Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bupropion Neuraxpharm, 150 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Bupropioni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bupropion Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Bupropion Neuraxpharm
Jak przyjmowac¢ lek Bupropion Neuraxpharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bupropion Neuraxpharm

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

1. Co to jest lek Bupropion Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Bupropion Neuraxpharm jest przepisanym przez lekarza lekiem do leczenia depresji. Oddziatuje on
z substancjami chemicznymi w mézgu nazywanymi noradrenaling 1 dopaming.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bupropion Neuraxpharm

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Bupropion Neuraxpharm

- jesli pacjent ma uczulenie na bupropion lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajgce bupropion,

- jezeli pacjent choruje na padaczke lub wystepowaty u niego napady drgawkowe,

- jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia jedzenia (np. bulimia lub
jadlowstret psychiczny — anoreksja),

- jezeli pacjent ma guza mozgu,

- jezeli pacjent, ktory naduzywa alkoholu, wtasnie zaprzestal picia alkoholu lub zamierza to
uczynic,

- jezeli u pacjenta wystepuja powazne choroby watroby,

- jezeli pacjent zaprzestal ostatnio przyjmowania lekow uspokajajacych lub ma zamiar to
uczyni¢ w trakcie przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm,

- jezeli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich dwdch tygodni leki
przeciwdepresyjne nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (MAO).

Jezeli powyzsze sytuacje dotyczg pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem
prowadzacym, nie przyjmujac leku Bupropion Neuraxpharm.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Bupropion Neuraxpharm nie jest zalecany do leczenia dzieci w wieku ponizej 18 lat.

U dzieci w wieku ponizej 18 lat leczonych lekami przeciwdepresyjnymi istnieje zwigkszone ryzyko
mys$li i zachowan samobojczych.



Dorosli

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem stosowania leku Bupropion

Neuraxpharm:

- jezeli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu,

- jezeli pacjent ma cukrzyce i stosuje insuline lub doustne leki przeciwcukrzycowe,

- jezeli pacjent mial w przesztoSci powazng rang glowy lub uraz glowy,

- jesli pacjent ma zesp6t Brugadow (rzadka, uwarunkowang genetycznie chorobe wptywajaca na rytm
serca) lub jesli w jego wywiadzie rodzinnym stwierdzono zatrzymanie akcji serca lub przypadek
naglej $mierci.

Bupropion Neuraxpharm moze wywotywaé napady drgawkowe u okoto 1 na 1000 pacjentow.

Wystgpienie tego dziatania niepozadanego jest bardziej prawdopodobne u pacjentdow z grup

wymienionych powyzej. Jesli w trakcie leczenia wystapia napady drgawek, nalezy przerwac

stosowanie leku Bupropion Neuraxpharm. Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej tego leku i nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

- Jezeli pacjent ma chorobg dwubiegunows (skrajne wahania nastroju), poniewaz Bupropion
Neuraxpharm moze wywota¢ epizod tej choroby,

- Jezeli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne, poniewaz stosowanie tych lekow
jednoczesnie z lekiem Bupropion Neuraxpharm moze prowadzi¢ do zespolu serotoninowego,
stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz ,,Bupropion Neuraxpharm a inne leki” w punkcie
2),

- Jezeli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek, poniewaz mogg u niego z wigkszym
prawdopodobienstwem wystgpi¢ dziatania niepozadane.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy ponownie skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm. Lekarz
moze stwierdzi¢ konieczno$¢ prowadzenia terapii pod Scistg kontrolg lub zaleci¢ inne leczenie.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane

W zwigzku ze stosowaniem leku Bupropion Neuraxpharm notowano wystgpowanie ci¢zkich skornych
reakcji niepozadanych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnsons

syndrome), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis),
reakcja na lek z eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms) i ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute
generalised exanthematous pustulosis). Jesli u pacjenta wystapia objawy wskazujace na cigzkie skorne
reakcje niepozadane wymienione w punkcie 4, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Bupropion Neuraxpharm i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Mysli o0 samobdjstwie oraz nasilenie objawéw depresji

U pacjentdow z depresja moga wystapi¢ czasami mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie. Takie
zachowania mogg si¢ nasili¢, kiedy pacjent po raz pierwszy zaczyna przyjmowac leki
przeciwdepresyjne, poniewaz zanim te leki zaczna dziala¢ uptywa pewien czas, zwykle okoto dwoch
tygodni, ale czasami dtuze;j.

Mysli takie moga wystapic czgsciej:

- jesli pacjent mial wezesniej mysli samobdjcze lub mysli o samouszkodzeniu.

- jesli pacjent jest mtodym dorostym. Badania kliniczne wykazaty zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u dorostych (w wieku ponizej 25 lat) z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

W przypadku wystapienia kiedykolwiek mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub udac si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela, ze pacjent ma depresje,

i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o poinformowanie go w
przypadku, gdy uznajg oni, Ze depresja pacjenta nasila si¢ lub tez, gdy zmiany w jego zachowaniu
staja si¢ niepokojace.

Bupropion Neuraxpharm a inne leki

Jezeli pacjent przyjmuje aktualnie lub przyjmowal w ciggu ostatnich czternastu dni inne leki



przeciwdepresyjne nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym bez przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm (patrz rowniez:
Kiedy nie przyjmowac leku Bupropion Neuraxpharm, w punkcie 2).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o tych lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, rowniez lekach ziotowych lub
witaminach, w tym kupowanych bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Bupropion
Neuraxpharm, zaleci¢ zmian¢ dawkowania lub odstawienie innych przyjmowanych lekow.

Niektorych lekow nie mozna przyjmowac jednoczesnie z lekiem Bupropion Neuraxpharm.
Niektore z nich moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia drgawek lub napadow drgawkowych. Inne leki
moga zwigkszy¢ ryzyko innych dziatan niepozadanych. Przyktady takich lekow wymieniono ponize;j,
ale nie jest to pelny wykaz.

Napady drgawkowe moga wystapi¢ czeSciej niz zwykle:

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu chorob
psychicznych,

- jezeli pacjent przyjmuje teofiling, lek na astmg¢ lub choroby ptuc,

- jezeli pacjent przyjmuje tramadol, silny lek przeciwbdlowy,

- jezeli pacjent przyjmowal ostatnio/przyjmuje obecnie leki uspokajajace lub jesli zamierza
zaprzesta¢ ich stosowania podczas przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm (patrz rowniez
Kiedy nie przyjmowac leku Bupropion Neuraxpharm, w punkcie 2),

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwmalaryczne (takie jak meflokina lub chlorokina),

- jezeli pacjent przyjmuje leki pobudzajace lub inne leki, ktore kontrolujg mase ciata lub
apetyt,

- jezeli pacjent przyjmuje steroidy (doustnie lub we wstrzyknieciach),

- jezeli pacjent przyjmuje antybiotyki nazywane chinolonami,

- jezeli pacjent przyjmuje niektore rodzaje lekow przeciwhistaminowych, ktore moga
powodowac sennos$c,

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe.

Jezeli jakiekolwiek z powyzszych sytuacji dotycza pacjenta, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm. Lekarz
oszacuje ryzyko i korzysci z zastosowania leku Bupropion Neuraxpharm.

Moze zwiekszy¢ sie prawdopodobienstwo wystapienia innych dzialan niepozadanych:

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne (takie jak amitryptylina, fluoksetyna,
paroksetyna, citalopram, escitalopram, wenlafaksyna, dozulepina, dezypramina lub imipramina) lub
leki na inne choroby psychiczne (takie jak klozapina, rysperydon, tiorydazyna lub olanzapina). Lek
Bupropion Neuraxpharm moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu
depresji i moga wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka) oraz inne
dziatania niepozadane, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, przyspieszenie akcji serca,
niestabilne cisnienie krwi, przesadzone reakcje odruchowe, sztywnos$¢ migséni, brak koordynacji i/
lub objawy uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka),

- jezeli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (lewodopa, amantadyna,
orfenadryna),

- jezeli pacjent przyjmuje leki, ktore wptywajg na metabolizm leku Bupropion Neuraxpharm
(karbamazepina, fenytoina, kwas walproinowy),

- jezeli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu nowotworow ztosliwych (takie jak
cyklofosfamid, ifosfamid),

- jezeli pacjent przyjmuje tyklopidyng lub klopidogrel, stosowane glownie w zapobieganiu udarowi,

- jezeli pacjent przyjmuje leki B-adrenolityczne (takie jak metoprolol),

- jezeli pacjent przyjmuje niektore leki do leczenia nieregularnego rytmu serca (propafenon
i flekainid),

- jezeli pacjent stosuje plastry nikotynowe, jako $rodek wspomagajacy odzwyczajanie si¢ od palenia
tytoniu.

Jezeli jakiekolwiek z powyzszych sytuacji dotycza pacjenta, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢



z lekarzem prowadzacym przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm.

Lek Bupropion Neuraxpharm moze wykazywaé¢ mniejsza skutecznos¢:

Jezeli pacjent przyjmuje rytonawir lub efawirenz, leki stosowane w leczeniu zakazen HIV.

Jezeli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego. Lekarz prowadzacy
oceni skutecznos¢ leku Bupropion Neuraxpharm u pacjenta.

Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki lub zmiany sposobu leczenia depresji. Nie nalezy
zwigksza¢ dawki leku Bupropion Neuraxpharm bez zalecenia lekarza prowadzacego, poniewaz moze
to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym napadow drgawkowych.

Lek Bupropion Neuraxpharm moze powodowa¢ zmniejszenie skuteczno$ci niektérych lekow

- Jezeli pacjent przyjmuje tamoksyfen, stosowany w leczeniu raka piersi.
Jezeli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze zaistnie¢ koniecznosc¢
zmiany sposobu leczenia depresji.

- Jezeli pacjent przyjmuje digoksyng z powodu problemow z sercem.
Jezeli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze rozwazy¢
dostosowanie dawki digoksyny.

Bupropion Neuraxpharm z alkoholem

Alkohol moze wplywac na dziatanie leku Bupropion Neuraxpharm i ich jednoczesne przyjecie moze,
cho¢ rzadko, powodowac¢ nerwowos¢ lub zmienia¢ stan psychiczny. Niektorzy pacjenci stajg si¢
bardziej wrazliwi na alkohol podczas przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm. Lekarz moze
zaleci¢ rezygnacje z picia alkoholu (piwa, wina, wodki) albo znaczne ograniczenie jego spozycia
podczas przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm. Jezeli pacjent pije aktualnie duze ilosci
alkoholu, nie nalezy nagle zaprzestawaé picia, gdyz moze to wywota¢ napad drgawkowy.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o piciu alkoholu przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Bupropion Neuraxpharm.

Wplyw na badania moczu

Bupropion Neuraxpharm moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych na obecnos¢ innych lekow.
Jesli pacjent jest poddawany takiemu badaniu, powinien poinformowac lekarza lub pielggniarke, ze
przyjmuje lek Bupropion Neuraxpharm.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Bupropion Neuraxpharm w czasie ciazy, gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy lub gdy planuje ciaze, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku w ciazy nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty. Niektore, ale nie wszystkie,
badania wskazujg na zwigkszone ryzyko wad wrodzonych, szczeg6lnie wad serca, u dzieci, ktorych
matki stosowaty lek Bupropion Neuraxpharm. Nie wiadomo, czy byto to spowodowane stosowaniem
tego wiasnie leku.

Sktadniki leku Bupropion Neuraxpharm moga przenika¢ do mleka matki. Przed zastosowaniem leku
Bupropion Neuraxpharm nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jezeli Bupropion Neuraxpharm powoduje zawroty glowy lub uczucie pustki w gtowie, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak przyjmowa¢é lek Bupropion Neuraxpharm
Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Lekarz
prowadzacy zaleca dawke indywidualnie dla pacjenta. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢

do lekarza lub farmaceuty.

Poprawa samopoczucia pacjenta moze nastapi¢ dopiero po pewnym czasie. Petne dziatanie



leku moze ujawni¢ si¢ dopiero po uptywie kilku tygodni lub miesigcy. Nawet gdy pacjent
zacznie czué si¢ lepiej, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Bupropion
Neuraxpharm, aby zapobiec nawrotowi depresji.

Jakie dawki nalezy przyjmowaé
Zazwyczaj zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka 150 mg jeden raz na dobe.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 300 mg jeden raz na dobe, jezeli po
kilku tygodniach leczenia u pacjenta nie nastgpuje poprawa.

Dawke leku Bupropion Neuraxpharm nalezy przyjmowac rano. Nie nalezy przyjmowac leku
Bupropion Neuraxpharm czg¢$ciej niz raz na dobg.

Butelka zawiera maty szczelnie zamkniety $rodek zawierajacy wegiel drzewny i zel
krzemionkowy, aby tabletki byly suche. Przechowywac §rodek w butelce. Nie nalezy potykac.

Tabletka pokryta jest otoczka, ktéra powoli uwalnia lek do przewodu pokarmowego. Pacjent
moze zauwazy¢ w stolcu co$, co wyglada jak tabletka. Jest to pusta otoczka, ktora zostata
wydalona z organizmu.

Tabletki leku Bupropion Neuraxpharm powinny by¢ potykane w catosci. Nie nalezy ich zug,
rozkrusza¢ ani dzieli¢ — jezeli do tego dojdzie, istnieje niebezpieczenstwo przedawkowania, ze
wzgledu na zbyt szybkie uwolnienie si¢ leku do organizmu. Moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych, w tym napadow drgawkowych.

Dla niektorych pacjentow dawka 150 mg jeden raz na dobg jest wystarczajaca przez caly okres
leczenia. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ takie dawkowanie, jesli pacjent ma chorg watrobg
lub nerki.

Jak dlugo stosowaé leczenie

Tylko lekarz wspolnie z pacjentem moze zadecydowac, jak dtugo stosowac leczenie lekiem
Bupropion Neuraxpharm. Moga mina¢ tygodnie lub miesiace, zanim zaobserwuje si¢
jakakolwiek poprawe. Pacjent powinien regularnie konsultowa¢ z lekarzem prowadzacym
objawy depresji, aby mozna byto zadecydowac, jak dtugo powinien by¢ leczony. Jezeli
pacjent poczuje si¢ lepiej, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Bupropion
Neuraxpharm, aby zapobiec nawrotowi depresji.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bupropion Neuraxpharm

Zazycie zbyt wielu tabletek moze wywota¢ drgawki lub napad drgawkowy. Nie zwlekac.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem Iub z najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym.

Pominiecie przyjecia leku Bupropion Neuraxpharm

W wypadku pominigcia dawki, nalezy odczekac i przyja¢ kolejna dawke o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Bupropion Neuraxpharm ani zmniejsza¢ dawki bez

uprzedniego uzgodnienia tego z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane



Drgawki lub napady drgawkowe

U okoto 1 na 1000 pacjentéw przyjmujacych lek Bupropion Neuraxpharm moga wystapi¢ drgawki
(napady drgawkowe lub konwulsje). Wigksze prawdopodobienstwo, ze to nastapi, jest u pacjentow,
ktorzy przyjmuja wicksze dawki niz zalecane, przyjmuja niektore leki lub sg w grupie zwigkszonego
ryzyka wystapienia napadéw drgawkowych. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

W razie wystapienia napadu drgawkowego nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Nie
wolno wiecej przyjmowac leku.

Reakcje alergiczne

U niektérych pacjentdéw moga wystapic¢ reakcje alergiczne na lek Bupropion Neuraxpharm. Obejmuja

one:

- zaczerwienienie skory lub wysypke (jak wysypka siateczkowa) i swedzace guzki (pokrzywka)
na skorze,

- nietypowe §wisty lub trudnos$ci z oddychaniem,

- obrzek powiek, ust lub jezyka,

- bole migsni lub stawow,

- zapa$¢ lub krotkotrwalg utrate przytomnosci.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem. Nie wolno wigcej przyjmowac leku.

Reakcje alergiczne moga trwac dtugo. Jezeli lekarz przepisat leki fagodzace objawy alergiczne,
nalezy przyja¢ cala kuracje.

Ciezkie skérne reakcje niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwaé stosowanie bupropionu i

natychmiast szuka¢ pomocy medycznej:

- Bardzo rzadko: czerwone, nieuniesione, przypominajace tarcze lub okragte plamy na tutowiu,
czesto z centralnymi pecherzami, ztuszczanie naskorka, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa,
narzadow piciowych i oczu. Wystapienie tych ciezkich reakcji skornych moze by¢ poprzedzone
goraczka i objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona).

- Czesto$¢ nieznana: rozlegte obszary wystgpowania pecherzy i rozlegle zluszczanie si¢ naskorka,
wystepujace w ciezkiej postaci opisanej powyzej reakcji skornej (toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka).

- Czesto$¢ nieznana: rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne
(zespot DRESS lub zesp6t nadwrazliwosci na lek). Objawy zespotu DRESS sg zwykle opoéznione w
czasie (wystepuja 2-6 tygodni po rozpoczeciu leczenia).

Toczniowa wysypka skérna albo nasilenie objawéw tocznia

Czestos¢ nieznana - czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych pochodzacych od
0s6b przyjmujacych lek Bupropion Neuraxpharm. Toczen to zaburzenie uktadu immunologicznego
przebiegajace z zajeciem skory i innych narzadéw. W przypadku wystapienia zaostrzen tocznia,
wysypki skérnej albo zmian skornych (szczegdlnie na obszarach skory narazonych na dziatanie
promieni stonecznych) podczas przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Inne dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow.
- trudnos$ci w zasypianiu; nalezy upewnic¢ si¢, ze Bupropion Neuraxpharm jest przyjmowany rano,
- bol glowy,

- sucho$¢ w jamie ustnej,

- nudnosci, wymioty.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow.

- goragczka, zawroty glowy, $wiad, potliwos¢ i wysypka skorna (czasami z powodu reakc;ji
alergicznej),

- dreszcze, drzenia, oslabienie, zmeczenie, bole w klatce piersiowe;,

- uczucie Igku lub pobudzenia,



- bole brzucha lub inne dolegliwosci (zatwardzenie), zmiana odczuwania smaku pozywienia, utrata
apetytu (anoreksja),

- zwigkszenie ci$nienia krwi czasami znaczne, zaczerwienienie twarzy,

- dzwonienie w uszach, zaburzenia widzenia.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100

pacjentow.

- uczucie depres;ji (patrz rowniez punkt 2: Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci, Mysli o samobdjstwie
oraz nasilenie objawow depresji),

- uczucie dezorientacji,

- trudnosci z koncentracja,

- zwigkszenie czgstosci akeji serca,

- utrata masy ciata.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow.
- napady drgawek.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadke: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000

pacjentow.

- kotatanie serca, omdlenia,

- drgania mig¢$ni, sztywno$¢ migséni, niekontrolowane ruchy, problemy z chodzeniem lub
koordynacja,

- uczucie niepokoju, poirytowanie, wrogo$¢, agresywnos¢, dziwne sny, mrowienia lub dretwienia,
utrata pamigci,

- zazoblcenie skory lub biatkowki oka (Zoftaczka), co moze by¢ spowodowane przez zwickszona
aktywnos$¢ enzymow watroby, zapalenie watroby,

- cigzkie reakcje alergiczne; wysypka z towarzyszacymi bolami migsni i stawow,

- zmiany stezenia cukru we krwi,

- oddawanie moczu czgsciej lub rzadziej, niz zazwyczaj,

- nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu, niekontrolowany wyptyw moczu),

- zaostrzenie luszczycy (czerwone zgrubienia na skorze),

- poczucie nierzeczywistosci lub innosci (depersonalizacja), widzenie lub styszenie rzeczy, ktore
nie istnieja (omamy), odczuwanie lub wiara w rzeczy nierzeczywiste (urojenia), wyolbrzymiona
podejrzliwos¢ (paranoja).

Czestos¢ nieznana:

Inne dziatania niepozadane wystapily u nieznanej, cho¢ niewielkiej liczby pacjentow:

- mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie w trakcie leczenia lekiem Bupropion Neuraxpharm
lub wkrotce po jego zakonczeniu (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku
Bupropion Neuraxpharm”). Jesli pacjent ma takie mysli, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
natychmiast uda¢ si¢ do szpitala.

- utrata kontaktu z rzeczywisto$cia i zdolno$ci myslenia lub oceny sytuacji (psychoza); inne
objawy moga obejmowac¢ omamy i (lub) urojenia.

- jakanie.

- zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos¢), zmniejszona liczba biatych krwinek
(leukopenia) i zmniejszona liczba ptytek krwi (trombocytopenia).

- niedobor sodu we krwi (hiponatremia).

- zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $§pigczka), 1 inne objawy, takie jak
temperatura ciala powyzej 38°C, przyspieszone bicie serca, niestabilne ci$nienie krwi i nasilenie
odruchow, sztywnos¢ miesni, brak koordynacji i (lub) zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np.
mdtosci, wymioty, biegunka) podczas przyjmowania leku Bupropion Neuraxpharm razem z lekami
stosowanymi leczeniu depresji (takimi jak paroksetyna, citalopram, escitalopram, fluoksetyna i
wenlafaksyna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Bupropion Neuraxpharm
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgociag.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bupropion Neuraxpharm
Substancja czynna leku jest bupropionu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 150 mg bupropionu
chlorowodorku (co odpowiada 130,20 mg bupropionu).

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: powidon K 90, sodu stearylofumaran.

Otoczka: etyloceluloza, hydroksypropyloceluloza, kwasu metakrylowego i akrylanu etylu kopolimer
(1:1) typ A, krzemionka koloidalna bezwodna, makrogol 1500, trietylu cytrynian, hypromeloza,
makrogol 400, makrogol 8000.

Jak wyglada lek Bupropion Neuraxpharm i co zawiera opakowanie

Bupropion Neuraxpharm, tabletki 150 mg s koloru bialego do jasnozoéttego, okragte i obustronnie
wypukle.

Lek dostepny jest w butelce z HDPE zawierajaca pojemnik ze $rodkiem pochtaniajacym wilgoé
(wegiel/zel krzemionkowy), zamknigta zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci i zrywalna
wktadka, po 30 Iub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert Strasse 23

40764 Langenfeld

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Neuraxpharm Polska sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

info-poland@neuraxpharm.com



mailto:info-poland@neuraxpharm.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Bupropion neuraxpharm 150 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Czechy Bupropion Neuraxpharm

Niemcy Bupropion-neuraxpharm 150 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Polska Bupropion Neuraxpharm

Stowacja Bupropion 150 mg Tablety s riadenym uvolfiovanim

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026



