorientacja. Jesli te objawy wystapig, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ narzedzi lub
maszyn.

3. Jak stosowac lek Trazodone Neuraxpharm

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

Jaka dawke leku Trazodone Neuraxpharm nalezy przyjmowa¢é
Dorosli:
e U dorostych dawka poczatkowa zwykle wynosi 150 mg na dobg, stosowana jako dawka
pojedyncza lub w dawkach podzielonych.
e W zaleznosci od stanu pacjenta, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke, np. o 50 mg co 3-4
dni, az do maksymalnej dawki 300 mg na dobeg.
e U dorostych hospitalizowanych dawka moze wynosi¢ 600 mg na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku
e U pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentow wyniszczonych dawka poczatkowa zwykle
wynosi 100 mg na dobeg.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Trazodone Neuraxpharm u dzieci i mlodziezy w wieku ponize;j 18 lat.



Stosowanie tego leku
e Lek Trazodone Neuraxpharm stosuje si¢ doustnie. Tabletke nalezy potykac, popijajac woda.
e Lek nalezy przyjmowac po positku. Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.

Tabletki 50 mg: Linia podzialu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.
Tabletki 100 mg: Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Kazda potéwka tabletki zawiera 50 mg
trazodonu chlorowodorku.

Tabletki 150 mg: Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki. Kazda potowka tabletki zawiera 75 mg
trazodonu chlorowodorku.

Czas trwania leczenia

Poprawa zwykle wystapi po dwoch do czterech tygodni.

Po ustaleniu skutecznej dawki, pacjent powinien przyjmowac ja przez co najmniej cztery tygodnie.
Lekarz bedzie okresowo ocenial skuteczno$é przyjmowanej dawki i zaleznie od stanu pacjenta ustali,
czy konieczne jest kontynuowanie dalszego leczenia.

Zazwyczaj, stosowanie lekow przeciwdepresyjnych powinno by¢ kontynuowane do czasu, az pacjent
bedzie czut si¢ dobrze przez okres od czterech do szesciu miesigcy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trazodone Neuraxpharm

Jesli pacjent zastosowat wigkszg niz zalecana dawke leku Trazodone Neuraxpharm, nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy wziaé
ze soba opakowanie po leku, aby lekarz wiedziat jaki lek zostat przyjety.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: nudnosci lub wymioty, sennos$¢, zawroty gtowy lub omdlenia,
drgawki (napady padaczkowe), dezorientacja, trudnosci z oddychaniem lub zaburzenia serca.

Pominigcie zastosowania leku Trazodone Neuraxpharm

W razie pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja najszybciej jak to mozliwe. Jednak jesli zbliza si¢
pora przyjecia nastepnej dawki, to nalezy zrezygnowac z przyjecia pominietej dawki.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Trazodone Neuraxpharm

Stosowanie leku Trazodone Neuraxpharm nalezy kontynuowaé dopdki lekarz nie zaleci przerwania
leczenia. Nie nalezy przerywac stosowania leku Trazodone Neuraxpharm tylko dlatego, ze pacjent
poczut si¢ lepiej. Jesli lekarz zadecyduje o przerwaniu leczenia, to zaleci pacjentowi stopniowe
zZmniejszanie dawki, aby zmniejszy¢ ryzyko objawow odstawienia, takich jak: pobudzenie, trudnosci
ze snem, nudnosci, bol glowy i zte samopoczucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast uda¢ si¢ do lekarza lub szpitala jesli:

e U pacjenta wystapi obrzek dloni, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta (co moze powodowaé
trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem), $wiad skory i pokrzywka. Moze to oznaczac, ze
u pacjenta wystapity objawy reakcji alergicznej.

e U pacjenta pojawi si¢ bolesna erekcja niezwigzana z aktywnoscia seksualna, ktora nie chce
ustgpi¢ (priapizm).

e U pacjenta pojawi si¢ utrata apetytu, nudnosci lub wymioty, dezorientacja, bol brzucha,
gorgczka, zazbtcenie biatych czeéci gatek ocznych i skory (zottaczka). Moga to by¢ objawy
cigzkiej choroby watroby (zapalenie watroby).
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pacjent jest bardziej podatny na zakazenia niz zwykle. Moze to by¢ spowodowane chorobg
krwi (agranulocytoza).

U pacjenta siniaki pojawiajg si¢ tatwiej niz zwykle. Moze to by¢ spowodowane chorobg krwi
(matoptytkowosc).

U pacjenta wystapig ostry bol brzucha i wzdecia, wymioty i zaparcia. To moga by¢ objawy
nieprawidlowej pracy jelit (porazenna niedroznos¢ jelit).

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy nastepujace dzialania
niepozadane:

uczucie zmgczenia, omdlenia, zawroty gtowy, blada skora. To mogg by¢ objawy
niedokrwistosci.

Drgawki i (lub) napady padaczki

nietypowe odczucia na skorze, takie jak: zdretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie, dreszcze
(parestezje)

uczucie dezorientacji, niepokoj ruchowy, pocenie si¢, drzenie, dygotanie, omamy (dziwne
wizje lub dzwieki), nagte mimowolne ruchy (szarpnigcia) migsni lub szybkie bicie serca, u
pacjenta mogt wystapic tak zwany zespot serotoninowy

bardzo zte samopoczucie, z ptytkim oddechem (duszno$ci), trudnosci w poruszaniu si¢ lub
chdd z powldczeniem nogami, drzenie, nagte skurcze mig$ni oraz wysoka temperatura ciata
(powyzej 38°C). To moze by¢ choroba okreslana jako ztosliwy zespot neuroleptyczny.

Ponizej zamieszczono liste innych zglaszanych dzialan niepozadanych:

uczucie ospatosci i sennosci,

uczucie czujnosci nizszej niz zwykle

mdtosci (nudnosci) lub wymioty,

zaparcia, biegunka

suchos¢ blony $luzowej jamy ustnej, zmienione odczuwanie smaku, zwickszone wydzielanie
$liny, zatkany nos

wigksze niz zwykle pocenie

zawroty gtowy, bol glowy, dezorientacja (splatanie), ostabienie, drzenie

niewyrazne widzenie

zmniejszenie masy ciata

szybkie lub wolne bicie serca,

uczucie wirowania lub zawroty glowy podczas szybkiego wstawania lub siadania
(niedoci$nienie ortostatyczne),

uczucie niepokoju migsniowego, trudnosci w zasypianiu

zatrzymanie wody, ktore moze prowadzi¢ do obrzeku rak i nog

wysypka skorna, swigd

bol w klatce piersiowe;j

b6l konczyn, bdl plecow, bdl miesni, bol stawdw

mimowolne ruchy (szarpnigcia), ktorych nie mozna kontrolowac, szczegolnie rak i nog,
niekontrolowane ruchy migsni lub skurcze

czeste zakazenia z wysokg temperaturg, silne drgawki, bol gardta lub owrzodzenia w jamie
ustnej. To moga by¢ objawy choroby krwi okreslanej jako leukopenia.

uczucie leku lub zdenerwowanie wigksze niz zwykle, uczucie pobudzenia

nadmierna aktywno$¢ lub gonitwa mysli (mania), wyobrazanie sobie rzeczy, ktore nie istniejg
(urojenia), zaburzenia pamigci

koszmary senne

zmniejszony poped seksualny

zawroty gtowy, uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)
wysokie cisnienie krwi

wysoka temperatura ciata

objawy grypopodobne



trudno$ci z moéwieniem

wyzsza 0d normy liczba biatych komorek krwi (widoczna w badaniach krwi)

wyzsza aktywno$¢ enzymow watrobowych we krwi (widoczna w badaniach krwi)

cigzkie zaburzenia watroby, takie jak zapalenie watroby

niewydolno$¢ watroby zakonczona zgonem

uczucie zmgczenia, ostabienie i dezorientacja, uczucie bolu miesni, sztywnosci migéni lub ich
nieprawidlowe dziatanie. Moze rowniez wystapi¢ bol gtowy, utrata apetytu, nudnos$ci lub
wymioty, drgawki. Moze to by¢ spowodowane niskim stezeniem sodu we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Trazodone Neuraxpharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
,»Termin waznosci (EXP)’” lub na blistrze po skrocie: ,,EXP’’. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania tego leku. Przechowywa¢ w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trazodone Neuraxpharm

- Substancja czynng leku jest trazodonu chlorowodorek.

- 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.

Pozostate sktadniki tabletek to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Trazodone Neuraxpharm i co zawiera opakowanie
Trazodone Neuraxpharm, 50 mg to biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki

niepowlekane z linig podziatu, o érednicy 7,14 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,IT” i ,,I”” po
jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.



Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Trazodone Neuraxpharm, 100 mg to biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z
linig podziatu, o $rednicy 9,52 mm, z wytloczonym oznakowaniem ,,IT” i ,,II” po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Trazodone Neuraxpharm, 150 mg to biate lub prawie biate, owalne, ptaskie tabletki niepowlekane ze
$cietymi krawedziami, o dlugosci 16,90 mm i szerokosci 8,40 mm, z linig podziatu, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,IT” i ,III” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki sg dostgpne w blistrach Aluminium/Aluminium, PVC/PVDC/Aluminium oraz
PVC/Aluminium.

Dostepne wielkosci opakowan.:
Trazodone Neuraxpharm, 50 mg: 30 tabletek w tekturowym pudetku.

Trazodone Neuraxpharm, 100 mg: 30 tabletek w tekturowym pudetku.
Trazodone Neuraxpharm, 150 mg: 30 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

Wytworca/lmporter

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Neuraxpharm Polska Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35
02-822 Warszawa

info-poland@neuraxpharm.com



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022 r.



