Pribalova informace: informace pro uZivatele
Bupropion +pharma 150 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

bupropion-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Bupropion +pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Bupropion +pharma uzivat
3. Jak se ptipravek Bupropion +pharma uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Bupropion +pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—

. Co je pripravek Bupropion +pharma a k ¢emu se pouZiva

Bupropion +pharma je pripravek, ktery Vam predepsal 1ékat k 1é¢b¢ deprese. Pravdépodobné reaguje v
mozku s latkami, které se nazyvaji noradrenalin a dopamin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piripravek Bupropion +pharma uzivat
NeuZivejte piipravek Bupropion +pharma:

- jestlize jste alergicky(a) na bupropion nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6);

- uzivate-li jiné pripravky, které obsahuji bupropion;

- jestliZe u Vas byla diagnostikovana epilepsie nebo jste jiz nékdy mél(a) néjakou formu kieci;

- jestliZe mate nebo jste mél(a) poruchu piijmu potravy (napf. bulimie nebo anorexia nervosa);

- jestliZe mate nador mozku;

- jestlize jste po dlouhodobé a/mebo intenzivni konzumaci alkoholu nahle zastavil(a) jeho pfijem
nebo se k tomu chystate;

- trpite-li zAvaZnym onemocnénim jater;

- jestlize jste béhem uZzivani pfipravku Bupropion +pharma nahle ukonéil(a) uzivani sedativ nebo
mate-li to v planu;

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) jiné pripravky k 1é¢bé deprese, které se
nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy (IMAO).

Plati-li pro Vas néktery z vySe zminénych bodu, informujte o tom svého lékafe, aniZ byste uZzil(a)
pripravek Bupropion +pharma.

Upozornéni a opati-eni



Pred uzitim ptipravku Bupropion +pharma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize mate onemocnéni zvané Brugadv syndrom (vzacny dédi¢ny syndrom, ktery ovliviiuje
srdecni rytmus) nebo pokud se ve Vasi rodiné vyskytla srde¢ni zastava nebo nahla smrt.

Déti a dospivajici

Ptipravek Bupropion +pharma se nedoporucuje podavat détem do 18 let.

U déti do 18 let 1éCenych antidepresivy existuje zvysené riziko vyskytu sebevrazednych myslenek a
sebevrazedného chovani.

Dospéli

Pfedpzahéj enim 1é¢by pripravkem Bupropion +pharma musi Vas 1ékar védét:

. zda pravidelné naduZivate alkoholické napoje;

. zda mate cukrovku (diabetes mellitus), kterou 1é¢ite inzulinem nebo tabletami;
. zda jste prodélal(a) zavazné poranéni hlavy nebo traz hlavy.

Ukazalo se, ze bupropion je pri¢inou kie¢i u zhruba 1 z 1 000 pacientti. Tento nezadouci ti¢inek se Cast&ji
vyskytuje u pacientl patficich do vySe vyjmenovanych skupin. Vyskytnou-li se u Vas béhem 1é¢by
kfeCe, prestante uzivat ptipravek Bupropion +pharma. Dale jiZ neuZivejte tento pripravek a
vyhledejte svého lékare.

. Trpite-1i bipolarni poruchou (pfehnané zmény nalad), pfipravek Bupropion +pharma by mohl
piivodit vzplanuti zachvatu (epizody) tohoto onemocnéni.
. Uzivate-li dalsi 1éky k1é¢bé deprese, uzivani téchto 1ékd spolu s ptipravkem Bupropion

+pharma mize vést k serotoninovému syndromu, potencialné Zivot ohrozujicimu onemocnéni
(viz “Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Bupropion +pharma® v tomto bod¢).

. Trpite-li onemocnénim jater nebo ledvin, mtzete byt vice nachylny(4) ke vzniku nezadoucich
ucinkd.

Plati-1i pro Vas néktery z vySe zminénych bodu, diive nez zaCnete uzivat ptipravek Bupropion +pharma,
informujte o tom svého 1ékare. Vas 1¢kar Vas muze blize sledovat nebo navrhnout jinou 1é¢bu.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSovani Vasi deprese

Jste-1i depresivni, mohou se né¢kdy u Vas objevit mySlenky na sebepoSkozeni nebo sebevrazdu. Tyto
stavy se mohou zhorSovat, kdyZ poprvé zacnete uzivat antidepresiva, protoze tyto piipravky potfebuji
urcitou dobu k nastupu ucinku, coz jsou obvykle dva tydny, nékdy i déle.
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. Se u Vas diive vyskytly myslenky na sebevrazdu nebo sebeposkozeni.

. Jste mlady dospély/mlada dospéla. Informace z klinickych studii ukazuji na zvySené riziko
sebevrazedného chovani u dospélych mladsich 25 let, ktefi maji psychiatrické poruchy a kteti
byli [éCeni antidepresivy.

Vyskytnou-li se u Vas kdykoli myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazdu, neprodlené

kontaktujte svého 1ékai'e nebo navstivte nemocnici.

MiiZe Vam pomoci svérit se piibuznému nebo blizkému priteli, Ze mate deprese a pozadat je, aby si
precetli tuto ptibalovou informaci. MiiZete je pozadat, aby Vam tekli, pokud si mysli, Ze se Vase deprese
zhorSuje nebo pokud jsou znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bupropion +pharma

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i bylinnych pfipravkl nebo vitamind, vcetné piipravki,
které jste si koupil(a) sam(sama). Lékai mize zménit davkovani piipravku Bupropion +pharma, nebo
navrhne zménu u jinych 1€k, které uzivate.



Uzivate-li nebo jste uZival(a) jina antidepresiva, ktera se nazyvaji inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) v poslednich 14 dnech, sdélte to svému lékaii, aniZ byste uzil(a) piipravek Bupropion
+pharma (viz také ,,Neuzivejte piipravek Bupropion +pharma®, bod 2).

Nékteré pripravky se nesmi kombinovat s pripravkem Bupropion +pharma. N¢které z nich mohou
zvysit moznost vzniku epileptickych zachvati nebo kie€i. Jiné pripravky mohou zvysit riziko vzniku
jinych nezadoucich ucinkd. Nékteré piiklady jsou uvedeny nize, ale neni to Uplny seznam.
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Riziko zachvati muZe byt vyssi neZ obvykle:

. uzivate-li jiné ptipravky k 1é¢bé€ deprese nebo jinych psychiatrickych onemocnéni;
. uzivate-li theofylin k 1é¢b¢é priduskového astmatu nebo onemocnéni plic;
. uzivate-li tramadol k 1é¢bé silné bolesti;
. uzivate-li sedativa nebo chystate-li se tuto 1écbu ukoncit, zatimco uzivate pripravek Bupropion
+pharma (viz ,,Neuzivejte ptipravek Bupropion +pharma®, bod 2);
. uzivate-li ptipravky k 1é¢b€ malarie (jako jsou meflochin nebo chlorochin);
. uzivate-1i stimulaéni nebo jiné piipravky ke kontrole Vasi
télesné hmotnosti nebo chuti k jidlu;
. uzivate-li kortikosteroidy (usty nebo injekéné);
. uzivate-li antibiotika, ktera se nazyvaji chinolony;
. uzivate-li n€ktery druh antihistaminik, po kterém se miZzete citit
ospaly(a);
. uzivate-li piipravky k 1é¢bé cukrovky (diabetes mellitus).

Plati-li pro Vas nékteré z vyse uvedenych skutecnosti, diive nez zacnete uzivat piipravek Bupropion
+pharma, informujte o tom svého l¢kate. Lékat zvazi piinos a rizika Vasi 1é€by pripravkem Bupropion
+pharma.

Vyskyt dalSich neZadoucich ucinki miiZe byt vyssi nez obvykle:

. uzivate-li jiné pripravky k 1é¢bé deprese (napf. amitriptilin, fluoxetin, paroxetin, citalopram,
escitalopram, venlafaxin, dosulepin, desipramin nebo imipramin) nebo ptipravky k 1é¢b¢ jinych
duSevnich onemocnéni (napf. klozapin, risperidon, thioridazin nebo olanzapin). Bupropion
+pharma mize ovliviiovat G¢inky nékterych pripravkli pouzivanych k 1é¢bé deprese a muizete
tak zaznamenat zmény duSevniho stavu (napf. pohybovy neklid, halucinace, koma) a dalsi
ucinky, jako je zvyseni télesné teploty nad 38 °C, zvyseni srdecni frekvence, nestabilni krevni
tlak a zvyraznéni reflexti, svalova ztuhlost, porucha koordinace a/nebo pfiznaky souvisejici
s travici soustavou (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem);

. uzivate-li ptipravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby (levodopa, amantadin nebo orfenadrin);

. uzivate-li ptipravky, které mohou ovlivnit schopnost Vaseho téla piipravek Bupropion +pharma
rozkladat (karbamazepin, fenytoin, valproat);

. uzivate-li nékteré ptipravky, které jsou podavany k 1é¢bé nadort (napt. cyklofosfamid,
ifosfamid);

. uzivate-li tiklopidin nebo klopidogrel, které jsou podavany predevsim k prevenci mrtvice;

. uzivate-1i nékteré betablokatory (jako napi. metoprolol);

. uzivate-1i nékteré pripravky k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu (propafenon nebo flekainid);

. pouzivate-li nikotinové naplasti, aby Vam pomohly prestat koufit.

Plati-li pro Vas cokoli z vySe uvedenych skute¢nosti, informujte o tom svého 1ékafe diive, nez zacnete
pripravek Bupropion +pharma uzivat.



Bupropion +pharma miiZe byt méné ucinny:

. uzivate-li ritonavir nebo efavirenz, ptipravky k 1lécb¢ infekce HIV.

Pokud se Vas to tyka, informujte o tom svého lékate. Lékai zkontroluje, jak dobfe na Vas piipravek
Bupropion +pharma ptisobi. Miize byt zapotiebi Vasi davku zvysit nebo zménit Vasi antidepresivni
1écbu. Davku ptipravku Bupropion +pharma bez porady s 1ékafem nezvysujte, jelikoz by mohlo dojit
ke zvySenému riziku vyskytu nezddoucich Gc€inkd, vcetné kieci.

Bupropion +pharma miiZe zpisobit, Ze jiné Iéky mohou byt méné ucinné:

. uzivate-li tamoxifen k 1é€b¢ karcinomu prsu.

Pokud se Vas to tyka, informujte o tom svého 1ékafe. Mlize byt zapotiebi zménit Vasi antidepresivni
1é¢bu.

. pokud uzivate digoxin k 1écbé srdecnich obtizi.

Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému Iékati. Je mozné, ze Vam bude 1ékat muset upravit davku
digoxinu.

Piipravek Bupropion +pharma s alkoholem

Alkohol miize mit vliv na zpisob, jakym pripravek Bupropion +pharma funguje. Pokud se ptipravek
Bupropion +pharma a alkohol uzivaji spole¢né, mohou ve vzacnych pifipadech ovliviiovat nervovy
systém nebo duSevni stav pacienta. Nektefi pacienti mohou v pribéhu uzivani bupropionu pozorovat
zvySenou citlivost k alkoholu. Proto Vam muze 1ékat doporucit, abyste béhem lécby piipravkem
Bupropion +pharma nepil(a) alkohol (pivo, vino nebo destilaty) nebo jenom v omezeném mnozstvi. V
ptipadé, Ze pijete vEtsi mnozstvi alkoholu, vSak neptestavejte s pitim néhle: mohlo by Vas to vystavit
riziku vzniku kie¢i (zachvati).

Nez za¢nete Bupropion +pharma uzivat, sdélte svému lékari, zda pijete alkohol.

Vliv na testy moci

Pripravek Bupropion +pharma mize ovlivnit vysledky nékterych testt, které se pouzivaji ke stanoveni
1€kd v moc¢i. Pokud je nutné provést vysSetieni moci, sdélte svému lékati nebo v nemocnici, Ze uzivate
ptipravek Bupropion +pharma.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, neuzivejte piipravek
Bupropion +pharma, pokud Vam ho 1ékai nedoporucil. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem
diive, neZ zaénete uzivat jakykoliv 1ék. V nékterych, ale ne ve vSech studiich, bylo hlaseno zvysené
riziko vrozenych vad, obzvlasté srdecnich, u déti, jejichz matky uzivaly bupropion. Neni znamo, zda
byly zpisobeny uzivanim bupropionu.

Latky obsazené v ptipravku Bupropion +pharma mohou piechazet do matefského mléka. Nez zacnete
uzivat piipravek Bupropion +pharma, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud u Vas Bupropion +pharma vyvolava zavrat nebo pocit na omdleni, nefidte vozidla ani
neobsluhujte piistroje nebo stroje.

3. Jak se pripravek Bupropion +pharma uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Toto jsou obvyklé
davky, ale Vas lékat miize doporucit jinou davku podle Vasich potieb. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Muze chvili trvat, nez se zacnete citit 1épe. Chvili trva, nez se dostavi plny a¢inek 1éku, nékdy tydny
nebo mésice. Kdyz se zacnete citit lépe, mize Vam I¢kar doporucit, abyste v 1é€bé piipravkem

Bupropion +pharma pokracoval(a) a predeSel(pfedesla) tim moznému navratu deprese.
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Kolik pitipravku se uZivd

Obvyklou doporucenou davkou pro dospélé je jedna 150mg tableta jednou denné.

Pokud béhem nékolika tydnit nedojde ke zlepSeni depresivniho stavu, mize 1ékat doporucit zvySeni
davky na 300 mg.

Nékteti pacienti uzivaji stale jednu 150mg tabletu jednou denné po celou dobu lécby. Lékai Vam mohl
predepsat tuto davku, pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami.

Davku ptipravku Bupropion +pharma uZzivejte rano. Neuzivejte piipravek Bupropion +pharma vice nez
jednou denné.

Ptipravek Bupropion +pharma se uziva peroralné (usty).

Tablety polykejte celé. Tablety nezvykejte, nedrtte nebo je nelamejte — pokud to udglate, je nebezpedi,
ze dojde k predavkovani, jelikoz se pripravek muze ve Vasem téle piili§ rychle uvoliovat. To zvysi
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd, véetné kiedi.

Pripravek Bupropion +pharma se mize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Tableta je pokrytd obalem, ktery pomalu uvoliiuje 1€k do t€la. Je mozné, Ze ve stolici zaznamenate néco,
co vypada jako tableta. Je to prazdny obal 1¢ku, ktery prosel travicim traktem.

Jak dlouho se p¥ipravek uZivd

Pouze Vy a Vas 1ékaf mizete rozhodnout, jak dlouho byste mél(a) piipravek Bupropion +pharma uzivat.
Nez se dostavi zlepSeni, mizZete ptipravek uzivat tydny nebo mésice. O svych pfiznacich pravidelné
informujte svého lékate, aby mohl posoudit, jak dlouho mate ptipravek uzivat. KdyZz se zacnete citit
1épe, mize Vam lékai doporucit, abyste v 1é¢bé pripravkem Bupropion +pharma pokracoval(a), a
predesel(a) tim moZznému navratu deprese.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bupropion +pharma, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste ndhodné piekroc€il(a) doporucenou davku, muze dojit ke zvySenému riziku vzniku
epileptickych zachvatl nebo kieci. Neztracejte Cas! Zeptejte se neprodlen¢ svého 1ékare, co d€lat, nebo

svwr

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Bupropion +pharma
Zapomenete-li si vzit davku 1é¢iva, vezméte si ji v obvyklém cCase.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uZivat pripravek Bupropion +pharma
Nikdy sam(sama) nepferusujte 1écbu pripravkem Bupropion +pharma nebo nesnizujte jeho davkovani,
aniz byste se nejprve poradil(a) s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vainé nezadouci ucinky

Epileptické zachvaty nebo kiece

Priblizn€ 1 z 1 000 pacientd uzivajicich bupropion je ohrozen vznikem epileptickych zachvati (kfece
nebo zaskuby). MozZnost vzniku téchto piiznaki je vyssi, uzivate-li pfipravku piili§ mnoho nebo uzivate-
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li ur¢ité piipravky nebo jste-li vice neZ obvykle ohrozen(a) rizikem vzniku kieéi. Mate-li jakékoliv
pochybnosti, sdélte to svému lékaii.

Pokud dostanete epilepticky zachvat, sdélte to svému Iékati, jakmile se budete citit 1épe. NeuZivejte
dalsi tablety pripravku.

Reakce precitlivélosti (alergickd reakce)

U nékterych pacienti se mize vyvinout reakce precitlivélosti na Bupropion +pharma.

Pfiznaky mohou zahrnovat:

. Cervené zbarveni kiize nebo vyrazku (podobna kopiivce), puchyie nebo svédivou vyrazku
(podobna planym nestovicim). Nékteré kozni vyrazky si mohou vyzadat nemocni¢ni 1é¢bu,
zvl1aste trpite-li soucasné bolesti dutiny ustni nebo bolesti o¢i.

. Neobvyklé sipani nebo potiZe s dychanim.
. Otok oc¢nich vicek, rtt nebo jazyka.

. Bolest svalti a kloubt.

. Kolaps nebo ptechodna ztrata védomi.

Mate-li néktery z popsanych piiznaki alergické reakce, ihned o tom informujte svého lékare.
Neuzivejte dalsi tablety pripravku.

Reakce piecitlivélosti miize trvat dlouhou dobu. PiedepiSe-li Vam lékar piipravek k 1é¢bé
alergickych ptiznaki, ujistéte se, Ze jste dokoncil(a) celou 1écbu.

KoZni vyraZka souvisejici s lupusem nebo zhorSeni priznakii lupusu
Neni znamo - ¢etnost nelze z dostupnych udaji u osob uZzivajicich pfipravek Bupropion +pharma urcit.

Lupus je onemocnéni imunitniho systému postihujici kizi a dal$i organy. Pokud u Vas béhem uzivani
pripravku Bupropion +pharma dojde ke vzplanuti lupusu, vyskytu kozni vyrazky nebo poskozeni ktize
typického pro lupus (zvlaste na mistech vystavenych slunci), obratte se ihned na svého lékate, protoze
mize byt nutné 1écbu zastavit.

Akutni generalizovand exantematozni pustuloza (AGEP)

Cetnost vyskytu tohoto zdvazného nezadouciho Gi¢inku nelze z dostupnych tidajii u osob uZivajicich
pripravek Bupropion +pharma urcit.

Priznaky AGEP zahrnuji vyrazku s hnisem naplnénymi pupinky/puchyiky.

Pokud mate vyrazku, ktera ma s hnisem naplnéné pupinky/puchyte, obratte se ihned na svého lékare,
protoze mize byt nutné zastavit 1é¢bu.

Jiné nezdadouct ucinky
Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi:

. Porucha spanku. Ujistéte se, Ze uzivate ptipravek Bupropion +pharma rano.
. Bolest hlavy.

. Sucho v tstech.

. Nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni.

Casté neZzadouci u&inky, které se mohou vyskytnout az u 1 z 10 lidi:

. Horecka, zavrat’, svédéni, poceni a kozni vyrazka (n€kdy v souvislosti s alergickou reakci).
. Chvéni, tfes, slabost, inava, bolest na hrudi.

. Pocit uzkosti nebo pohybovy neklid (agitovanost).

. Bolest bricha nebo jiné poruchy (zécpa), zména chuti k jidlu, nechutenstvi (anorexie).

. Zvyseni krevniho tlaku, nékdy az zavazné, zCervenani.

. Zvonéni v usich (usni Selest), poruchy zraku.



Méné casté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout az u 1 ze 100 lidi:

Depresivni stavy (viz bod 2 ,,Sebevrazedné myslenky a zhorSovani Vasi deprese®).
Pocit zmatenosti.

Porucha soustfedéni.

Zrychleni srde¢niho tepu.

SniZeni télesné hmotnosti.

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout azu 1 z 1 000 lidi:

Kftece.

Velmi vzacné neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout azu 1 z 10 000 lidi:

Buseni srdce, mdloba.

Svalové zaskuby, svalova ztuhlost, nekontrolované pohyby, problémy s chiizi nebo koordinaci
pohybt.

Neklid, podrazdénost, nepratelstvi, agresivita, podivné sny, brnéni nebo mravenceni, ztrata
paméti.

Zloutenka (Zluté zabarveni kiiZe nebo o¢i), kterd mize byt zplsobena zvysenim jaternich
enzymil, hepatitida (zanét jater).

Tezké alergické reakce; vyrazka s bolestmi kloubi a svalt.

Zmeény v hladin¢ krevniho cukru.

Vylu¢ovani moce ve zvysené nebo snizené mite.

Inkontinence moci (nedobrovolné moceni, inik mo¢i).

Zavazné kozni vyrazky, které mohou postihnout Usta a jiné ¢asti té€la a mohou navodit Zivot
ohroZzujici stav.

Zhorseni psoriazy (lupénky) (ztlusténa cervena mista na kizi).

Pocit odosobnéni, zdani neskutec¢nosti sama sebe (depersonalizace); slySeni nebo vidéni véci,
které nejsou skute¢né, nemaji vnéjsi podnét (halucinace); mylné vnimani a presvédéeni vzniklé
na chorobném podkladé (bludy), zavaznd podeziivavost, chorobné predstavy o vlastnim
ohroZeni, stthomam (paranoia).

Pokles krevniho tlaku po nahlém postaveni (posturalni hypotenze).

Cetnost neni znima (Getnost nelze odhadnout z dostupnych dat)
Dalsi nezadouci ucinky se objevily jen u malého poctu osob, ale jejich ptesna frekvence neni znama.

Myslenky na sebeposkozovani nebo sebevrazedné myslenky pii uzivani bupropionu nebo kratce
po ukonéeni 16¢by (viz bod 2, “Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek
Bupropion +pharma uzivat®). Pokud se u Vas tyto myslenky objevi, neprodlené kontaktujte
svého lékarte nebo navstivte nemocnici.

Ztrata kontaktu s realitou, poruchy mysleni a usudku (psychoéza); dalsi piiznaky mohou
zahrnovat halucinace a/nebo bludy.

Pocity nahlého a intenzivniho strachu (panicka porucha)

Koktani

Snizeni poctu Cervenych krvinek (anemie), snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie) a sniZeni
poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie).

SniZeni hladiny sodiku v krvi (hyponatremie).

Serotoninovy syndrom: zmény dusevniho stavu (napi. pohybovy neklid, halucinace, koma) a
dalsi ucinky, jako je zvySeni télesné teploty nad 38 °C, zvySeni srde¢ni frekvence, nestabilni
krevni tlak a zvyraznéni reflext, svalova ztuhlost, porucha koordinace a/nebo pfiznaky
souvisejici s travici soustavou (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem), pokud se Bupropion
+pharma podava spoleéné s piipravky pouzivanymi k 1é¢bé deprese (napt. paroxetin,
citalopram, escitalopram, fluoxetin a venlafaxin).



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Bupropion +pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na baleni. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.

Po prvnim otevieni: Uchovaveijte pii teploté do 25 °C. Spotiebujte do 3 mésict.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Bupropion +pharma obsahuje

- Lécivou latkou je bupropion-hydrochlorid. Jedna tableta obsahuje 150 mg bupropion-
hydrochloridu.

- Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
- jadro tablety: hyprolosa, silicifikovana mikrokrystalicka celulosa, kyselina stearova,
magnesium-stearat
- potahova vrstva tablety: ethylcelulosa, hyprolosa, oxid titani¢ity (E 171), triethyl-citrat,
kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu, mastek

Jak piipravek Bupropion +pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Bupropion +pharma 150 mg tablety s fizenym uvolfiovanim jsou smetanové bilé az bled€ zluté, kulaté,
bikonvexni tablety o praméru pfiblizn€ 8,1 mm.

Velikost baleni
Pripravek Bupropion +pharma je dostupny v lahvi¢kach obsahujicich 7, 30, 60 nebo 90 tablet.
Lahvicka obsahuje vysousedlo, které udrzuje tablety suché. Nespolknéte ho.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

Vyrobce

Balkanpharma Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str, Dupnitsa 2600, Bulharsko
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Genericon Pharma GmbH., Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Bupropion +pharma 150 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Chorvatsko: Bupropion Genericon 150 mg tabletes prilagodenim oslobadanjem

Ceska republika: Bupropion +pharma

Polsko: Welbox

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18.1.2024



