TRAZODONE

ANTIDEPRESIVO

COMPRIMIDOS
VIA DE ADMINISTRACION: ORAL

FORMULA:

TRITTICO 50: Cada comprimido ranurado contiene:

Trazodone Clorhidrato. 50mg
Excipiente: c

TRITTICO 100: Cada comprimido ranurado contiene:

Trazodone Clorhidrato. 100mg
Excipiente: c
TRITTICO 150: Cada comprimido ranurado contiene:

Trazodone Clorhidrato. 150mg
Excipiente: c

ACCION TERAPEUTICA:

Antidepresivo. Es un antidepresivo cuya molécula no guarda relacién con otros farmacos de efecto similar. EI mecanismo de
accion no esta bien establecido. Se sabe que en animales inhibe en forma selectiva la recaptacion de serotonina por los
sinaptosomas cerebrales y potencia los cambios de comportamiento inducidos por la administracion de un precursor de la
serotonina, el 5-hidroxitriptéfano. El trazodone se absorbe bien en el intestino; la presencia de alimentos puede incrementar
levemente la biodisponibilidad. La eliminacion es bifasica y varia mucho de un paciente a otro. La respuesta clinica se observa en
75 % de los pacientes al final de la segunda semana de administracion, mientras que el restante 25 % requiere 2 a 4 semanas
pararesponder.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Depresion mayor, expresada como depresion o humor disforico que interfiere en la vida diaria e incluye por lo menos 4 de los
siguientes sintomas: cambios en el apetito, cambios en el suefio, retardo o agitacion psico motora, perdida de interés por las
actividades diarias, disminucion del deseo sexual, aumento de la fatiga, sentimiento de culpa o de menosprecio, pensamiento
lento o perdida de la concentracion e ideas o intento de suicidio. También se ha utilizado como coadyuvante en el tratamiento de
la bulimia, la neuropatia, la cleptomania en la profilaxis de la jaqueca y para el alivio de los sintomas de agorafobia de los
pacientes con sindrome de deprivacion de alcohol.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad ala droga.

REACCIONES ADVERSAS; EFECTOS COLATERALES:
Visién borrosa, constipacion, boca seca, hipotension, confusion, mareos, dolor de cabeza, somnolencia, fatiga, insomnio,
nerviosismo, dolores musculoesqueleticos, incoordinacion, nauseas, vomitos.

PRECAUCIONES YADVERTENCIAS:

Eltrazodone se ha asociado con la aparicion de priapismo que ha requerido intervencion quirirgica en un tercio de los casos, con
una proporciéon de impotencia o fallas permanentes en la ereccion por ello los hombres con erecciones prolongadas o
inapropiadas debieran suspender la droga de inmediato y consultar al medico. No operar maquinarias pesadas ni conducir
automoviles mientras se recibe trazodone. En animales se ha observado que su administracion incrementa la reabsorcion fetal:
por ello no debiera usarse en mujeres embarazadas a menos que el beneficio para ellas supere el riesgo potencial para el feto.
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Elamamantamiento debiera suspenderse si se indica trazodone. La seguridad y eficacia en nifios menores de 18 afios no ha sido
establecida. Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante amarillo nO 6. Puede provocar
asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS:

Alcohol etilico: hay estudios en los que se ha registrado potenciacion de la toxicidad, con aumento de las alteraciones
psicomotrices, por posible adicion de sus efectos depresores sobre el sistema nervioso central. - Carbamazepina: hay un estudio
en el que se ha registrado disminucién de los niveles plasmaticos de trazodona y de su metabolito, con posible inhibicion de su
efecto porinduccion de su metabolismo hepatico. - Digoxina: hay algun estudio en el que se ha registrado aumento de los niveles
plasmaticos de digoxina, con posible potenciacion de su toxicidad - Fenotiazinas (clorpromazina, tioridazina, trifluoperazina): hay
estudios en los que se ha registrado potenciacion de la toxicidad, por posible efecto hepatotoxico o hipotensor aditivo. -
Fluoxetina: hay algun estudio en el que se ha registrado aumento de los niveles plasmaticos de trazodona, con posible
potenciacion de su accion y/o toxicidad, por inhibicién de su metabolismo hepatico. - Haloperidol: hay un estudio en el que se ha
registrado aumento de los niveles plasmaticos del principal metabolito de trazodona, con posible potenciacion de su accion y/o
toxicidad, por inhibicion de su metabolismo hepatico. Levodopa: hay estudios con antidepresivos triciclicos en los que se ha
registrado potenciacion de la toxicidad del antidepresivo, con aparicion de hipertension, por adicion de sus efectos elevadores
sobre los niveles de neurotransmisores vasopresores.

RESTRICCIONES DE USO:
Evaluarlarelacion riesgo — beneficio durante el Embarazo Lactancia.

POSOLOGIA:

Via oral Dosis inicial: 150 mg en dosis divididas, que pueden incrementarse en 50 mg diarios cada 3 a 4 dias. La dosis maxima
para pacientes ambulatorios no debiera exceder los 400 mg y la de los internados los 600 mg. La dosis de mantenimiento debiera
mantenerse en el menor nivel compatible con respuesta clinicay prolongarse durante varios meses.

SOBREDOSIS (SIGNOS, SINTOMAS, CONDUCTAY TRATAMIENTO):

Los sintomas de una sobredosis de trazodone incluyen somnolencia, nausea, vémitos, convulsiones, latido irregular del corazon,
dificultad para respirar, erecciones dolorosas, y muerte. El procedimiento estandar es inducir la emesis (vomito) a menos que el
paciente esté inconsciente o tenga convulsiones. Si se ha recomendado inducir el vomito, el procedimiento estandar que se debe
seguir es el siguiente: Administrar la dosis usual de jarabe de ipecacuana: 15 mililitros (ml.) o una cucharada para los nifios y 30
ml. 0 2 cucharadas para los adultos; seguida de medio vaso o0 4 onzas (0z.) (120 ml.) de agua para los nifios o de 8 a 12 0z. (240
ml.) de agua para los adultos. Repetir una vez méas a lamedia hora si no se ha presentado vomito.

RECOMENDACION:
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia en el Centro de Emergencias Médicas.
Av. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel. 204 800

PRESENTACION:

TRITTICO 50: Caja x 30 comprimidos ranurados
TRITTICO 100: Caja x 30 comprimidos ranurados
TRITTICO 150: Caja x 30 comprimidos ranurados

VENTA BAJO RECETA SIMPLE ARCHIVADA

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Conservar en lugar seco.
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