FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
TRITICUM AC, comprimidos de libertagcdo modificada, 150 mg

Leia atentamente este folheto antes de tomar o medicamento

e Conserve este Folheto Informativo. Pode ter necessidade de o reler.

e Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outras pessoas; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos
sintomas.

e Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos

secundarios nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Nome do medicamento
Triticum AC

Composicao qualitativa e quantitativa
Cada comprimido de libertagdo modificada contém:

Substancia Activa: Cloridrato de Trazodone: 150 mg

Forma farmacéutica e respectivo contetdo

Embalagens contendo blisters com 20 e 60 comprimidos de libertacdo modificada divisiveis

Categoria farmacoterapéutica

Grupo farmacoterapéutico: 2.9.3 - Psicofarmacos. Antidepressores

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado
L. Lepori, Lda

Rua Joao Chagas, 53 - Piso 3

1495-764 Cruz Quebrada - Dafundo

IndicacOes terapéuticas

Depressao de natureza varia com ou sem componente ansiosa.

Contra-indicacbes

Alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer dos componentes.



Contraindicado em individuos de idade inferior a 18 anos.

O trazodone nao deve ser administrado para o tratamento da depressdao em criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos. Nao foi demonstrada eficacia dos
antidepressivos triciclicos em estudos com doentes deste grupo etario com depresséao.

Os estudos com outros grupos de antidepressivos, nomeadamente os Inibidores
Selectivos da Recaptagdo da Serotonina, demonstraram que estes medicamentos
estavam relacionados com ideacao suicida, auto-agressividade e hostilidade. O risco de
ocorréncia destas reac¢des ndo pode ser excluido para o trazodone. Adicionalmente, o
trazodone esta associado ao risco de eventos adversos cardiovasculares em todos os

grupos etarios.

Efeitos secundarios:

Ocasionalmente nos doentes tratados com trazodone verificou-se uma diminuicdo dos
leucdcitos, habitualmente sem significado clinico e que nao requer interrupgdao do
tratamento. Este procedimento deve ser adoptado sé no caso do n.° de leucécitos descer
para niveis abaixo do normal, de tal modo, que seja necessario proceder a contagem dos
leucécitos e a verificagdo da formula nos doentes que aparecerem com febre, dores de
garganta ou outros sinais de infec¢gdo no decurso do tratamento. Foram também notificados
casos de agranulocitose e anemia.

Foram notificados casos de insénias, cefaleias, astenia, vertigens, estado de confusao,
tremor, hipotensdo, taquicardia, bradicardia, arritmia cardiaca, diminuicdo da
concentragdo, convulsées e muito raramente alteragdes do nivel das transaminases.
Raramente se assinalaram disturbios gastricos, nauseas, vémitos, diarreia e diminuicao

do apetite.

Tal como outros farmacos dotados de efeitos a-adrenoliticos o trazodone, foi raramente
associado ao aparecimento de priapismo. Em tal situagdo o doente deve suspender

imediatamente o tratamento.

Tritcum AC, é um antidepressivo com propriedades sedativas, o qual pode causar

sonoléncia, geralmente durante os primeiros dias de tratamento.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccao
Embora ndo tenham sido registados efeitos indesejaveis, o trazodone pode potenciar os

efeitos dos relaxantes musculares e dos anestésicos. O trazodone é bem tolerado em



doentes esquizofrénicos deprimidos com a terapia fenotiazinica standard, assim como em

doentes parkinsonicos deprimidos tratados com levodopa.

Além disso, pode potenciar o efeito do alcool, dos barbitiuricos e de outros depressores do

Sistema Nervoso Central.

A associagao com outros psicofarmacos requer particular cuidado e vigilancia da parte do
meédico de modo a evitar o aparecimento de efeitos indesejaveis resultantes da interacgao.
Foram ocasionalmente observadas situagées de possivel interacgdo com os inibidores da
monoamino oxidase (IMAO).

Um eventual tratamento concomitante anti-hipertensivo pode requerer redu¢do da dosagem
do farmaco anti-hipertensor utilizada.

Estudos efectuados em animais de laboratério, sugerem que o trazodone pode inibir
consideravelmente o efeito hipotensor da clonidina.

A associacao do trazodone com digoxina ou fenitoina, pode aumentar os niveis séricos

destas substancias.

Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao

O Triticum AC, devera ser administrado com precaucido em doentes cardiacos, € em
doentes em fase de reabilitagdo apds enfarte do miocardio.

Em presenca de qualquer outro farmaco, o trazodone deve ser administrado com precaugao
nos doentes com disfungao hepatica ou renal graves.

A frequéncia dos efeitos secundarios de Triticum AC pode aumentar durante a utilizacao
concomitante de produtos naturais ou preparagbes a base de extractos vegetais que
possuam na sua composi¢ao Hypericum perforatum.

A administracao de trazodone a doentes epilépticos devera ser feita com precaucgao.

Pelo facto dos comprimidos conterem sacarose, o tratamento de individuos com diabetes ou
submetidos a dieta hipocaldrica, devera ser efectuado com precaucao.

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

A possibilidade de suicidio é inerente a depressao, podendo persistir até a remissao
significativa dos sintomas.

No inicio do tratamento, devera ser feito um controlo apertado, aos doentes de alto risco.

Efeitos em gravidas, lactentes, criancas, idosos e doentes com patologias especiais



Nao foi verificada a seguranga do trazodone em mulheres gravidas. Deve ser evitada a sua
utilizacdo durante o 1° trimestre de gravidez.

Durante o aleitamento, deve ser tido em consideracdo o facto do trazodone poder ser
excretado no leite.

O seu uso durante a gravidez e aleitamento devera ser limitado a casos excepcionais e

somente apods a avaliagdo efectuada pelo médico da relagao beneficio-risco.

Para além do exposto, ndo existem ainda disponiveis dados de segurancga de utilizacéo a
longo prazo em criangas e adolescentes no que concerne ao crescimento, maturagdo e

desenvolvimento cognitivo e comportamental.

Efeitos sobre a capacidade de conducdao e utilizagdo de maquinas

O trazodone sendo um farmaco antidepressivo dotado de propriedades ansioliticosedativas,
pode influenciar a capacidade de atengado e as condigbes psicofisicas necessarias para a
condugao de veiculos, execucdo de trabalhos de risco e manuseamento de maquinaria

complexa.

Outros componentes de Triticum AC

Sacarose, povidona, cera carnauba, estearato de magnésio.

Posologia e modo de administracéo

Os comprimidos sao divisiveis para permitir uma posologia progressiva com doses
fraccionadas segundo a gravidade da doenga, do peso, da idade e do estado geral do
doente.

Aconselha-se iniciar o ciclo terapéutico com uma administragdo ao deitar e com doses

diarias crescentes.

Momento mais favoravel a administracdo do medicamento
Segundo indicagdo médica. Nas formas leve e moderada administrar a dose unitaria a noite.
Nas formas média ou grave 2 vezes por dia.

O medicamento deve ser administrado de preferéncia apdés as refeicoes.

Duracéo do tratamento médio, quando deva ser limitado
Segundo indicagdo médica. Devem fazer-se ciclos terapéuticos de pelo menos 1 més.

Instru¢des sobre a atitude a tomar quando for omitida uma ou mais doses



Se for omitida a administracdo de uma ou mais doses, o tratamento deve continuar. Nao

tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu do tomar.

Indicacdo de como suspender o tratamento, se a sua suspensdo causar efeitos de
privacao
A interrupcdo do tratamento deve ser feita de acordo com indicacdo médica. Geralmente

nao sao necessarias precaugdes especiais, para a suspensao do tratamento.

Medidas a adoptar em caso de sobredosagem e/ou intoxicacéo, sintomas, medidas de
urgéncia e antidotos

Os sintomas mais frequentemente observados sao: sonoléncia, vertigens e vomitos.

Nao existe qualquer antidoto especifico para o trazodone. No caso de ingestao acidental, de
doses elevadas, deve fazer-se uma lavagem ao estdbmago o mais rapidamente possivel. No

caso de hipotenséo e de excessiva sedagao o tratamento é sintomatico.

Aconselhamento ao utente

Se verificar algum efeito secundario que n&o conste da respectiva rubrica deste folheto deve
comunica-lo ao seu médico ou farmacéutico.

Verifique se o produto se encontra dentro do prazo de validade inscrito na embalagem.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Precaucdes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25° C.

Data da revisao do folheto
14 de Dezembro de 2005



