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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Trazodona Farmoz 50 mg comprimidos
Cloridrato de trazodona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Trazodona Farmoz e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Trazodona Farmoz
. Como tomar Trazodona Farmoz

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Trazodona Farmoz

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Trazodona Farmoz e para que é utilizado
Trazodona Farmoz pertence ao grupo de medicamentos antidepressivos.

Este medicamento estd indicado no tratamento da depressao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Trazodona Farmoz
Nao tome Trazodona Farmoz

- se tem alergia (hipersensibilidade) a trazodona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tem idade inferior a 18 anos.

- se se encontra durante a fase de recuperacdo do enfarte agudo do miocardio (ataque
cardiaco), na intoxicacao por dlcool ou hipnéticos.

- durante a gravidez e aleitamento.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Trazodona Farmoz.

Criangas e adolescentes
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A trazodona nao deve ser usada em criancas e adolescentes de idade inferior a 18 anos.
Além disso, deve ter-se em atencdo que, quando usado em adolescentes menores de 18
anos, este grupo de medicamentos pode aumentar o risco de efeitos secundarios tais como
tentativa de suicidio, ideacdo suicida e hostilidade (essencialmente agressividade,
comportamento conflituoso e raiva). Além disso, ndo estd disponivel informacgdo de
seguranca a longo prazo em criangas e adolescentes relativamente ao crescimento,
maturacdo e desenvolvimento cognitivo e comportamental.

Suicidio/idea¢do suicida/agravamento da situagdo clinica

A depressao estd associada ao aumento do risco de ideacdo suicida, auto-agressividade e
suicidio (eventos relacionados com suicidio). O risco prevalece até que ocorra remissao
significativa dos sintomas. Como durante as primeiras semanas ou mais de tratamento,
pode ndo se verificar qualquer melhoria, os doentes deverdao ter uma vigilancia mais
rigorosa até que essa melhoria ocorra. De acordo com a prética clinica, em geral o risco
de suicidio pode aumentar nas fases iniciais da recuperagao.

Os doentes com histéria de pensamentos/comportamentos relacionados com o suicidio,
que apresentem um grau significativo destes sintomas antes do inicio do tratamento,
apresentam também um maior risco de ideac¢do suicida ou de tentativa de suicidio,
devendo por este motivo ser cuidadosamente monitorizados durante o tratamento. Uma
meta-andlise de estudos clinicos controlados com placebo em adultos com distirbios
psiquidtricos demonstrou um aumento do risco de comportamentos relacionados com o
suicidio em doentes com menos de 25 anos a tomar antidepressivos comparativamente
aos doentes a tomar placebo.

A terap€utica medicamentosa deverd ser acompanhada de uma monitorizacdo rigorosa
em particular nos doentes de maior risco especialmente na fase inicial do tratamento ou
na sequéncia de alteracdes posologicas.

Os doentes (e os prestadores de cuidados de saude) devem ser alertados para a
necessidade de monitorizacdo relativamente a qualquer agravamento da sua situacdo
clinica, pensamentos/comportamentos relacionados com o suicidio e alteracdes
invulgares no comportamento e para procurar assisténcia médica imediatamente caso
estes ocorram.

Consulte o seu médico antes de tomar Trazodona Farmoz, em caso de:

- Epilepsia; evitar especialmente aumentos ou diminui¢des repentinas da dosagem.

- Doentes com insuficiéncia hepética ou renal, particularmente se forem graves.

- Doentes com problemas cardiovasculares, tais como angina pectoris, disttirbios de
conducido ou bloqueios AV de diferente grau, enfarte do miocardio recente.

- Hipertiroidismo.

- Perturbacdo da miccdo, como hipertrofia da prdstata, embora ndo se prevejam
problemas dado que o efeito anticolinérgico da trazodona € minimo.

- Glaucoma de angulo fechado agudo, aumento da pressdo intraocular, embora nao se
preveja grandes alteracdes devido ao efeito anticolinérgico minimo da trazodona.

Se ocorrer ictericia no doente (amarelecimento da pele, ou da parte branca do olho), deve
parar de tomar trazodona e falar imediatamente com um médico.
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A administracdo de antidepressivos em doentes com esquizofrenia ou com outras
perturbacdes psicéticas pode resultar num possivel agravamento dos sintomas psicéticos.
Pode ocorrer intensificacdo de pensamentos paranoicos. Durante a terapéutica com
trazodona, uma fase depressiva pode passar de uma psicose maniacodepressiva a uma
fase maniaca. Neste caso, o tratamento com trazodona deve ser suspenso.

Foram descritas interacdes em termos de sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica
maligna, no caso da utilizacdo concomitante de outras substancias de atuagdo
serotoninérgica, tais como outros antidepressivos (p. ex. antidepressivos triciclicos,
ISRSs, IRSNs e inibidores da monoamina oxidase) e neurolépticos. Foram notificadas
sindromes neurolépticas malignas com desfecho fatal em casos de administracio
concomitante com neurolépticos, em relacdo aos quais esta sindrome constitui uma
possivel reacdo medicamentosa secundéria. (ver seccdo 2 "Outros medicamentos e
Trazodona Farmoz" e secc¢do 4, para obter mais informacdes).

Uma vez que a agranulocitose pode ela prépria manifestar-se clinicamente através de
sintomas semelhantes aos da gripe, dor de garganta e febre, nestes casos € aconselhdvel
efetuar exames hematolégicos.

Tem sido notificada a ocorréncia de hipotensdo, incluindo hipotensdo ortostética e
sincope, em doentes a tomar trazodona. A administracdo concomitante de terapéutica
anti-hipertensiva com trazodona pode requerer uma reducdo na dose do farmaco
antihipertensor.

Os doentes idosos podem apresentar mais frequentemente hipotensdo ortostética,
sonoléncia e outros efeitos anticolinérgicos da trazodona. Devem ser tidos em
consideracdo os potenciais efeitos aditivos da utilizacdo de medica¢do concomitante,
como outros antipsicéticos ou anti-hipertensores, ou na presenca de fatores de risco como
comorbilidades, que podem exacerbar estas reacdes. Recomenda-se que o doente e/ou
prestador de cuidados seja informado da possibilidade destes efeitos e monitorizado
atentamente para a sua ocorréncia no inicio da terapéutica, bem como antes e apds um
aumento da dose.

Recomenda-se a seguir a terapéutica com trazodona, principalmente depois de um
periodo prolongado de tratamento, uma reduc¢do gradual da dose até a suspensdo
completa, de forma a minimizar a ocorréncia de sintomas de abstinéncia caracterizados

por ndusea, dores de cabeca e indisposicao.

Nao existem evidéncias de que o cloridrato de trazodona possui qualquer propriedade
aditiva.

Muito raramente foram notificados, como acontece com outros medicamentos
antidepressivos, casos de prolongamento do intervalo QT com trazodona. Recomenda-se
precaucdo quando se prescreve trazodona com medicamentos conhecidos por induzirem
prolongamento do intervalo QT. A trazodona deve ser usada com precau¢cdo em doentes
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com doenca cardiovascular conhecida, incluindo as associadas ao prolongamento do
intervalo QT.

Os inibidores potentes do CYP3A4 podem originar aumentos dos niveis séricos da
trazodona (ver sec¢do 2 "Outros medicamentos e Trazodona Farmoz", para obter mais
informacdes).

Tal como acontece com outros medicamentos com atividade alfa-adrenolitica, a
trazodona tem sido associada, a casos muito raros de priapismo. Esta situacdo clinica
pode ser tratada com uma injec¢do intracavernosa de um agente alfa-adrenérgico, como a
adrenalina ou o metaraminol. No entanto, existem casos de priapismo induzido pela
trazodona que necessitaram de intervencdo cirdrgica ou conduziram a disfun¢do sexual
permanente. Os doentes que desenvolvem esta suspeita de reacdo secunddria devem
suspender imediatamente o tratamento com trazodona.

Outros medicamentos e Trazodona Farmoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gerais

Os efeitos sedativos dos antipsicéticos, hipnéticos, sedativos ansioliticos € medicamentos
anti-histaminicos podem ser intensificados; nestes casos, recomenda-se a redugdo da
dosagem.

O metabolismo dos antidepressivos é acelerado pelos contracetivos orais, fenitoina,
carbamazepina e barbitiricos devido aos efeitos hepaticos. O metabolismo dos
antidepressivos € inibido pela cimetidina e outros antipsic4ticos.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Inibidores de CYP3A4: Incluem a eritromicina, cetoconazol, itraconazol, ritonavir,
indinavir e nefazodona. Estes medicamentos aumentam os efeitos secunddrios da
Trazodona Farmoz. Por esta razdo, o uso concomitante deve ser evitado sempre que
possivel, ou pelo menos deve considerar-se a administracdo de uma dose mais baixa.

- Carbamazepina: A administragdo conjunta com carbamazepina resulta na redug¢do das
concentragdes plasmdticas de Trazodona Farmoz. Por esta razdo, os doentes a tomar
Trazodona Farmoz em associagdo com carbamazepina devem ser cuidadosamente
monitorizados.

- Antidepressivos triciclicos: Deve-se evitar a administracdo concomitante devido ao
risco de interacdo. A sindrome serotoninérgica e os efeitos secundarios cardiovasculares
devem ser acautelados.
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- Fluoxetina: Foram notificados casos raros de niveis plasmaticos elevados de trazodona e
efeitos secunddrios quando a trazodona foi combinada com fluoxetina. Nao se pode
excluir uma interagdo farmacodinamica (sindrome serotoninérgica).

- Inibidores da monoamina oxidase: Ocasionalmente foram notificadas possiveis
interacdes com inibidores da monoamina oxidase. Apesar de alguns médicos
prescreverem em simultineo os dois medicamentos, ndo se recomenda o uso de
trazodona concomitantemente com inibidores da MAO, ou no periodo de duas semanas
da descontinuacdo destas substincias. Também nao se recomenda a administracdo de
inibidores da MAO no periodo de uma semana da descontinuagdo do tratamento com
trazodona.

- Fenotiazinas: A coadministracdo com cloropromazina, flufenazina, levomepromazina,
perfenazina pode originar hipotensdo ortostética grave.

- Anestésicos/relaxantes musculares: Trazodona Farmoz pode intensificar os efeitos dos
relaxantes musculares e dos anestésicos volateis, pelo que deve ter-se precau¢do no caso
de utilizacdo concomitante.

- Alcool: A trazodona intensifica os efeitos sedativos do dlcool, pelo que este deve ser
evitado durante a terapéutica com trazodona.

- Levodopa: Os antidepressivos podem acelerar o metabolismo da levodopa.

- Outros: O uso concomitante de Trazodona Farmoz com fidrmacos conhecidos por
prolongarem o intervalo QT, pode aumentar o risco de arritmias ventriculares, incluindo
"torsade de pointes". Deverd ter-se precaucdo quando estes firmacos sdo administrados
concomitantemente com trazodona.

Dado que a trazodona € apenas um inibidor muito fraco da recaptacido da noradrenalina e
ndo altera a resposta da tensdo arterial a tiramina, é improvavel a interferéncia com a ac¢ao
hipotensiva de compostos do tipo da guanetidina. No entanto, estudos realizados em
animais sugerem que a trazodona pode inibir a maioria das a¢des agudas da clonidina.
Apesar de ndo terem sido relatadas interacdes, deve ser considerada a possibilidade de
potenciag¢do no caso de outros tipos de firmacos anti-hipertensores.

Os efeitos secunddrios podem ser mais frequentes quando trazodona € administrada
juntamente com preparagdes que contém Hypericum perforatum.

A utilizacdo concomitante de Trazodona Farmoz com varfarina pode resultar em
alteracdes no tempo de protrombina.

O uso concomitante de trazodona com digoxina ou fenitoina pode resultar em niveis
séricos elevados destas substéncias.
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A utilizacdo de medicamentos que contém dlcool etilico pode causar resultados positivos
em testes antidoping, relativamente a limites afixados por algumas associagcdes
desportivas.

Trazodona Farmoz com alimentos, bebidas e alcool
O medicamento deve ser administrado de preferéncia apds as refei¢oes.

Este medicamento fa-lo sentir-se sonolento, reduz a atencdo, e outros efeitos do dlcool
mais acentuados. Nao deve beber dlcool enquanto toma este medicamento.
Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Os dados em animais e num nimero limitado (inferior a 200) de gravidezes expostas nao
indicam efeitos secunddrios da trazodona sobre a gravidez ou na saide do feto/recém-
nascido.

De qualquer modo, ndo estdo disponiveis outros dados epidemioldgicos relevantes.

Quando a trazodona € usada até a altura do parto, deve-se monitorizar os recém nascidos
devido a ocorréncia de sintomas de abstinéncia.

A possibilidade da trazodona ser excretada no leite também deve ser tida em
consideragdo em maes lactantes.

Portanto, o uso de Trazodona Farmoz durante a gravidez e o aleitamento deve ser
limitado a casos especificos e apenas apds o médico ter avaliado a relagdo risco-
beneficio.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento tem um efeito minimo ou moderado na capacidade de conducdo e
utilizacdo de madquinas. Os doentes devem ser advertidos dos riscos de conduzir ou
utilizar maquinas até terem a certeza de que niao sdo afetados por sonoléncia, sedacdo,
tonturas, estados de confusao ou visdo enevoada.

Este medicamento contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Trazodona Farmoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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O uso do medicamento € limitado a doentes adultos.

A terapéutica deve iniciar com uma administragdo a noite e com doses didrias crescentes.
O medicamento deve ser administrado, de preferéncia, em ciclos terapéuticos minimos de
um meés.

O uso de Trazodona Farmoz apds as refei¢cdes reduz a incidéncia de eventos secundérios
relacionados com o medicamento.

A dose recomendada € de 100 a 200 mg por dia em doses repartidas (2 a 3 vezes por dia),
segundo critério médico.

Idosos

Nos doentes muito idosos ou fragilizados, a dose inicial recomendada deve ser reduzida
para 100 mg por dia, administrada em doses fracionadas ou numa dose tnica a noite (ver
seccdo 2 — Adverténcias e precaucgdes).

Esta pode ser progressivamente aumentada, de acordo com a tolerancia e a eficidcia. Em
geral, as doses tinicas acima de 100 mg devem ser evitadas nestes doentes. E improvével
que seja excedida uma dose de 300 mg por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Trazodona Farmoz nao € recomendada em criancas ou adolescentes menores de 18 anos.

Doentes com insuficiéncia hepética

Trazodona Farmoz € sujeita a um metabolismo hepético extenso e também tem sido
associada a hepatotoxicidade. (ver seccdo 2 “Adverténcias e precaucdes” e seccao 4).

Por isso, deve ter-se cuidado quando este medicamento é prescrito a doentes com
disfuncdo hepdtica, particularmente em casos de insuficiéncia hepdtica grave. A

monitorizacdo periddica da func@o hepdtica pode ser considerada.

Doentes com insuficiéncia renal
Normalmente, ndo € necessdrio ajustar a dose, mas deve-se ter cuidado quando este
medicamento € prescrito a doentes com disfungdo renal grave, (ver seccdo 2

"Adverténcias e precaugdes").
Se tomar mais Trazodona Farmoz do que deveria

Se tomou mais comprimidos do que devia, deve contactar um médico imediatamente.

Se nao for possivel, deve pedir alguém que o leve a um hospital de imediato. Nao tente
conduzir, a sua capacidade de conduzir pode estar afetada. Nao se esqueca de levar o
folheto deste medicamento consigo. O médico assim saberd o que vocé tomou.

As reacdes de sobredosagem notificadas com mais frequéncia incluem sonoléncia,
tonturas, nausea e vomitos.
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Em casos mais graves, foram notificados coma, taquicardia, hipotensdo, convulsdes e
falha respiratdria. As caracteristicas cardiacas podem incluir bradicardia, prolongamento
QT e "torsade de pointes". Os sintomas podem aparecer até as 24 horas ou mais apds a
sobredosagem.

As sobredosagens de trazodona em combinacdo com outros antidepressivos podem
causar sindrome serotoninérgica.

No caso de sobredosagem, deve ser usado carvao ativo ou fazer-se uma lavagem géstrica,
com correcao dos eletrélitos heméticos. Nao existe qualquer antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Trazodona Farmoz

Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Trazodona Farmoz

A interrupcao do tratamento deve ser feita de acordo com indicagdo médica.
Geralmente ndo sdo necessdrias precaugdes especiais para a suspensao do tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram relatados casos de ideacdo suicida e comportamentos suicidas durante a
terapéutica com trazodona ou pouco depois da descontinuagao do tratamento.

Os seguintes sintomas, alguns dos quais frequentemente relatados em casos de depressao
ndo tratada, também foram observados em doentes a receber terapéutica com trazodona:

- Discrasias sanguineas (incluindo agranulocitose, trombocitopenia, eosinofilia,
leucopenia e anemia);

- Reacgdes alérgicas;

- Sindrome de secrecdo inadequada da hormona antidiurética;

- Diminui¢do dos niveis de s6dio no sangue, perda de peso, anorexia e aumento do
apetite;

- Ideacdo suicida ou comportamento suicida, estado de confusdo, insénia, desorientacao,
mania, ansiedade, nervosismo, agitacao (muito ocasionalmente exacerbacao para delirio),
ilusdo, agressividade, alucinagdes, pesadelos, diminui¢do da libido e sindrome de
abstinéncia;

- Sindrome serotoninérgica, convulsdo, sindrome neuroléptica maligna, tontura, vertigem,
dor de cabeca, sonoléncia, inquietacdo, atencdo diminuida, tremor, visdo enevoada,
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perturbacdes da memoria, mioclonia, afasia expressiva, parestesia, distonia e paladar
alterado;

- Arritmias cardiacas (incluindo "torsade de pointes", palpitacdes, contracdes
ventriculares prematuras, batimentos duplos ventriculares (couplets), taquicardia
ventricular), bradicardia, taquicardia e anomalias no eletrocardiograma (prolongamento
do intervalo QT);

- Hipotensao ortostatica, hipertensdo e sincope;

- Congestao nasal e dispneia;

- Nausea, vOmitos, boca seca, obstipacdo, diarreia, dispepsia, dor no estdmago,
gastroenterite, aumento da salivacao e ileo paralitico;

- Anomalias da funcdo hepatica (incluindo ictericia e lesdo hepatocelular), colestase intra-
hepatica;

- Exantema cutaneo, prurido e hiperhidrose;

- Dores nos membros, dor lombar, mialgia e artralgia;

- Perturbacdo da micg¢do;

- Priapismo;

- Fraqueza, edema, sintomas tipo gripe, fadiga, dor toricica e febre;

- Enzimas hepéticas elevadas.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Trazodona Farmoz

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e
humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Trazodona Farmoz

A substancia ativa € a cloridrato de trazodona. Cada comprimido de Trazodona Farmoz
contém 50 mg de cloridrato de trazodona.

Os outros componentes sdo amido de milho, lactose mono-hidratada, povidona,
hidrogenofosfato de cdlcio, celulose microcristalina, carboximetilamido sdédico e
estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Trazodona Farmoz e contetido da embalagem
Os comprimidos sdo esbranqui¢ados, redondos, convexos.

Os comprimidos sao acondicionados em embalagens “blister” contendo 20 ou 60
comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Farmoz — Sociedade Técnico-Medicinal S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira, 2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2

Abrunheira, 2710-089 Sintra

Portugal

FAL Duiven B.V.
Dijkgraaf 30, 6921 RL Duiven
Holanda

Medochemie Ltd
Facility A — Z, Ayios Athanassios Industrial St, Limassol,
Chipre
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