[bookmark: _GoBack]Vzorové SPC pro léčivé přípravky obsahující trazodon:
Bod 4.2: Dávkování a způsob podání – odkaz na bod 4.4
Doporučená počáteční dávka je u velmi starých nebo oslabených pacientů snížena na 100 mg denně podávaná buď v několika dávkách, nebo v jedné dávce před spaním (viz bod 4.4). Dávka může být postupně zvyšována, jak je popsáno u dospělých pacientů. Zvýšení dávky je nutné provádět pod dozorem lékaře, podle snášenlivosti a účinnosti.

Bod 4.4: Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Starší pacienti jsou častěji citlivější k antidepresivům, zejména u nich může častěji docházet k ortostatické hypotenzi, somnolenci a dalším anticholinergním účinkům trazodonu. Pozornost by se měla zaměřit na možnost aditivního účinku při současném užívání léků, jako jsou jiné psychotropní přípravky, antihypertenziva nebo pokud jsou přítomny rizikové faktory, jako jsou další současná onemocnění, která mohou zhoršit výše popsané reakce.  Doporučuje se pacienta/ošetřující osobu informovat o možnosti těchto reakcí a pozorně sledovat, zda se u něj po zahájení léčby nebo před či po zvyšování dávky tyto reakce neobjeví.

PIL je nutné upravit dle SPC.

SmPC - Section 4.2. Add cross-reference to Section 4.4
“For very elderly or frail patients, the recommended initial dose is reduced to 100 mg a day administered in divided doses or as a single night time dose (See Section 4.4). This may be incrementally increased as described under Adults, under supervision, according to tolerance and efficacy”
Section 4.4 – Suggest separate paragraph for elderly patients.
“Elderly patients are more often more sensitive to antidepressants, in particular may more often experience to orthostatic hypotension, somnolence, and other anticholinergic effects of trazodone. Careful consideration should be given to the potential for additive effects with concomitant medication use such as with other psychotropics or antihypertensives or in the presence of risk factors such as comorbid disease, which may exacerbate these reactions.  It is recommended that the patient/carer is informed of the potential for these reactions and monitored closely for such effects following initiation of therapy, prior to and following upward dose titration.”
Relevant sections of patient leaflet should be updated accordingly.

