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DONAREN® RETARD
cloridrato de trazodona
APRESENTACOES
Comprimido de liberacdo prolongada de 150 mg. Caixas com 10 e 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de liberacdo prolongada contém:
cloridrato de trazodona (equivalente a 136,6mg de trazodona base) ............... 150 mg
EXCIPIBNTES .S rveirriieiitresteeste e e st e s e te e e e ste e s e st e e be e e e saeereesreesreenreeneas 1 comprimido

Excipientes: sacarose, povidona, cera de carnalba e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento da depressdo com ou sem episddios de ansiedade, da dor
associada a neuropatia diabética e em dores cronicas associadas a outras condigdes clinicas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DONAREN® RETARD é um antidepressivo cujo principio ativo é o cloridrato de trazodona.

A trazodona modifica as concentra¢fes de duas substancias naturais existentes no cérebro, a serotonina e
a noradrenalina, promovendo a melhora dos sintomas associados a depressao.

Depois de uma dose oral Gnica de 150 mg de trazodona de liberagdo prolongada, a concentracdo
sanguinea maxima é alcancada 4 horas apds a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar DONAREN® RETARD se apresentar alergia a trazodona ou a qualquer um dos
componentes da férmula.

Esta contraindicado o uso de DONAREN® RETARD concomitantemente ou dentro de 14 dias da
interrup¢do do tratamento com medicamentos inibidores da enzima monoamino oxidase (MAO).
DONAREN® RETARD ndo é recomendado para pacientes em fase de recuperacdo de um infarto do

miocérdio.



Durante o tratamento, visite regularmente seu médico e realize os exames laboratoriais solicitados.
Informe ao seu médico caso sofra de qualquer problema cardiaco, renal ou doenca no figado.

O cloridrato de trazodona esta classificado na categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou

cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A trazodona esta associada a ocorréncia de erecdo peniana prolongada (priapismo). Os pacientes do sexo
masculino com ere¢Bes prolongadas ou de duragdo inadequada devem suspender imediatamente o
tratamento com o medicamento e consultar o médico.

A trazodona néo é recomendada para uso durante a fase inicial de recuperacéo do infarto do miocérdio.

Precaucfes Gerais:

- DONAREN®RETARD pode ser tomado em jejum ou apés as refeicoes.

- Embora 75% dos pacientes apresentem melhora em 2 semanas, as vezes € necessario um periodo
superior a 30 dias para produzir efeitos terapéuticos significativos.

- Quando por algum motivo houver a necessidade da suspensdo do medicamento, ela devera ser realizada
gradualmente.

- Evite bebidas alcodlicas ou outros medicamentos que reduzam a atencdo e provoguem sono
(depressores do Sistema Nervoso Central).

- Cuidado ao levantar-se ou sentar-se abruptamente, pode ocorrer tontura.

- Evite atividades para as quais a falta de atencdo aumenta o risco de acidentes.

- O risco/beneficio do uso de DONAREN® RETARD deve ser considerado, em conjunto com o seu
médico, em algumas situacdes clinicas como doencas cardiacas, alcoolismo, comprometimento renal do

figado, dos rins e gravidez.

A possibilidade de suicidio em pacientes seriamente deprimidos é inerente a depressdo e pode persistir
até que ocorra melhora significativa do quadro depressivo. Como uma melhora do quadro depressivo
pode levar algumas semanas, 0s pacientes devem ser cuidadosamente monitorados, especialmente aqueles
com histéria de tentativa de suicidio ou com ideacdo suicida. Portanto, siga corretamente as doses e
horarios prescritos pelo seu médico para que a medicacéo tenha o efeito esperado.

A trazodona pode piorar o quadro psiquiatrico em pacientes com esquizofrenia ou outras desordens
psiquiatricas, pensamentos paranoicos podem ser intensificados ou precipitar uma mudanca para mania
ou hipomania em pacientes com transtorno bipolar. Em todos os casos, a trazodona deve ser
descontinuada.

H& relatos sobre a ocorréncia de queda na pressdo arterial (hipotensdo), incluindo a queda da pressdo



arterial ap6s mudanca de postura e desmaios em pacientes em tratamento com cloridrato de trazodona.

A administracdo concomitante de terapia anti-hipertensiva com trazodona pode exigir uma reducdo da
dose do medicamento anti-hipertensivo (medicamentos usados para diminuir a pressao arterial), caso o
seu médico ache necessério.

Pouco se sabe sobre a interacdo entre a trazodona e anestésicos em geral; portanto, antes de cirurgia
programada, o tratamento com trazodona deve ser interrompido pelo seu médico pelo tempo que for
possivel.

Deve-se ter cautela quando o cloridrato de trazodona é usado por pacientes que apresentem batimentos
irregulares do coracdo, visto que medicamentos antidepressivos (incluindo a trazodona) estdo associados
com a ocorréncia e piora desta situacdo clinica. Logo, se vocé se encaixa neste grupo de pacientes, avise
seu médico, pois vocé deve ser monitorado cuidadosamente. A trazodona pode provocar diminui¢do do
namero de batimentos cardiacos (bradicardia) e diminuicdo da pressdo arterial (hipotensdo) acompanhada
de eventual taquicardia (aceleracdo dos batimentos do coragdo) compensatdria, 0 que exige cuidados no
uso em pacientes com doencas cardiacas, especialmente nos que apresentam alteracdes nos batimentos do
coracao (arritmias cardiacas).

Deve-se ter cautela ao administrar cloridrato de trazodona a pacientes com epilepsia, hipertireoidismo,
alteragdes urindrias (por aumento da prdstata, por exemplo), glaucoma de angulo fechado e aumento da
pressao intraocular. No caso de aparecimento de ictericia (pele e mucosas amareladas), a trazodona deve
Ser suspensa.

Assim como ocorre com todos 0s antidepressivos, 0 uso da trazodona deve ser recomendado pelo médico
levando em consideracéao se os beneficios da terapia superam o0s riscos potenciais.

Como foi relatada a ocorréncia de priapismo em pacientes que receberam cloridrato de trazodona, 0s
pacientes com erecéo prolongada ou inapropriada devem interromper imediatamente o tratamento com o
medicamento e consultar o medico.

A trazodona pode intensificar o efeito do alcool, de calmantes (barbitdricos) e de medicamentos que
diminuem a atencéo e causam sono (depressores do sistema nervoso central).

Ap6s um periodo prolongado de tratamento, a suspensdo da trazodona deve ser precedida por uma
reducdo da dose, para minimizar a ocorréncia de sintomas de retirada, tais como nausea, dor de cabeca e
mal-estar.

N&o hé evidéncias de que a trazodona cause dependéncia.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os antidepressivos podem diminuir a capacidade mental e/ou fisica exigidas para o desempenho de
tarefas potencialmente perigosas, tais como dirigir veiculos ou operar maquinas; caso VOcé exerca

atividade que requeira atencéo, observe com cuidado o seu estado geral para evitar acidentes.

ATENCAO DIABETICOS: DONAREN® RETARD contém agucar.



O cloridrato de trazodona esta classificado na categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo do médico ou

cirurgido-dentista.

Insuficiéncia renal e hepatica
A trazodona deve ser usada com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Amamentacao
Vocé ndo deve usar DONAREN®RETARD se estiver amamentando.

Geriatria

Se vocé tem mais do que 65 anos, talvez precise de um ajuste na dose diaria de DONAREN® RETARD,
conforme a orientacdo do seu médico. Verifique o item 6 desta bula (Como devo usar este
medicamento?).

Interacfes Medicamentosas

Interac6es medicamentos-medicamentos

Deve-se evitar a administracdo do medicamento concomitante a terapia por eletrochoque pela auséncia de
estudos clinicos nessa area.

H& relatos de alteracBes nos exames de coagulacdo em pacientes recebendo warfarina e trazodona. A
trazodona na dose de 175 mg/dia modera o efeito da heparina.

O uso concomitante com alcool ou medicamentos que causam sono (outros depressores do sistema
nervoso central) pode causar depressdo excessiva do sistema nervoso central e diminui¢do importante da
atencéo.

O uso concomitante de anti-hipertensivos (medicamentos usados para diminuir a pressdo arterial) pode
causar queda importante da pressao (hipotensdo grave).

Ha relatos da ocorréncia de aumento nas concentragdes de digoxina e fenitoina no sangue de pacientes
que recebem trazodona juntamente com um desses medicamentos. Foi descrito um caso de possivel
intoxicacdo por digoxina precipitada pela trazodona em um paciente idoso, portanto sugere-se especial
cuidado nestes casos.

Se vocé utiliza algum dos medicamentos citados acima, fale com seu médico para que ele ajuste a dose
do DONAREN®RETARD se necessario.

Os inibidores da MAO podem aumentar o0s eventos adversos dos antidepressivos inibidores de recaptacéo
da serotonina, como a trazodona. Se os inibidores de MAO forem suspensos um pouco antes ou forem

administrados concomitantemente a trazodona, a terapia deve ser iniciada com cautela aumentando-se



gradualmente a dosagem até que se obtenha a reacdo esperada. Portanto se vocé faz uso de algum destes

medicamentos, informe o seu médico.

InteragBes medicamentos-substancias quimicas
Abstenha-se de bebidas alcodlicas durante o tratamento. A trazodona pode intensificar o efeito do alcool,

de barbitdricos e de outros depressores do sistema nervoso central.

Interacfes medicamentos-exame laboratorial

Ocasionalmente foram observadas diminui¢cGes nas contagens de globulos brancos e neutrofilos no
sangue em pacientes que receberam cloridrato de trazodona que, em geral, ndo exigiram a suspensao do
medicamento; contudo, o tratamento deve ser suspenso se 0s nimeros dessas células ficarem abaixo dos
valores normais. Contagens de glébulos brancos totais sdo recomendadas para pacientes que apresentem
febre e dor de garganta (ou outros sinais de infec¢do) durante a terapia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
DONAREN® RETARD deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da

luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de DONAREN® RETARD sdo oblongos, biconvexos, brancos ou amarelados, com
duplo vinco em ambos os lados.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto DONAREN® RETARD ¢é apresentado na forma de comprimidos de liberagdo prolongada de
150 mg.



Adultos: a posologia recomendada é de 75 - 150 mg ao dia, conforme orientacdo médica, por via oral, em
uma dose Unica a noite, antes de dormir.

A dose pode ser aumentada para 300 mg ao dia, ou seja, 1 comprimido de 12 em 12 horas.

Em pacientes hospitalizados, a dose pode ser aumentada até 600 mg ao dia, em doses divididas.

Pacientes idosos: Sugere-se uma dose Unica de 100 mg ao dia, ou seja, repartir 1 comprimido em 3 partes
iguais e tomar 2 partes, por via oral. A dose pode ser aumentada, conforme prescricdo médica,
dependendo da resposta clinica. Doses superiores a 300 mg ao dia ndo sdo recomendadas.

Os comprimidos vincados podem ser divididos em trés partes, com o objetivo de permitir um aumento
gradual da dose, dependendo da gravidade da doenca, do peso, da idade e das condi¢Bes gerais do
paciente.

O cloridrato de trazodona deve ser tomado em jejum ou apds uma refeicéo.

O alivio sintomatico pode ser observado durante a primeira semana, com efeitos antidepressivos efetivos
em geral evidentes dentro de 2 semanas. Vinte e cinco por cento dos pacientes que respondem bem a

trazodona precisam de mais de 2 semanas (até 4 semanas) de administracdo do medicamento.

Em geral, recomenda-se que o tratamento com medicamentos antidepressivos tenha a duracgdo de varios

meses.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome DONAREN® RETARD exatamente como orientado pelo seu médico. Nao interrompa o tratamento
por conta propria, pois a interrupgdo repentina pode causar sintomas que incluem ansiedade, agitacéo e
distlrbio do sono.

Se vocé esquecer-se de tomar uma dose de DONAREN® RETARD, tome a dose esquecida assim que
vocé perceber. Se ja estiver préximo ao horario da proxima dose, omita a dose perdida e ndo dobre a

dose para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Casos de comportamentos e pensamentos suicidas foram relatados durante o tratamento com trazodona



ou logo apds interrupcdo do tratamento.

Os sintomas citados abaixo, alguns dos quais comumente relatados em casos de depressdo ndo tratada,
também foram registrados em pacientes recebendo tratamento com trazodona.

Conforme abaixo apresenta as principais reagdes adversas que podem surgir com o uso do DONAREN®
RETARD. Caso apresente alguma reacdo indesejavel fale com seu médico.

Distlrbios do sangue e do sistema linfatico: Discrasias sanguineas (incluindo agranulocitose,
trombocitopenia, eosinofilia, leucopenia e anemia).

Distlrbios do sistema imunoldgico: Reacdes alérgicas.

Disturbios endécrinos: Sindrome da secrecdo inapropriada do horménio antidiurético.

Distlrbios do metabolismo e da nutricdo: Hiponatremia, perda de peso, anorexia, aumento de apetite.
PerturbacBes psiquidtricas: Pensamento e/ou comportamento suicida, estado confusional, insdnia,
desorientacdo, mania, ansiedade, nervosismo, agitacdo (muito ocasionalmente exacerbacdo que leva ao
delirio), ilusdo, reacdes agressivas, alucinacdo, pesadelos, diminuicdo da libido, sindrome de retirada
medicamento.

Distlrbios do sistema nervoso: Sindrome serotoninérgica, convulsdo, sindrome neuroléptica maligna,
tontura, vertigem, dor de cabeca, sonoléncia, cansago, diminui¢do da atencdo, tremor, visdo borrada,
distlrbios de memdria, mioclonia, afasia de expressdo, parestesia, distonia e alteragdo do paladar.
Disturbios do sistema cardiaco: Arritmias cardiacas (incluindo Torsade de Pointes, palpitacdes, extra-
sistoles ventriculares, disticos ventriculares, taquicardia ventricular), bradicardia, taquicardia, alteragdes
no ECG (prolongamento do segmento QT).

Disturbios do sistema vascular: Hipotenséo ortostatica, hipertensao, sincope.

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino: Dispneia, congestdo nasal.

Distlrbios gastrointestinais: Nausea, vOmito, boca seca, constipagdo, diarreia, dispepsia, dor de
estdbmago, gastroenterite, aumento da salivagdo, ileo paralitico.

Distlrbios hepatobiliares: Alteragdes da fungdo hepatica (ictericia, lesdo hepatocelular), colestase intra-
hepatica.

Afecgdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Rash cutaneo, urticaria, hiperidrose.

Afecgdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Dor nos membros, dorsalgia, mialgia, artralgia.
DistUrbios renais e urinarios: Alteragdo da micgao.

Disturbios do sistema reprodutivo e das mamas: Priapismo.

PerturbacGes gerais e alteracdes no local de administracdo: Fraqueza, edema, sintomas tipo-gripe, fadiga,
dor torécica, febre.

InvestigacBes: Elevacdo das enzimas hepéticas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas

- Sintomas de superdosagem: sonoléncia, diminuicdo da coordenacdo muscular, ndusea ou vémito.

- As consequéncias da superdosagem em pacientes que ingerem cloridrato de trazodona e outra droga
concomitantemente (por exemplo, alcool + hidrato de cloral + diazepan; amobarbital; clordiazepoxido;
ou meprobamato) podem ser muito graves ou fatais.

As reacBes mais graves relatadas ocorridas apenas com superdosagem de trazodona foram erecdo
prolongada, coma, aumento da frequéncia cardiaca, pressdo baixa, reducdo das concentracfes de sédio no
sangue, convulsfes, parada respiratoria e alteracGes no eletrecardiograma. As reacdes mais frequentes
foram sonoléncia e vémitos. A superdosagem pode causar um aumento na incidéncia ou gravidade de
quaisquer das reacBes adversas relatadas (veja QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?).

Tratamento
N&o ha um antidoto especifico para a trazodona. O tratamento deve ser sintomético e de suporte no caso
de hipotenséo ou sedagdo excessiva. Todo paciente com suspeita de ter ingerido uma superdosagem de

trazodona deve sofrer lavagem estomacal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientag0es.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/ Notificagdo que altera a bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Numero do Data do Numero do R g Versbes Apresentacgdes
. . Assunto ) } Assunto aprovacio Itens de bula? )
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS)? relacionadas*
4. O que devo saber
antes de usar este
Notificacdo medicamento? VP
de A L ; - 150 mg x 10 comp.
e Alteracdo . Como devo usar .
05/04/2019 deT d 09/12/2015 1074393/15-6 PICTE0 d8 25/03/2019 t di t evestos
- e Texto de - este medicamento.
Posologia - 150 mg x 30 comp.
Bula - RDC 5. Adverténcia e revestidos.
n° 60/12 Precaucdes.
) VPS
8. Posologia e modo
de usar.
Notificac&o .
N Notificagdo de - 150 mg x 10 comp.
de Alteragdo Alteracéo de revestidos;
23/02/2017 | 0304707/17-5 | de Texto de - - ¢ - Apresentacdes VP / VPS '
Bula - RDC Texto de Bula - 150 mg x 30 comp.
- RDC n° 60/12 revestidos.

n° 60/12




4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

VP
Notificac&o 5. Adverténcias e
de Alteragéo NO'[ifica(;éO de Precaug(’)es - 150 mg X 10 Comp.
Alteracéo de revestidos;
18/11/2015 | 1005880/15-0 | de Texto de 18/11/2015 1005880/15-0 g | 18/11/2015 vestl 5
Bula - RDC Texto de Bula 8. Quais os males que - 150 mg x 20 comp.
- o i .
19 60/12 RDC n° 60/12 este medicamento revestidos.
pode me causar?
VPS
9. Reagbes adversas
Todos os campos
i
(mguagt,er_n / _ VP
vocabulario mais
Notificacio acessivel ao paciente)
reag N Notificacdo de - 150 mg x 10 comp.
de Alteragao Alteracdo de 2. Como este revestidos;
16/10/2014 | 0933537/14-4 | de Texto de 16/10/2014 0933537/14-4 ¢ 16/10/2014 | medicamento VP ’
Texto de Bula . - 150 mg x 20 comp.
Bula - RDC funciona? .
o - RDC n° 60/12 revestidos.
n° 60/12 7. O que devo saber
ando eu me
au ! VP

esquecer de usar este
medicamento?
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8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?

9. Reaglbes adversas

VP /VPS

05/02/2014

0087029/14-3

Notificac&o
de Alteracao
de Texto de
Bula — RDC
60/12

05/02/2014

0087029/14-3

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

05/02/2014

Identificacdo do
medicamento

VP / VPS

5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

VP

7. Cuidados com o
armazenamento do
medicamento

VPS

Dizeres legais

VP / VPS

- 150 mg x 10 comp.
revestidos;
- 150 mg x 20 comp.
revestidos.




Inclusdo -
Inici:I de Inclus&o Inicial - 150 mg x 10 comp.
15/04/2013 | 0285453138 | Textode | 1504/2013 | 0285453138 | O 1®X09e 15040013 . vp/vps | revestidos:
Bula — RDC Bula— RDC - 150 mg x 20 comp.
12 tidos.
60/12 60/ revestidos

! Informar os dados relacionados a cada alteracao de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de alterac@o de
texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados da peticdo/notificacdo que
altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apos a inclusédo das bulas no Bulario. Como a empresa ndo tera o numero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informacdes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
8 Informar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.




