Pakkausseloste: tietoa potilaalle
Azona 50 mg kapseli, kova
Tratsodonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén ldikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Azona on ja mihin sitd kéytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Azona-valmistetta
Miten Azona-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Azona-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Azona on ja mihin siti kiytetain
Azona on masennuslddke. Sen vaikuttava aine on tratsodoni.

Tratsodoni kuuluu nk. serotoniinin takaisinoton estijiin, jotka lisd4vit serotoniini-nimisen
vélittdjdaineen pitoisuuksia aivoissa. Serotoniinijérjestelmén toimintahdiridita on todettu mm.
masennuksen ja ahdistuneisuuden yhteydessa. Lisdksi tratsodoni vaikuttaa myds erdisiin muihin
aivojen vilittdjdainejarjestelmiin.

Azona-valmistetta kdytetién:

- masennustilojen hoitoon

- unettomuuteen, erityisesti jos siihen liittyy masennusoireita

- psykoosilddkkeiden lisdna tietyntyyppisten psykoosien hoidossa.

Ladkéri on voinut maératd timén ladkkeen myos muun sairauden hoitoon kuin mité tdssé selosteessa
on mainittu.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Azona-valmistetta

Ali ota Azona-valmistetta

- jos olet allerginen tratsodonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet alkoholin tai unilddkkeiden vaikutuksen alaisena

- jos sinulla on ollut dskettéin sydéninfarkti

- jos olet alle 18-vuotias.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Azona-kapseleita

- jos sairastat iskeemistéd syddnsairautta (sydénlihaksen hapenpuute)

- jos sinulla on hidas syddmen rytmi (bradykardia)

- jos sinulla on tai suvussasi esiintyy syddmen rytmihéirioille altistavaa pidentynyttd QT-aikaa



- jos sairastat epilepsiaa
- jos kérsit virtsaamishdiridistd, eturauhasen liikakasvusta tai silménpainetaudista
- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai kilpirauhasen liikatoiminta.

Neuvottele 1d4karin kanssa ennen lddkkeen kiyttod, jos kaytat:
- laakkeitd, jotka saattavat pidentdd QT-aikaa
- masennusldidkkeita.

Olon paranemista ei saavuteta hetkessd. Siksi on tirkeéa, ettd seuraat tarkasti ladkérisi ohjeita etkd
lopeta ladkitysté tai muuta annosta neuvottelematta ladkérisi kanssa.

Toisinaan masennuksen oireisiin voi liittyd ajatuksia itsemurhasta tai itsenséd vahingoittamisesta. On
mahdollista, ettd nima oireet jatkuvat tai pahenevat, kunnes ldékkeen masennusta lievittiva teho
ilmenee. Kerro ladkérillesi valittdmasti tai ota yhteyttd ldhimpéén sairaalaan, jos sinulla on
itsetuhoisia ajatuksia hoidon aikana.

Azona-hoidon aikana saattaa esiintyd priapismia eli kivuliaita ja pitkittyneitd erektioita. Jos oireita
ilmenee, lopeta Azona-valmisteen kéytto ja ota yhteytta laakariin.

Kerro ladkérille, jos jokin ylld mainituista koskee tai on koskenut sinua. Kerro l4ékarille myds, jos
sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Likkéit potilaat

lakkailla potilailla saattaa esiintyd tavallista useammin pystyasennossa ilmenevdd matalaa
verenpainetta, uneliaisuutta ja muita tratsodonin aiheuttamia antikolinergisia haittavaikutuksia.
Potilaiden tai heidédn hoitajiensa pitda huolellisesti seurata mahdollisten haittavaikutusten ilmenemisté
ladkehoidon alussa seké ennen kuin l44keannosta suurennetaan ja suurentamisen jélkeen.

Muut ladikevalmisteet ja Azona
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttianyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden tai Azona-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos

kaytat 1adkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia 1adkkeitd ovat esim.:

- MAO-estdjit kuten esim. masennuslddke moklobemidi tai Parkinsonin taudin lddke selegiliini.
Samanaikaista kéyttdd yhdessd Azona-valmisteen kanssa tulisi vilttdd. Siirryttdessd MAO-
estdjistd Azona-valmisteeseen on pidettiva viikon tauko ja siirryttdessd Azona-valmisteesta
MAO-estdjdin on pidettdva kahden viikon tauko.

- unilddkkeet, rauhoittavat lddkkeet, antihistamiinit, lihasrelaksantit, nukutusaineet

- tietyt voimakkaat keskushermoston kautta vaikuttavat kipuldidkkeet (esim. tramadoli tai
buprenorfiini)

- muut masennuslddkkeet tai psyykenladkkeet

- triptaaneihin kuuluvat migreenilddkkeet (esim. sumatriptaani)

- suun kautta otettavat ehkédisyvalmisteet

- verenpainelddkkeet

- varfariini (verenohennuslééke), tulehduskipuldédkkeet (esim. ketoprofeeni tai ibuprofeeni,
asetyylisalisyylihappo)

- erytromysiini tai muut makrolidiryhmén antibiootit, ketokonatsoli tai muut atsoliryhmén
sienilddkkeet, HIV-infektiolddkkeet (esim. ritonaviiri, indinaviiri tai nefatsodoni). Niiden
samanaikaista kéyttod Azona-valmisteen kanssa tulisi valttda.

- tietyt epilepsialdédkkeet (karbamatsepiini tai fenytoiini)

- tietyt sydénlddkkeet (digoksiini tai amiodaroni)

- mdakikuisma (hypericum perforatum). Yhteiskéytosséd Azona-valmisteen kanssa haittavaikutukset
voivat lisdantya.



Azona ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Azona-kapselit suositellaan otettavaksi kevyen aterian yhteydessé tai sen jilkeen. Ndin voidaan
lieventdd Azona-valmisteen mahdollisia haittavaikutuksia.

Alkoholi:
Viltd alkoholin kayttéd, koska Azona voi voimistaa alkoholin vésyttidvia vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakérilté tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Azona saattaa, varsinkin hoidon alussa, heikentii suorituskykyé liitkenteessé ja muissa erityisté
tarkkaavaisuutta vaativissa tehtivissd. Tdmén vuoksi on syytd noudattaa erityistd varovaisuutta,
kunnes lddkkeen yksildllinen vaikutus (esim. vasymys, huimaus, sekavuus ja ndén hdméirtyminen) on
selvinnyt.

Azona sisiltai laktoosia
Tama ladke sisdltdd laktoosia 120,7 mg (monohydraattina). Jos l4édkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkéarin kanssa ennen timin ladkkeen ottamista.

3. Miten Azona-valmistetta otetaan

Ota tdta lddkettd juuri siten kuin 1adkéri on maddrdnnyt. Tarkista annostusohjeet 144karilta tai
apteekista, jos olet epdvarma. Annostusta ei tule muuttaa omatoimisesti. Jos Azona-valmisteen
vaikutus on mielestdsi liian voimakas tai liian heikko, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Tavanomainen aloitusannos on 150 — 200 mg vuorokaudessa.

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Téll4 tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten. Unettomuuden hoidossa lidéke otetaan yleensi iltaisin.

Ladke pitdd muistaa ottaa sddnndllisesti.

Jos otat enemmin Azona-valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota vilittomasti yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111), jos
otat tai joku muu, esim. lapsi ottaa vahingossa liian suuren annoksen ladkettd. Yliannostuksen
yleisimmat oireet ovat uneliaisuus, heikotus, oksentelu, huimaus, pystyasennossa ilmeneva alhainen
verenpaine, painsérky, korvien soiminen, hengenahdistus ja suun kuivuminen.

Jos unohdat ottaa Azona-valmistetta

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on ldhelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.
Varmista ennen lomalle tai matkalle 1dhto4, ettd sinulla on laékettd tarpeeksi.

Jos lopetat Azona-valmisteen oton

Aléd muuta annostusta tai lopeta laékitystd omatoimisesti. Annosta pienennetédn asteittain ladkarin
ohjeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, my0s Azona voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tratsodonin kdyttoon liittyva tavallisin haittavaikutus on vasymys, joka on voimakkaimmillaan
hoidon alussa ja vihenee tavallisesti hoitoa jatkettaessa. Azona voi joillekin potilaille aiheuttaa my6s
suun kuivuutta, jolloin hyviin suuhygieniaan tulee kiinnittii erityistd huomiota. Itsemurha-ajatuksia
ja -kéyttdytymistd on raportoitu tratsodonihoidon aikana tai pian hoidon lopettamisen jélkeen (ks.
kohta Ole erityisen varovainen Azona-valmisteen suhteen).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
e painon nousu tai lasku
e huimaus, pdansirky
e suun kuivuminen, niréstys, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus
e  visymys

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 100:sta):
o keskittymiskyvyn heikkeneminen, muistihdiriot, seksuaalisen halukkuuden muutokset,
levottomuus, sekavuustilat, unettomuus
e koordinaatiohdiriét, vapina, heikkous, huomiokyvyn heikentyminen
e lievd verenpaineen lasku, verenpaineen lasku noustaessa nopeasti makuulta seisaalleen,
pyOrtyminen
e nendn tukkoisuus, ihottuma, turvotus

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

e verenkuvan muutokset (esim. anemia)

e serotoniinioireyhtyma (oireita mm. painsérky, lihasjaykkyys, refleksien kiihtyminen,
koordinaatiovaikeudet, ahdistuneisuus, levottomuus, sekavuus, hikoilu, ripuli)

e ndon hdmirtyminen

e muutokset sydidnkéyréssa (esim. QT-ajan pidentyminen), rytmihéiriot, syddmen harva- tai
tihedlyontisyys

e keltaisuus, muut maksan toimintah&iriot ja maksavauriot. Lopeta Azona-valmisteen kéytto ja
ota vilittomaisti yhteys ladkériin tai [ahimpain péivystyspoliklinikkaan, jos sinulla on edell
mainittuja oireita.

e priapismi (pitkittynyt, kivulias erektio)

Myo0s seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

o allergiset reaktiot, kutina, liikahikoilu

e ruokahalun lisddntyminen, ruokahaluttomuus, ruuansulatushéiriét, vatsakipu, maha-
suolitulehdus, suolentukkeuma, lisdéntynyt syljeneritys, makuaistin muutokset,
virtsaamishairiot

e itsemurha-ajatukset ja itsemurhakéyttdytyminen, ahdistuneisuus, hermostuneisuus,
harhaluulot ja aistiharhat, painajaiset

e kouristukset, uneliaisuus, pakkoliikkeet, puhehdiriot, tuntoharhat

e verenpaineen nousu, hengenahdistus, heikkous, flunssan kaltaiset oireet, rintakipu, kuume

e raaja-, selkd-, lihas- tai nivelkipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Azona-valmisteen siilyttiminen
Séilytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kédyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilté ja muuta tietoa

Miti Azona sisiltia

- Vaikuttava aine on tratsodonihydrokloridi, jota on 50 mg yhdessé kapselissa.

- Kapselin sisdllon apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, neosyl (synteettinen amorfinen
piidioksidi) ja magnesiumstearaatti.

- Kapselikuoren apuaineet ovat titaanidioksidi (E 171) ja liivate.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen kaksiosainen kovaliivatekapseli, jossa teksti TRA 50 MPR. Kapselin sisilto: valkoinen
jauhe.

30 ja 100 kapselia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
4.11.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Azona 50 mg kapsel, hard

Trazodonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

1. Vad Azona ér och vad det anvéinds for

2. Vad du behover veta innan du tar Azona

3. Hur du tar Azona

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Azona ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
1. Vad Azona ir och vad det anvands for

Azona ir ett lakemedel mot depression. Det verksamma dmnet &r trazodon.

Trazodon tillhor likemedlen som hammar aterupptag av serotonin och héjer koncentrationen av
transmittorsubstansen serotonin i hjdrnan. Funktionsstorningar i serotoninsystemet har konstaterats
bl.a. i samband med depression och &ngest. Trazodon verkar ocksa pé vissa andra
transmittorsubstanssystem i hjérnan.

Azona anvénds:

- for behandling av depressionstillstdnd

- for somnldshet, speciellt da somnldsheten dr forknippad med depressionssymtom
- som tilldgg till psykoslikemedel vid behandling av vissa psykostillstand.

Liakaren kan ha ordinerat lakemedlet for ndgon annan sjukdom 4n de som é&r angivna i bipacksedeln.

2. Vad du behover veta innan du tar Azona

Ta inte Azona

- omdu ér allergisk mot trazodon eller nagot annat innehallsémne i detta 1&kemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ir paverkad av alkohol eller somnmedel

- om du nyligen har haft hjértinfarkt

- omdu ér under 18 ar.

Varninger och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Azona.

- omdu lider av en iskemisk hjértsjukdom (syrebrist i hjdrtmuskeln)

- omdu har en l&ngsam hjértrytm (bradykardi)

- omdu eller ndgon av dina sléktingar har en forléngd QT-tid som kan 6ka risken for
rytmrubbningar



- om du har epilepsi
- om du lider av urineringsstérningar, prostataforstorning eller glaukom
- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller 6kad skoldkortelfunktion.

Diskutera med ldkaren innan du bdrjar anvénda likemedlet om du anvédnder
- lékemedel som kan forlinga QT-tiden
- lakemedel mot depression.

Man mar inte battre med detsamma. Dérfor dr det viktigt att du foljer ldkarens anvisningar noga och
inte slutar med medicineringen eller dndrar doseringen utan att forst rddfrdga din lékare.

Ibland kan depressionssymptomen innefatta tankar pé att bega sjdlvmord eller pé att skada sig sjalv.
Det ar mojligt att dessa symptom fortsétter eller blir vérre till dess ldkemedlets depressionslindrande
effekt uppkommer. Beritta omedelbart for lakaren eller kontakta ndrmaste sjukhus om du har
sjdlvdestruktiva tankar under behandlingen.

Under behandling med Azona kan det forekomma priapism, d.v.s. forlingda, smirtsamma erektioner.
Sluta anvéndningen av Azona och kontakta likare om du far dessa symptom.

Tala om for ldkaren om nigot av de ovan ndmnda géller eller har gillt dig. Beritta for ldkaren ocksa
om du har andra sjukdomar eller allergier.

Aldre patienter

Lagt blodtryck vid uppritt stéllning, somnighet och andra antikolinerga biverkningar orskade av
trazodon kan férekomma oftare hos éldre patienter. Patienter eller deras vardgivare ska noggrant f6lja
med eventuella biverkningar i bérjan av ldkemedelsbehandlingen samt fére och efter dosdkning.

Andra likemedel och Azona
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvianda
andra ldkemedel.

Effekten av vissa likemedel eller av Azona kan foréndras eller du kan f4 biverkningar, om de anvinds

samtidigt. Till dessa lakemedel hor:

- MAO-hdmmare, t.ex. depressionsmedicinen moklobemid eller selegilin, ett 1ikemedel som
anvénds vid Parkinsons sjukdom. Samtidig anvindning med Azona bor undvikas. Om du borjar
anvénda Azona i stéllet for MAO-hdmmare, maste du vénta en vecka mellan behandlingarna. Efter
behandling med Azona méste du vénta tva veckor innan behandlingen med MAO-hdmmare
paborjas.

- somnmedel, lugnande medel, antihistaminer, muskelrelaxerande medel, anestetika

- vissa starka smirtlindrande ladkemedel som verkar vid centrala nervsystemet (t.ex. tramadol eller
buprenorfin)

- andra ldkemedel mot depression eller psykoslikemedel

- migrdanmediciner som hor till triptaner (t.ex. sumatriptan)

- orala preventivimedel

- blodtrycksmediciner

- warfarin (blodfértunnande likemedel), antiinflammatoriska medel (t.ex. ketoprofen eller
ibuprofen, acetylsalicylsyra)

- erytromycin eller andra antibiotika i makrolidgruppen, ketokonazol eller andra ldkemedel mot
svampinfektion i azolgruppen, mediciner mot HIV (t.ex. ritonavir, indinavir eller nefazodon).
Samtidig anvdndning med Azona bor undvikas.

- vissa epilepsimediciner (karbamazepin eller fenytoin)

- vissa hjartmediciner (digoxin eller amiodaron)

- Johannesort (hypericum perforatum). Biverkningar av Azona kan oka vid samtidigt bruk.



Azona med mat,dryck och alkohol
Det rekommenderas att Azona-kapslarna tas i samband med eller efter en l4tt maltid. P& detta sétt kan
eventuella biverkningar bli mildare.

Alkohol:
Undvik anvindning av alkohol, eftersom Azona kan forstirka alkoholens trottande effekt.

Graviditet,amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta 1ikemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Azona kan, speciellt i borjan av behandlingen, forsdmra prestationsformégan i trafiken och 1 annat
precisionsbetonat arbete, varfor det &r skl att vara speciellt forsiktig tills lidkemedlets individuella
effekt (t.ex. trétthet, svindel, konfusion och dimsyn) framgatt.

Azona innehaller laktos
Detta lakemedel innehaller laktos 120,7 mg (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lékare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Azona

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar
osiker. Andra aldrig dosen utan att tala med likaren. Om du finner att effekten av Azona #r for stark
eller for svag, kontakta ldkaren eller apoteket.

Vanlig startdos &r 150 — 200 mg per dygn.

Likemedlet ger jaimn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt p& dygnet. Pa detta sitt dr det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet. Vid behandling av somnldshet tas likemedlet vanligen pa
kvillen.

Kom ihag att ta ldkemedlet regelbundet.

Om du har tagit for stor mingd av Azona

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedel av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111). De allménnaste
symtomen pa dverdosering ar dasighet, svaghetskinsla, krdkningar, svindel, lagt blodtryck som
forekommer 1 upprétt lage, huvudvirk, dronringningar, andndd och muntorrhet.

Om du har glomt att ta Azona

Ta den bortgldmda dosen sa snart som mojligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortglomda dosen. Ta aldrig en dubbel dos eller tva doser i f6ljd. Kontrollera infér semester eller
resa att du har tillrackligt av lakemedlet.

Om du slutar att ta Azona

Andra inte pé doseringen eller avsluta likemedelsbehandlingen pé egen hand. Lékaren informerar dig

om hur du l&ngsamt och stegvis minskar doseringen innan du helt slutar att anvdnda ldkemedlet.

Om du har ytterligare frdgor om detta 1ikemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Azona orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.



Den allmédnnaste biverkningen som férekommer i samband med att man anvénder trazodon ar trétthet.
Trottheten dr som kraftigast i borjan av behandlingen och avtar vanligen da behandlingen fortgér. For
vissa patienter kan Azona dven fororsaka muntorrhet och da dr det viktigt att man faster sarskild
uppmaérksamhet vid en god munhygien. Sjdlvmordstankar och — beteende har rapporterats i samband
med trazodonbehandling eller genast efter avslutad behandling (se Var sirskilt forsiktig med Azona)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):
o viktokning eller -minskning
e svindel, huvudvirk
e muntorrhet, halsbrinna, illamiende, krakningar, diarré, férstoppning
e trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
o fOrsdmrad koncentrationsformaga, minnesstorningar, fordndringar i den sexuella lusten,
rastloshet, forvirring, somnloshet
e koordinationsstorningar, darrningar, kraftléshet, minskad uppmérksamhet
e lindrig sdnkning av blodtrycket, sinkning av blodtrycket dd man hastigt stiger upp frn
liggande stéllning, svimning
e nistippa, hudutslag, svullnad.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
e blodbildspaverkan (t.ex. anemi)
e serotonergt syndrom (symptom &r bl.a. huvudvirk, muskelstelhet, snabbare reflexer,
koordinationssvarigheter, angest, rastloshet, férvirring, svettningar, diarré)

e dimsyn
e f{Oriandringar i EKG (t.ex. en forldngd QT-tid), rytmrubbningar, l&ngsam eller snabb
pulsfrekvens

e gulhet, andra leverstorningar och leverskador. Sluta att anvéinda Azona och kontakta
omedelbart likare eller nirmaste jourpoliklinik om du fir ovan nimnda biverkningar.
e priapism (en forlingd, smirtsam erektion).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

o allergiska reaktioner, kldda, 6versvettning

e Okad eller minskad aptit, matsmaltningsbesvér, magont, gastroenterit (inflammation i
tunntarmen och magen), tarmstopp, 6kad salivavsondring, smakforiandringar,
urineringsstorningar

e sjilvmordstankar och — beteende, dngest, nervoshet, vaneforestillningar och hallucinationer,
mardrommar

e krampanfall, somnighet, ofrivilliga rorelser, talrubbningar, onormala kénselfornimmelser

e forhgjt blodtryck, andndd, svaghet, forkylningsliknande symtom, brostsmaérta, feber

e smidrta i extremiteter, rygg, muskler eller leder.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Azona ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras detta ladkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r trazodonhydroklorid, varav det finns 50 mg i en kapsel.

- Hjélpdmnena i kapselkédrnan &r laktosmonohydrat, neosyl (syntetisk amorfisk kiseldioxid) och
magnesiumstearat.

- Hjélpadmnena i kapselytan &r titandioxid (E 171) och gelatin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, tvadelad gelatinkapsel med texten TRA 50 MPR. Innehéllet i kapseln: vitt pulver.

30 och 100 kapsel.
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast
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