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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Trazodona Ratiopharm 100 mg comprimidos
Trazodona Ratiopharm 150 mg comprimidos

Trazodona

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Trazodona Ratiopharm e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Trazodona Ratiopharm

. Contéudo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

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

Trazodona Ratiopharm pertence ao grupo de medicamentos antidepressivos. A
Trazodona Ratiopharm exerce uma acdo antidepressiva ao nivel do Sistema Nervoso
Central.

Este medicamento estad indicado no tratamento da depressdo associada ou ndo a
estados de ansiedade.

Trazodona Ratiopharm deve ser apenas utilizada em pessoas com mais de 18 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Trazodona Ratiopharm

Nao tome Trazodona Ratiopharm:

- se tem alergia a trazodona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6.);

- se esta a tomar medicamentos conhecidos como inibidores da monoaminaoxidase
(IMAOs), os quais sdo também conhecidos por tratarem a depressdo (ver secgdo "
Trazodona Ratiopharm e outros medicamentos");

- se encontra-se em fase de reabilitacdo apds enfarte agudo do miocardio (ataque
cardiaco);

- na intoxicagdo por alcool ou hipnéticos;

- se tem idade inferior a 18 anos.

- Trazodona Ratiopharm é normalmente contra-indicada durante a gravidez e
aleitamento.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Trazodona Ratiopharm
Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo ou
disturbio de ansiedade:

Se se encontra deprimido e/ou tem distUrbios de ansiedade podera por vezes pensar
em se auto-agredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo
para atuarem. Normalmente os efeitos terapéuticos demoram cerca de duas
semanas a fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes
situaces:

- se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se auto-agredir;
- se € um jovem adulto. A informacdo proveniente de estudos clinicos revelou um
maior risco de comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25 anos
com problemas psiquiatricos tratados com antidepressivos;

- se em qualguer momento vier a ter pensamentos no sentido de auto-agressao ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.
Podera ser Util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que
se encontra deprimido ou que tem distlrbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a
ler. Podera também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um agravamento
do seu estado de depressao ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com
alteracdes no seu comportamento.

Suicidio/ideacdo suicida/agravamento da situacdo clinica

A depressdo estda associada ao aumento do risco de ideagdo suicida,
autoagressividade e suicidio (eventos relacionados com suicidio). O risco prevalece
até que ocorra remissdo significativa dos sintomas.

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

Criancas e adolescentes

Utilizacdo em criancas e adolescentes menores de 18 anos:

A trazodona nao deve ser administrada no tratamento da depressdao em criancgas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos. Ndo foi demonstrada a eficdcia dos
antidepressivos triciclicos em estudos com doentes deste grupo etario com
depressdo. Os estudos com outros grupos de antidepressivos, nomeadamente os
Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina, demonstraram que estes
medicamentos estavam relacionados com ideacao suicida, auto-agressividade e
hostilidade. O risco de ocorréncia destas reacbes ndo pode ser excluido para
trazodona.

Para além do exposto, ndo existem ainda disponiveis dados de seguranca de
utilizacdo a longo prazo em criangas e adolescentes no que concerne ao crescimento,
maturacao e desenvolvimento cognitivo e comportamental.

Consulte o seu médico antes de tomar Trazodona Ratiopharm, em caso de:
- se tiver epilepsia; evitar especialmente aumentos ou diminuicdes repentinas da
dosagem;
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- se tiver insuficiéncia hepatica ou renal, particularmente se forem graves:

- se tem problemas cardiovasculares, tais como angina pectoris, distlrbios de
conducgdo ou bloqueios AV de diferente grau, enfarte do miocardio recente;

- se tiver hipertiroidismo;

se tiver perturbacdo da micgdo, como hipertrofia da prostata;

se tiver glaucoma de dngulo fechado agudo, aumento da press&o intraocular;

se tiver ictericia, o seu tratamento com trazodona deve ser suspenso.

Recomenda-se a seguir a terapéutica com trazodona, principalmente depois de um
periodo prolongado de tratamento, uma reducdo gradual da dose até a suspensdo
completa, de forma a minimizar a ocorréncia de sintomas de abstinéncia
caracterizados por nausea, dores de cabeca e indisposicdo.

Os doentes idosos podem apresentar mais frequentemente hipotensdo ortostatica,
sonoléncia e outros efeitos anticolinérgicos da trazodona. Devem ser tidos em
consideracdo os potenciais efeitos aditivos da utilizacdo de medicacao concomitante,
como outros antipsicoticos 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 apos um aumento da dose.

SE FOR SUBMETIDO A UMA CIRURGIA, INCLUINDO CIRURGIAS AOS DENTES,
INFORME O SEU MEDICO OU DENTISTA QUE ESTA A TOMAR TRAZODONA
RATIOPHARM.

Outros medicamentos e Trazodona Ratiopharm

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

Antes de tomar Trazodona Ratiopharm informe sempre o seu meédico ou
farmacéutico se estiver a utilizar ou tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Inibidores da monoaminaoxidase (utilizados para tratar a depressao).

- Produtos naturais ou preparacdes a base de extratos vegetais que possuam na sua
composicao erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum);

- Relaxantes musculares, anestésicos, barbituricos (fenobarbital, tiopental, que sdo
medicamentos calmantes) e outros depressores do Sistema Nervoso Central uma vez
que Trazodona Ratiopharm pode potenciar os seus efeitos;

- Medicamentos do grupo das fenotiazinas (cloropromazina, haloperidol que sdo
medicamentos usados para tratar doencas do foro psiquiatrico) e levodopa
(medicamento para tratar a doenca de Parkinson);

- Clonidina (medicamento usado para baixar a pressao arterial) uma vez que
Trazodona Ratiopharm pode inibir o efeito hipotensor deste farmaco;

- Medicamentos usados para baixar a pressdo arterial (anti-hipertensores). Nestes
casos 0 seu medico podera achar necessario reduzir a dose do anti-hipertensor;

- Digoxina (medicamento para o coragdo) ou fenitoina (medicamento para a
epilepsia) uma vez que Trazodona Ratiopharm pode influenciar os niveis sanguineos
destes medicamentos;

- Cetoconazol, itraconazol (medicamento para tratar infecGes flingicas), ritonavir e
indinavir (medicamentos para tratar infecdo por VIH/SIDA), eritromicina e
nefazodona, visto que podem inibir o efeito de Trazodona Ratiopharm;
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- Carbamazepina (medicamento para a epilepsia) visto que pode diminuir a
quantidade de Trazodona Ratiopharm no seu organismo;

- Medicamentos anti-histaminicos;

- Contracetivos orais;

- Fenitoina, carbamazepina e barbitlricos devido aos efeitos hepaticos;

- Cimetidina;

- Outros psicofarmacos (medicamentos para tratar doencas do foro psiquiatrico).
Nestes casos o médico deve ter particular cuidado e vigilancia, de modo a evitar o
aparecimento de efeitos indesejaveis;

- Carbamazepina;

- Fluoxetina;

- Inibidores da monoaminaoxidase;

- Anestésicos/relaxantes musculares;

- Levodopa;

- Varfarina.

Trazodona Ratiopharm com alimentos e bebidas

Trazodona Ratiopharm deve ser tomada apds as refeicbes ou ao deitar.

A trazodona pode potenciar os efeitos do &lcool. Deve evitar o alcool enquanto
estiver a tomar este medicamento.

A utilizacdo de medicamentos que contém alcool etilico pode causar resultados
positivos em testes antidoping, relativamente a limites afixados por algumas
associacoes desportivas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
N&o foi verificada a segurancga da trazodona em mulheres gravidas. Deve ser evitada
a sua utilizacdo durante o primeiro trimestre de gravidez.

Amamentacdo
Durante o aleitamento, deve ser tido em consideracdao o facto da trazodona poder
ser excretada no leite.

O seu uso durante a gravidez e aleitamento deverd ser limitado a casos excecionais
e somente apos a avaliacdo efetuada pelo médico da relagdo beneficio/risco.

Quando a trazodona é 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
consideracao em maes lactantes.

Portanto, o uso de Trazodona Ratiopharm durante a gravidez e o aleitamento deve
ser limitado a casos especificos e apenas apos o médico ter avaliado a relacdo risco-
beneficio

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este medicamento pode afetar o seu discernimento ou a sua coordenacao. Nao
conduza nem utilize maquinas sem consultar o seu médico ou farmacéutico.
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Trazodona Ratiopharm contém lactose mono-hidratada.

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
gue sofre de intolerdncia a alguns acglUcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Trazodona Ratiopharm contém sdédio. Este medicamento contém menos do que 1
mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, € praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Trazodona Ratiopharm

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos devem ser engolidos com agua apos as refeicdes ou ao deitar.

O uso de Trazodona Ratiopharm apoés as refeicdes reduz a incidéncia de eventos
secundarios relacionados com o medicamento.

A dose habitual recomendada é a seguinte:

- O tratamento devera ser iniciado com 100-150 mg por dia em doses divididas apods
as refeigdes;

- O tratamento de manutencdo € geralmente de 300 mg por dia repartidos em 2 ou
3 tomas;

- A toma mais importante deve ser a da noite para facilitar o sono;

- Em casos mais graves, a dose maxima pode ser de até 600 mg por dia.

Idosos

Nos doentes muito idosos ou fragilizados, a dose inicial recomendada deve ser
reduzida para 100 mg/dia, administrada em doses fracionadas ou numa dose Unica a
noite (ver seccdo 2 - Adverténcias e precaugoes). Esta pode ser progressivamente
aumentada, de acordo com a tolerdncia e a eficégia. Em geral, as doses Unicas acima
de 100 mg devem ser evitadas nestes doentes. E improvavel que seja excedida uma
dose de 300 mg por dia.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
A Trazodona Ratiopharm ndo é recomendada em criancas ou adolescentes menores
de 18 anos

Se tiver problemas de figado, e estiver a tomar qualquer outro medicamento, deve
tomar Trazodona Ratiopharm com precaucgao.

Se tomar mais Trazodona Ratiopharm do que deveria

Se tomar comprimidos a mais, dirija-se ao servico de urgéncia do hospital mais
préximo ou informe o seu médico imediatamente. Leve consigo a embalagem de
Trazodona Ratiopharm se puder.

Os sintomas mais frequentemente observados sdo: sonoléncia, vertigens, alteracdes
da pulsacao e tensdo arterial, dor de cabeca e coma.

Ndo existe antidoto especifico para a trazodona.
Em caso de sobredosagem, deve fazer-se uma lavagem gastrica o mais rapidamente
possivel. No caso de hipotensdo e de excessiva sedacdo o tratamento € sintomatico.



APROVADO EM
13-12-2018
INFARMED

Tendo em vista a possibilidade de a sobredosagem estar associada a outros
medicamentos, o doente devera ser imediatamente hospitalizado.

Caso se tenha esquecido de tomar Trazodona Ratiopharm

Se se esquecer de tomar uma dose, ndo se preocupe. Tome a proxima dose a hora
habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de
tomar.

Tomar o seu medicamento as mesmas horas todos os dias pode ajuda-lo a
lembrar-se de o tomar regularmente.

Se parar de tomar Trazodona Ratiopharm

Ndo deixe de tomar o seu medicamento sem perguntar primeiro ao seu meédico,
mesmo que comece a sentir-se melhor. E importante que continue a tomar o seu
medicamento.

Certifique-se que ndo deixa acabar os comprimidos.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

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

Pare de tomar Trazodona Ratiopharm e contacte imediatamente o seu médico no
caso de:
- Erecbes prolongadas ou inadequadas.

Se tiver algum dos sintomas seguintes, e estes 0 incomodarem, ou se mantiverem
durante algum tempo, fale com o seu médico ou farmacéutico:

- ReacOes alérgicas

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

- Diminuicdo dos niveis de sodio no sangue, perda de peso, anorexia e aumento do
apetite

- Ideacdo suicida ou comportamento suicida, estado de confusdo, insonia,
desorientacdo, mania, ansiedade, nervosismo, agitacdo (muito ocasionalmente
exacerbacgdo para delirio), ilusdo, agressividade, alucinaces, pesadelos, diminuigdo
da libido e sindrome de abstinéncia

- Donoléncia, especialmente nos primeiros dias de tratamento;

- Insénias;

- Dores de cabeca;

- Astenia (falta de forga);

- Vertigens;

- Estado de confusdo;

- Tremor;

- Hipotensdo (pressdo arterial baixa);

- Aceleragdo ou abrandamento do batimento cardiaco;
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- AlteragsGes do ritmo cardiaco;

- Diminuicdo da concentracdo;

- Convulsodes;

- Niveis baixos de leucocitos (gldébulos brancos) no sangue;
- Anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos no sangue);
- Testes andmalos ao sangue relacionados com o figado (muito raramente);
- DistUrbios do estbmago (raramente);

- Nauseas (raramente);

- Vomitos (raramente);

- Diarreia (raramente);

- Prisao de ventre;

- Diminuicao do apetite (raramente);

- Dor no estébmago;

- Gastroenterite;

- Aumento da salivacado;

- Congestao nasal e falta de ar;

- Sindrome serotoninérgica;

- Exantema cutaneo, prurido e transpiragdo anormal;

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

- Perturbacdo da micgdo;

- Fraqueza, edema, sintomas tipo gripe, fadiga, dor toracica e febre.

Foram notificados casos de ideacdo/comportamento suicida durante o tratamento
com trazodona ou imediatamente apds a sua interrupgdo.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. Como conservar Trazodona Ratiopharm

Conservar na embalagem de origem.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "EXP.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar alguns sinais visiveis de deterioragdo do
medicamento.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Trazodona Ratiopharm

- A substéancia ativa é a trazodona

Cada comprimido contém 100 mg ou 150 mg de cloridrato de trazodona,
respetivamente.

- Os outros componentes sdo: amido de milho, lactose mono-hidratada, povidona
K30, hidrogenofosfato de calcio, celulose microcristalina 102, carboximetilamido
sodico A e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Trazodona Ratiopharm e o conteido da embalagem

Os comprimidos de Trazodona Ratiopharm 100 mg sdo esbranquicados, oblongos
contendo 3 linhas divisérias, para administragdo oral, acondicionados em blisteres de
PVC opalescente /Aluminio ou blisteres de PVC transparente/Aluminio.

Os comprimidos de Trazodona Ratiopharm 150 mg sdo esbranquicados, oblongos
contendo 1 linha diviséria, para administracdo oral, acondicionados em blisteres de
PVC opalescente /Aluminio ou blisteres de PVC transparente/Aluminio.

Cada embalagem de Trazodona Ratiopharm contém 20 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos Farmacéuticos, Lda,

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2,

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
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