Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trittico XR
150 mg, tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
300 mg, tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu

trazodoni hydrochloridum

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

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Trittico XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trittico XR
Jak stosowac lek Trittico XR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Trittico XR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IR LR NS

1. Co to jest lek Trittico XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trittico XR zawiera trazodon, ktory dziata przeciwdepresyjnie i przeciwlgkowo. Dziatanie
lecznicze wystepuje juz po ok. tygodniu stosowania.

Wskazaniami do stosowania leku Trittico XR sa zaburzenia depresyjne réznego pochodzenia, w tym
depresja przebiegajaca z lgkiem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trittico XR
Kiedy nie stosowa¢ leku Trittico XR

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek trazodonu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

- Jesli pacjent jest pod wptywem alkoholu lub lekow nasennych.

- Jesli pacjent ma ostry zawat serca.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Trittico XR nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- Trittico XR nalezy stosowa¢ ostroznie i pod staranng kontrola lekarza u pacjentéw z chorobami
watroby, nerek lub serca, a zwlaszcza z zaburzeniami przewodnictwa, wydtuzonym odstgpem QT
w zapisie EKG, blokiem przedsionkowo-komorowym kazdego stopnia oraz po przebytym
niedawno zawale mig$nia sercowego.

- Trazodon moze spowolni¢ czynnos$¢ serca oraz spowodowaé spadek ci$nienia, zwlaszcza po
zmianie pozycji ciata na pionowa, czemu moze towarzyszy¢ odruchowe przyspieszenie akcji
serca. Z tego powodu u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie z trazodonem leki obnizajace
cisnienie tetnicze krwi moze zachodzi¢ konieczno$¢ zmniejszenia ich dawki. O zmniejszeniu
dawki lekow przeciwnadcisnieniowych decyduje lekarz.

- Pacjenci z depresja moga czasami mie¢ mysli o samookaleczeniu lub o popetnieniu samobdjstwa.
Takie objawy lub zachowanie moga nasila¢ si¢ na poczatku stosowania lekow
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przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po uptywie 2 tygodni, czasem
poOzniej.

Wystapienie mysli samobdjczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest
bardziej prawdopodobne, jezeli:

o pacjent w przesztosci miat mysli samobdjcze lub che¢ samookaleczenia;

o pacjent jest mtodym dorostym, gdyz dane z badan klinicznych wskazuja na zwigkszone
ryzyko wystapienia zachowan samobojczych u 0s6b w wieku ponizej 25 lat z
zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystgpuja mys$li samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do szpitala. Pomocne moze okazaé si¢
poinformowanie krewnych lub przyjaciot o depres;ji lub zaburzeniach Igkowych oraz poproszenie
ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze zwroci¢ si¢ z prosba o pomoc do krewnych lub
przyjaciot i prosic¢ o informowanie go, jesli zauwaza, ze depresja lub Igk nasility si¢ lub wystapity
inne, niepokojace zmiany w zachowaniu. Scista obserwacja pacjenta jest szczegdlnie wymagana
na poczatku leczenia oraz po zmianach dawki leku.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢, stosujac leki przeciwdepresyjne u pacjentéw ze
schizofrenig lub innymi chorobami psychotycznymi. Moga nasila¢ si¢ mysli paranoidalne. W razie
zaostrzenia objawow choroby nalezy odstawi¢ trazodon.

Szczegolna ostroznos¢ nalezy takze zachowac, stosujac trazodon u pacjentéw z padaczka; nalezy
zwlaszcza unikaé gwattownego zwigkszania lub zmniejszania dawki.

Ponadto nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z nadczynnoS$cig tarczycy, zaburzeniami
oddawania moczu (np. z rozrostem gruczotu krokowego), ostra jaskra z waskim katem, ze
zwickszonym ci$nieniem §rodgatkowym.

U pacjentow w podesztym wieku stosowanie trazodonu moze czgsciej powodowaé spadek
cisnienia (zwlaszcza po zmianie pozycji ciata na pionowsg) lub senno$¢. Na takie objawy nalezy
zwroéci¢ szczegolng uwage na poczatku leczenia, a takze przy kazdym zwigkszeniu dawki leku.
Roéwnoczesne stosowanie lekow psychotropowych lub nadcisnieniowych, a takze wystepowanie
choroby wspdtistniejacej moze nasila¢ wspomniane objawy.

Podczas leczenia trazodonem moga sporadycznie wystapic¢ zaburzenia hematologiczne, takie jak
agranulocytoza (przejawiajaca si¢ objawami grypopodobnymi, bélem gardta i goraczka). Rzadko
donoszono o zaburzeniach czynno$ci watroby, niekiedy powaznych, takich jak zottaczka i
uszkodzenie komorek watrobowych. W takich przypadkach trazodon nalezy niezwtocznie
odstawi¢ i1 skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Bardzo rzadko wystepowata dlugotrwata bolesna erekcja takze wymagajaca odstawienia
trazodonu i szybkiej interwencji lekarskiej.

Stosowanie innych lekow przeciwdepresyjnych jednoczesnie z lekami neuroleptycznymi (leki
stosowane w schizofrenii) moze wywota¢ bardzo powazne i zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane w postaci zespotu serotoninowego i zto§liwego zespotu neuroleptycznego. Dlatego
jesli wystapia takie objawy jak: zaburzenia §wiadomosci, drzenia migsni, drgawki, dreszcze i
goraczka nalezy niezwtocznie odstawic¢ trazodon i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stopniowe zwigkszanie dobowej dawki leku, az do maksymalnej zalecanej, zmniejsza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych.

Konczac leczenie trazodonem, zwlaszcza dlugotrwale, zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki,
az do catkowitego odstawienia leku, aby zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia objawow
odstawienia w postaci nudnosci, bolu glowy i ztego samopoczucia.

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy ponizejl8. lat. Stosowanie lekow z tej grupy u
pacjentow ponizej 18 lat moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak
planowanie i podejmowanie prob samobdjczych oraz wrogos$¢ (agresja, bunt, przejawy gniewu).
Ponadto brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo dtugotrwalego stosowania leku Trittico
XR u dzieci i mtodziezy w odniesieniu do jego wpltywu na wzrost, dojrzewanie oraz rozwoj
procesdéw poznawczych i procesoOw dotyczacych zachowania.

Lekarz zdecyduje o najnizszej skutecznej dawce leku. Stosowanie Trittico XR wigze si¢ z
koniecznoscig regularnych wizyt u lekarza, ktory za kazdym razem zdecyduje o kontynuacji tego
leczenia.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy
przed zastosowaniem leku Trittico XR skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Whplyw na wyniki badania moczu

W przesiewowych badaniach moczu wykonywanych okreslong metoda (badania immunologiczne) u
pacjentow stosujacych lek Trittico XR moga pojawic si¢ fatszywie dodatnie wyniki wskazujace na
obecnos¢ amfetaminy. Wynika to z podobienstwa budowy obu czasteczek: metabolitu trazodonu i
pochodnej amfetaminy (ekstazy). W takim przypadku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu
wykonania dodatkowego badania przy uzyciu innej metody (spektrometrii mas lub chromatografii
cieczowej — tandemowej spektrometrii mas).

Lek Trittico XR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje Stosowac.

Niektore leki mogg wzajemnie wptywac na swe dziatanie lub z innych powodow nie mogag by¢
stosowane jednoczesnie z Trittico XR.
Do lekéw tych naleza m.in.:

- Leki przeciwpsychotyczne, nasenne, uspokajajace, przeciwlekowe i przeciwhistaminowe
(trazodon moze nasila¢ dziatanie tych lekow; lekarz zaleci odpowiednie dostosowanie dawek
stosowanych lekow).

- Doustne $rodki antykoncepcyjne, fenytoina, karbamazepina i barbiturany (ostabiaja dziatanie
trazodonu).

- Cymetydyna i niektore leki przeciwpsychotyczne (nasilaja lub przedtuzajg dziatanie lekow
przeciwdepresyjnych).

- Erytromycyna, ketokonazol, itrakonazol, rytonawir, indynawir i nefazodon (nasilajg dziatania
niepozadane Trittico XR; jesli to mozliwe, nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z
trazodonem lub lekarz rozwazy zmniejszenie dawki trazodonu).

- Karbamazepina (zmniejsza ste¢zenie trazodonu w osoczu i lekarz, po doktadnej obserwacji
pacjenta, moze zwigkszy¢ jego dawke).

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z trazodonem

ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego i dziatan niepozadanych ze strony
uktadu krazenia).

- Fluoksetyna (moze nasila¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego).

- Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (nie zaleca si¢ stosowania trazodonu podczas leczenia
IMAO oraz w ciggu dwoch tygodni od ich odstawienia. Nie zaleca si¢ takze podawania IMAO
przez okres tygodnia po odstawieniu trazodonu).

- Pochodne fenotiazyny, takie jak chlorpromazyna, flufenazyna, lewomepromazyna lub perfenazyna

(mogg wywota¢ cigzkie niedocisnienie ortostatyczne).

— Srodki zwiotczajace mig$nie szkieletowe oraz wziewne $rodki znieczulajace (trazodon moze
nasila¢ ich dziatanie; nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania).

- Alkohol (trazodon nasila jego dziatanie uspokajajace; unika¢ spozywania alkoholu podczas
leczenia trazodonem).

- Lewodopa (trazodon moze ostabia¢ jej dziatanie).

- Klonidyna (trazodon znacznie ostabia dziatanie klonidyny u zwierzat. Nie sg znane doniesienia u

ludzi dotyczace interakcji trazodonu z innymi lekami obnizajgcymi ci$nienie, jednak nalezy wzia¢

pod uwage ewentualny wptyw trazodonu na ich dziatanie).

- Leki o znanym dziataniu wydtuzajacym odstep QT (nasilajg ryzyko zaburzen serca w postaci
groznych arytmii komorowych; nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego ich
stosowania z trazodonem).

- Preparaty dziurawca (Hypericum perforatum) moga nasila¢ dziatania niepozadane wywotane
przez trazodon.

- Warfaryna (trazodon moze ostabiac jej dziatanie, wptywajac na zmiang wartosci czasu
protrombinowego).

- Digoksyna, fenytoina (trazodon moze zwigkszac¢ ich stezenie w surowicy, nasilajac dziatanie).

Trittico XR z jedzeniem i alkoholem
Tabletki stosowac na pusty zotadek, popijajac szklankg wody.
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Lek nasila uspokajajace dziatanie alkoholu. Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie leczenia lekiem Trittico
XR.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli trazodon byt stosowany w ciazy az do porodu, nalezy obserwowac noworodka pod katem
wystapienia objawow odstawienia.

U kobiet karmigcych piersia nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ przenikania leku do mleka.

Stosowanie Trittico XR w ciazy i okresie karmienia piersig powinno by¢ ograniczone do szczegoélnych
przypadkow, po wnikliwym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Trazodon moze nieznacznie lub umiarkowanie zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jesli u pacjenta
wystepuje sennos¢, nadmierne uspokojenie, zawroty gtowy, stan splgtania lub nicostre widzenie.

Lek Trittico XR zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Trittico XR

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

Tabletki z zaznaczong linig podziatu mozna dzieli¢, co umozliwia stopniowe zwigkszanie dawki leku.

Dorosli

Zalecana poczatkowa dawka to 150 mg na dobe.

Dawka ta moze by¢ zwigkszana o 75 mg na dobg (potowa tabletki 150 mg) w odstgpach co 3 dni (co
oznacza, ze np. czwartego dnia leczenia dawka wynosi 225 mg na dobg), az do maksymalnej dawki
dobowej 300 mg.

Niekiedy lekarz zaleci zmniejszenie poczatkowej dawki dobowej do 75 mg (potowa tabletki 150 mg),
a nastepnie stopniowe zwigkszanie dawki leku w odstgpach co 3 dni o 75 mg na dobe (potowa tabletki
150 mg), az do maksymalnej dawki dobowej 300 mg.

Lekarz w zalezno$ci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie, moze zdecydowa¢ o zastosowaniu
dawki trazodonu nizszej niz 300 mg.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Trittico XR u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci wyniszczeni oraz w podesztym wieku

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentow wyniszczonych wynosi
75 mg na dobe w dawce pojedynczej, podanej wieczorem przed snem. Lekarz moze nastgpnie
zwieksza¢ stopniowo dawke w zaleznos$ci od indywidualnej tolerancji i skutecznosci.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby

Trazodon jest intensywnie metabolizowany w watrobie, moze dziata¢ toksycznie na ten narzad. Z tych
powoddw nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac Trittico XR u pacjentéw z niewydolnos$cia watroby,
zwlaszcza w przypadkach cigzkiej niewydolnosci. Lekarz moze zaleci¢ okresowe kontrolowanie
czynnosci watroby.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Zazwyczaj nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, jednak nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek,
jesli pacjent ma ciezkg niewydolnos¢ nerek.




Sposoéb podawania

Tabletki nalezy zawsze stosowac raz na dobe, wieczorem lub tuz przed snem, na pusty Zotadek,
popijajac szklanka wody. Aby zapewni¢ przedtuzone uwalnianie tabletek, nie nalezy ich kruszy¢ ani
zud.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Trittico XR

Najczestszymi objawami przedawkowania trazodonu sg sennos¢, zawroty glowy, nudnosci i wymioty.
W ciezszych przypadkach obserwowano $pigczke, tachykardig (Szybkie bicie serca), niedoci$nienie,
zmniejszenie stezenia sodu we krwi, drgawki, zaburzenia oddychania, zmiany w zapisie EKG. Objawy
moga wystapi¢ w ciagu 24 godzin po przedawkowaniu lub poznie;j.

Przedawkowanie trazodonu razem z innymi lekami przeciwdepresyjnymi moze spowodowac zespot
serotoninowy.

Po przedawkowaniu lekarz bgdzie probowat jak najszybciej oprozni¢ zotadek pacjenta poprzez
sprowokowanie wymiotow, a jesli pacjent jest przytomny - podajac wegiel aktywowany lub pluczac
zotadek. Wyrowna réwniez stezenie elektrolitow we krwi. Nie jest znane swoiste antidotum.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki Trittico XR nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza
lub farmaceuty, zabierajac ze sobg opakowanie po leku.

Pominiecie zastosowania leku Trittico XR
W razie pominigcia dawki leku nie nalezy przyjmowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki, lecz przyjac ja w porze wynikajacej z zaleconego schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Donoszono o wystgpowaniu mys$li i dziatan samobojczych podczas leczenia trazodonem lub w
krotkim czasie po jego przerwaniu.

U pacjentéw leczonych trazodonem obserwowano przedstawione ponizej dziatania niepozadane 0
nieznanej czgstosci wystepowania (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych), przy czym niektore z nich czesto wystepuja takze u pacjentéw z nieleczong depresja:

- Nieprawidtowe wyniki badan krwi, w tym znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych -
granulocytow (agranulocytoza), zmniejszenie liczby ptytek (trombocytopenia), zwigkszenie liczby
leukocytow kwasochtonnych (eozynofilia), zmniejszenie liczby leukocytow (leukopenia) i
niedokrwistos¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych).

- Reakcje alergiczne.

- ZespOt nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (powodujacy zatrzymanie
plynéw w organizmie).

- Zmnigjszenie st¢zenia sodu we krwi, zmniejszenie masy ciata, jadtowstret, nasilony apetyt.

- Mysli lub zachowania samobojcze, stan splatania (zaburzenia $wiadomosci), bezsennosc,
dezorientacja, mania, lek, nerwowosc¢, pobudzenie (bardzo sporadycznie przechodzace w
delirium), urojenia, zachowanie agresywne, halucynacje, koszmary senne, ostabienie popedu
plciowego, zespot odstawienia.

- Zespot serotoninowy, drgawki, zlosliwy zespot neuroleptyczny, zawroty glowy, zaburzenia
rownowagi, bol glowy, senno$¢, niepokoj (gtownie ruchowy), ostabienie czujnosci, drzenie,
nieostre widzenie, zaburzenia pamigci, krotkie, gwattowne skurcze migéni (drgawki kloniczne
mieéni), niemoznos¢ wypowiedzenia pewnych stow (afazja ekspresywna), uczucie ktucia,
mrowienia i dr¢twienia konczyn (parestezje), mimowolne ruchy ciata, zmiana smaku.



- Arytmie serca (w tym torsade de pointes, palpitacje, przedwczesne skurcze komorowe, pary
pobudzen komorowych, czestoskurcz komorowy), spowolnione bicie serca, czestoskurcz
(tachykardia), nieprawidtowe EKG (wydtuzenie odstepu QT).

- Spadek ci$nienia krwi podczas wstawania, powodujacy zawroty glowy lub omdlenia
(niedocisnienie ortostatyczne), nadci$nienie t¢tnicze, omdlenia.

- Uczucie zapchanego nosa, dusznos¢.

- Nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcie, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha,
zapalenie zotadka i jelit, §linotok, znaczne zmniejszenie lub ustanie ruchéw perystaltycznych jelit
(porazenna niedroznos¢ jelita).

- Nieprawidlowa czynno$¢ watroby (w tym zoltaczka i uszkodzenie komoérek watroby)
wewnatrzwatrobowy zastoj zokci.

- Wysypka skorna, swedzenie skory, nadmierne pocenie sig.

- Bl konczyn, plecow, miesni, stawow.

- Zaburzenia oddawania moczu.

- Bolesna dlugotrwata erekcja (priapizm).

- Oslabienie, obrzeki, objawy grypopodobne, zmgczenie, bol w klatce piersiowej, goraczka.

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trittico XR

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$Ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Trittico XR
Substancja czynng leku jest chlorowodorek trazodonu.

Trittico XR 150 mg tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu: kazda tabletka powlekana o
przedtuzonym uwalnianiu zawiera 150 mg chlorowodorku trazodonu, co odpowiada 136,6 mg
trazodonu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzern tabletki: contramid granulowany (zelowana modyfikowana skrobia), hypromeloza, krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran.



Otoczka: Zotty Opadry II (cze$ciowo zhydrolizowany alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek,
makrogol 3350, talk, tlenek zelaza zétty, tlenek zelaza czerwony).

Trittico XR 300mg tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu: kazda tabletka powlekana o
przedtuzonym uwalnianiu zawiera 300 mg chlorowodorku trazodonu, co odpowiada 273, 2 mg
trazodonu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: contramid granulowany (zelowana modyfikowana skrobia), hypromeloza, krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran).

Otoczka: Rozowy Opadry II (cze$ciowo zhydrolizowany alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek,
makrogol 3350, talk, tlenek zelaza zotty, tlenek zelaza czerwony).

Jak wyglada lek Trittico XR i co zawiera opakowanie

Lek Trittico XR 150 mg: ma posta¢ zéttawobezowych tabletek powlekanych o przedtuzonym
uwalnianiu, z linig podziatu na obu stronach utatwiajaca podziat na 2 rowne dawki.

Lek Trittico XR 300 mg: ma posta¢ bezowopomaranczowych tabletek powlekanych o przedtuzonym
uwalnianiu, z linig podziatu na obu stronach utatwiajaca podziat na 2 rowne dawki.

Opakowaniem bezposrednim lekow jest blister z folii PVC/ PVDC/Aluminium zawierajacy 7 lub 10
tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowanie zewng¢trzne (tekturowe pudetko) zawiera: 10,14, 20, 28, 30 tabletek powlekanych o
przedluzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

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

00181 Rzym, Wtochy

Wytwéreca:

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A.
Via Vecchia del Pinocchio

22 - 60131 Ancona, Wiochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.

Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

tel.: (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl

Ulotka w formie wtasciwej dla osob niewidomych lub stabowidzacych dostgpna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:angelini@angelini.pl

