Prospecto: informacion para el paciente

trazodona cinfa 100 mg comprimidos EFG
Trazodona hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
o Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
o Si experimenta efectos adversos , consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. Qué estrazodona cinfa y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a tomar trazodona cinfa
Como tomar trazodona cinfa
Posibles efectos adversos
Conservacién de trazodona cinfa
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es trazodona cinfa y para qué se utiliza

Trazodona cinfa contiene como principio activo trazodona , que pertenece a un grupo de medicamentos
llamados antidepresivos.

Trazodona cinfa se utiliza para el tratamiento de:

e Episodios depresivos mayores.
o Estados mixtos de depresion y ansiedad, con o sin insomnio secundario.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar trazodona cinfa

No tome trazodona cinfa
e siesalérgico a trazodona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccién 6). Los signos de una reaccion alérgica incluyen: erupcion de la piel, problemas para
tragar o respirar, hinchazon de los labios, cara, garganta o lengua,
e si hasufrido un ataque al corazén recientemente,
e si es consumidor de bebidas alcohdlicas o esta tomando medicamentos para dormir.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar este medicamento:

e sitiene o ha tenido ataques o convulsiones,

e si tiene problemas graves de higado o rifién,

e i tiene una enfermedad del corazon (como insuficiencia cardiovascular, angina de pecho,
trastornos de la conduccion o bloqueo AV de varios grados, arritmia, infarto de miocardio reciente,
sindrome congénito de QT largo o bradicardia),

e i tiene hipertiroidismo,

e sitiene problemas para orinar o necesita orinar frecuentemente,

e si tiene un trastorno del ojo conocido como glaucoma de angulo estrecho,
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e i tiene la tension arterial baja o hipotension.

Si no estd seguro de padecer alguna de estas situaciones, hable con su médico o farmacéutico antes de
tomar trazodona.

Si desarrolla coloracién amarilla en la piel o en el blanco de los ojos, debe suspender el tratamiento con
trazodona y consultar a su médico inmediatamente.

La administracién de antidepresivos en pacientes con esquizofrenia u otros trastornos psicoticos puede
provocar un agravamiento de los sintomas psicéticos. Los pensamientos paranoides se pueden intensificar.
Durante el tratamiento con trazodona, una fase depresiva puede variar de psicosis maniaco-depresiva a fase
maniaca. En ese caso, se debe suspender la administracion de trazodona.

Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas 6seas en pacientes tratados con este tipo de
medicamentos.

Si tiene dolor de garganta, fiebre o sintomas similares a la gripe mientras toma trazodona, consulte a su
médico inmediatamente. En esos casos, se recomienda realizar un analisis de sangre para detectar la
presencia de agranulocitosis, una alteracion en la sangre que se puede manifestar clinicamente con dichos
sintomas.

Interferencia con pruebas de orina:

El andlisis de su orina utilizando una técnica especifica (inmunoensayo) mientras esta tomando trazodona,
puede dar lugar a un falso positivo para anfetamina.

Esto es debido a una interferencia analitica entre un metabolito de la trazodona y un derivado de la
anfetamina (éxtasis). En este caso, consulte a su médico y solicite un analisis de confirmacion con otras
técnicas (espectrometria de masas 0 espectrometria de masa en tandem acoplada a la cromatografia liquida)
con las que no se produce la interferencia mencionada.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada a menudo son mas sensibles a los antidepresivos, en particular a la caida
de la tension arterial cuando se ponen en pie bruscamente tras estar sentados o tumbados (hipotensién
ortostatica), a veces acompafiada de mareo, dificultad para mantenerse quieto, estado de excitacion mental,
ver cosas que no son reales (alucinaciones), pupilas dilatadas, sequedad de boca, piel seca y caliente, sed,
oleadas de contracciones musculares involuntarias en las paredes del tubo digestivo (peristalsis),
temperatura elevada, latidos rapidos del corazén (taquicardia), reduccion de la tension arterial (efectos
anticolinérgicos) o hiponatremia (baja concentracion de sodio en la sangre que puede provocar cansancio,
debilidad, confusién, dolor, rigidez y descoordinacién muscular).

Nifos y adolescentes

Trazodona no debe utilizarse en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Asimismo, debe saber que los
pacientes menores de 18 afios tienen un mayor riesgo de efectos adversos, como intento de suicidio,
pensamientos suicidas y hostilidad (principalmente agresividad, comportamiento de oposicién e ira) cuando
toman este tipo de medicamentos.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresion o trastorno de ansiedad

Si usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad puede, en algunas ocasiones, tener
pensamientos de autolesion o de suicidio. Estos pueden ir aumentando al tomar antidepresivos por primera
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vez, puesto que todos estos medicamentos requieren un tiempo para empezar a hacer efecto, generalmente
alrededor de unas dos semanas, aunque en algunos casos podria ser mayor el tiempo.

Usted seria méas propenso a tener este tipo de pensamientos:
e Si usted previamente ha tenido pensamientos de autolesion o de suicidio.
o Si usted es un adulto joven. Informacién de ensayos clinicos ha demostrado un aumento del riesgo
de conductas suicidas en adultos jovenes (menores de 25 afios) con enfermedades psiquiatricas que
fueron tratados con un antidepresivo.

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos de autolesion o de suicidio, péngase en contacto con su
médico o dirijase directamente a un hospital.

Puede ser de ayuda para usted decirle a un familiar o un amigo cercano que usted esta deprimido o que
tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este prospecto. Puede preguntarles si piensan que su
depresion o trastorno de ansiedad ha empeorado, o si estdn preocupados por cambios en su
comportamiento.

Toma de trazodona cinfa con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Trazodona puede afectar a la forma en que algunos otros medicamentos actlan. Ademas, algunos
medicamentos pueden afectar a la forma de actuacion de trazodona.

Digale a su médico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e IMAO (inhibidores de la monoaminooxidasa), como tranilcipromina, fenelzina e isocarboxazida
(para la depresién) o selegilina (para la enfermedad de Parkinson). Informe también si los ha
tomado en las dos Gltimas semanas.

e Otros antidepresivos (como amitriptilina o fluoxetina).

e Sedantes (como tranquilizantes o medicamentos para dormir).

e Medicamentos para tratar la epilepsia, como carbamacepina y fenitoina.

o Medicamentos para tratar la presion arterial alta, por ejemplo, clonidina.

e Digoxina (utilizada para tratar problemas del corazén).

o Medicamentos para tratar infecciones por hongos, como ketoconazol e itraconazol.

e Algunos medicamentos para tratar el VIH, como ritonavir e indinavir.

e Eritromicina, un antibiético usado para tratar infecciones.

o Levodopa (utilizado para tratar la enfermedad de Parkinson).

o Hierba de San Juan (planta medicinal usada para tratar el insomnio, la depresion leve, etc.).

o Warfarina y otros anticoagulantes orales (utilizados para hacer la sangre mas fluida).

Anestesia:
Si usted va a ser sometido a una anestesia (para una operacion), informe a su médico o dentista de que esta
tomando trazodona.

Toma de trazodona cinfa con alimentos, bebidas y alcohol

Alimentos: trazodona debe tomarse después de comer si se toma en dosis divididas, o al acostarse si es en
dosis Unica.

Alcohol: este medicamento potencia la somnolencia, reduce el estado de alerta y también produce otros
efectos. No beba alcohol mientras tome este medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo:

Los datos sobre el uso de trazodona en mujeres embarazadas son limitados. Como medida de precaucion es
preferible evitar el uso de trazodona durante el embarazo. Asegurese de que su matrona y/o médico sepan
que estd tomando trazodona. Cuando se toma durante el embarazo, particularmente en los ultimos 3 meses
del embarazo, los medicamentos como trazodona podrian aumentar el riesgo de una enfermedad grave en
los bebés, llamada hipertension pulmonar persistente del recién nacido (HPPN), lo que hace que el bebé
respire mas rapido y se ponga de color azulado. Estos sintomas normalmente comienzan durante las
primeras 24 horas después de que nazca el bebé. Si esto le sucediera a su bebé, contacte inmediatamente
con su matrona y/o medico.

Lactancia:
No tome trazodona si esta dando el pecho a su hijo a menos que usted y su médico hayan comentado los
riesgos y beneficios que conlleva.

Conduccién y uso de maquinas
Durante el tratamiento con trazodona puede que se sienta somnoliento o mareado. No conduzca ni maneje
herramientas o maquinas hasta que sepa cdmo le afecta el tratamiento con trazodona.

Trazodona cinfa contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Lmmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar trazodona cinfa

Trazodona es un antidepresivo sedante y provoca somnolencia, especialmente al comienzo del tratamiento.
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos:

e La dosis inicial recomendada es de 100-150 mg al dia por via oral, dividida en varias tomas
después de las comidas, o como dosis Unica antes de dormir .

e La dosis se puede incrementar gradualmente hasta un maximo de 400 mg al dia. La dosis se
administra dividida en varias tomas, o como dosis Unica antes de dormir.

e Si esté hospitalizado, la dosis se puede incrementar gradualmente hasta un maximo de 600 mg al
dia. La dosis se administra dividida en varias tomas.

e Si debe tomar su dosis diaria dividida en varias tomas, la mayor parte de la dosis dividida debe
tomarse antes de ir a dormir
Generalmente, el incremento de la dosis es de 50 mg al dia, cada tres o cuatro dias.

e Su médico aumentard la dosis hasta hallar el mejor efecto para usted.

¢ No se sentird mejor inmediatamente. Son necesarias entre dos y cuatro semanas antes de encontrar
la dosis adecuada.

e Cuando se encuentre la dosis adecuada, debera mantenerla durante al menos cuatro semanas.

e Posteriormente, la dosis se reducira de forma gradual, en funcion de la respuesta terapéutica.

e A continuacion, el tratamiento se mantendra hasta que se haya encontrado bien durante un periodo
de cuatro a seis meses.

e Entonces la dosis se reducira de forma gradual hasta que sea lo suficientemente baja para
suspender el tratamiento.
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o No deje de tomar trazodona de forma repentina; esto puede provocar nduseas, dolor de cabeza y
sensacion de malestar general.

e Para reducir los posibles efectos adversos, es recomendable que tome trazodona después de una
comida.

Pacientes de edad avanzada:

En pacientes de edad avanzada, la dosis inicial recomendada es de 50-100 mg al dia, dividida en varias
tomas después de las comidas, o como dosis Unica antes de dormir. En general, se debe evitar la
administracion de dosis Unicas superiores a 100 mg. No se debe superar una dosis de 300 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes:
Trazodona no esta recomendado en nifios menores de 18 afios de edad debido a que no se dispone de datos
suficientes de seguridad y/o eficacia.

Posologia para pacientes con problemas de rifién:
Si padece problemas de rifion, su médico decidira la dosis apropiada para su enfermedad. En este caso, su
médico podria controlar periddicamente su funcién renal.

Pacientes con problemas de higado:
Si padece problemas de higado, su médico decidira la dosis apropiada para su enfermedad. En este caso, su
médico podria controlar periédicamente su funcidn hepatica, ya que trazodona puede dafiar su higado.

Los comprimidos estan ranurados a fin de permitir un incremento gradual de la dosis.
Si se parte el comprimido por la ranura central, se obtienen dos mitades de comprimido. Cada mitad de
comprimido contiene 50 mg de trazodona.

Si toma mas trazodona cinfa del que debe

En caso de sobredosis o ingesta accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. También puede ir al servicio de Urgencias del hospital mas cercano. Lleve el envase para que el
médico sepa lo que ha tomado.

Los sintomas por sobredosis mas frecuentes son: somnolencia, mareos, nduseas y vomitos. En casos mas
graves se ha notificado coma, convulsiones, hiponatremia (baja concentracién de sodio en la sangre),
hipotension (reduccion de la tension arterial), taquicardia (ritmo cardiaco rapido) e insuficiencia
respiratoria. Las caracteristicas cardiacas pueden incluir bradicardia (ritmo cardiaco lento), prolongacion
del intervalo QT y Torsade de Pointes (un tipo de ritmo cardiaco irregular grave). Los sintomas pueden
aparecer 24 horas 0 mas después de una sobredosis.

La sobredosis de trazodona en combinacion con otros antidepresivos puede causar sindrome
serotoninérgico.

Si olvidé tomar trazodona cinfa

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. Sin embargo, si es casi la hora para la siguiente
dosis, no tome la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con trazodona cinfa
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No interrumpa el tratamiento con trazodona hasta que su médico se lo diga. Su médico también le ayudara
a dejar el tratamiento de forma gradual.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, trazodona puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Deje de tomar trazodona y vea a su médico o vaya al hospital de inmediato:

e si se le hinchan las manos, pies, tobillos, cara, labios o garganta, lo que puede causar dificultad
para tragar o respirar, picor de la piel y urticaria. Podria ser una reaccién alérgica a trazodona,

e si padece una ereccion dolorosa del pene, sin relacion con la actividad sexual, que no desaparece
(priapismo),

e si aparece coloracion amarillenta de la piel o los ojos. Podria ser un problema del higado (por
ejemplo, ictericia),

e si sufre infecciones con mas frecuencia. Esto podria ser debido a un trastorno de la sangre
(agranulocitosis),

e si le aparecen moratones con mas facilidad de lo habitual. Podria ser debido a un trastorno de la
sangre (trombocitopenia),

e i tiene dolor e hinchazén del abdomen, vomitos y estrefiimiento. Pueden ser signos de que el
intestino no esta funcionando correctamente (ileo paralitico).

Hable con su médico inmediatamente si nota los siguientes efectos adversos:

e Pensamientos autolesivos o suicidas.

e Sensacion de cansancio, debilidad, mareo, piel palida: pueden ser sintomas de anemia.

e Convulsiones o ataques.

o Erupciones o sensaciones raras en la piel como entumecimiento, pinchazos, ardores u hormigueo
(parestesia).

e Sensacién de confusion, inquietud, sudoracion, temblores, escalofrios, alucinaciones (visiones o
sonidos extrafios), tirones de los musculos y latidos rapidos del corazon.

e Dificultad para respirar (disnea), dificultad para caminar, temblores y espasmos musculares
incontrolables, acompafiados de fiebre por encima de 38° C.

e Latidos cardiacos rapidos, lentos o irregulares: distintos que los habituales.

Otros efectos adversos:

Sensacion de somnolencia o suefo, cansancio.

Sentirse menos activo de lo normal.

Sensacion de malestar

Nauseas, vomitos o indigestion.

Estrefiimiento, diarrea.

Sequedad de boca, alteracion del gusto, mayor cantidad de saliva, nariz tapada.

Sudar mas de lo habitual.

Mareos, dolor de cabeza, confusion, debilidad, temblores (sacudidas).

Vision borrosa.

Pérdida de apetito y pérdida de peso.

Sensacion de mareo o desvanecimiento al ponerse de pie o sentarse rapidamente (hipotension
postural), desmayo (sincope).

Sensacion de inquietud y problemas para dormir.

Retencion de liquidos, que puede causar hinchazén de los brazos o las piernas.

Erupcion de la piel, picor.

Dolor en el pecho.

Dolor en las extremidades, dolor de espalda, dolor en los masculos, dolor en las articulaciones.
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Movimientos musculares involuntarios, sobre todo en los brazos y en las piernas.

Infecciones frecuentes con fiebre alta, escalofrios intensos, dolor de garganta o Ulceras en la boca.
Sentirse ansioso 0 mas nervioso que de costumbre, agitacion.

Conducta o pensamientos hiperactivos (mania), creencia de cosas que no son verdad (delirios),
trastornos de la memoria.

Pesadillas.

Disminucién del deseo sexual.

Veértigo.

Aumento de la presion arterial.

Fiebre.

Sintomas de la gripe.

Dificultad para hablar.

Alteraciones de los analisis de sangre que pueden mostrar una disminucion de las células de la
sangre (glébulos blancos, glébulos rojos y plaquetas), un aumento de las enzimas del higado y una
disminucién del sodio.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de trazodona cinfa

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios .

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de trazodona cinfa comprimidos
e El principio activo es trazodona. Cada comprimido contiene 100 mg de trazodona hidrocloruro,
equivalentes a 91,1 mg de trazodona.
e Los demés componentes (excipientes) son:
o Celulosa microcristalina, carboximetilalmidén sddico de tipo A (de patata), almidon de
maiz pregelatinizado, silice coloidal anhidra y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos son redondos, biconvexos, de color blanco-blanquecino, grabados con “IT” y “II”a cada
lado de la ranura por una cara y lisos por la otra cara.
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Los comprimidos se presentan en blisters y estan disponibles en cajas que contienen 30, 60 y 1.000 (envase
clinico) comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) — Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratori Fundacié DAU

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona

Espafia

O

Laboratorios Cinfa, S.A

Carretera Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra) — Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2018

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el codigo QR incluido en prospecto y cartonaje. También puede acceder a esta
informacidn en la siguiente direccion de internet:
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/83568/P_83568.html

Cddigo QR a: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/83568/P_83568.html
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