Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/06440-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Wellbutrin SR
150 mg tablety s riadenym uvol'fiovanim

bupropidonium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Wellbutrin SR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Wellbutrin SR
Ako uzivat’ Wellbutrin SR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Wellbutrin SR

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Wellbutrin SR a na ¢o sa pouZiva

Wellbutrin SR patri do skupiny liekov nazyvanych antidepresiva. Pouziva sa na liecbu velkej
depresivnej poruchy a po uspokojivej odpovedi na liecbu, je pokracovanie liecby Wellbutrinom SR
ucinné v prevencii opakovania d’al$ich depresivnych epizod.

Wellbutrin SR u¢inkuje tak, ze ovplyviiuje dve chemické latky v mozgu, ktoré pravdepodobne
napomahaju pri regulacii nalady (dopamin a noradrenalin).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Wellbutrin SR

Neuzivajte Wellbutrin SR

- ak ste alergicky na bupropion alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Wellbutrinu SR
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate ochorenie, ktoré sposobuje zdchvaty ki¢ov, akym je napriklad epilepsia.

- ak ste osoba, ktord zvycajne pije velké mnozstvo alkoholu a prave ste prestali pit’ alkohol, alebo
sa chystate prestat’ pit’ alkohol pocas uzivania Wellbutrinu SR.

- ak ste nedavno prestali uzivat’ sedativa (utiSujuce lieky), alebo ak sa ich chystate prestat’ uzivat’
pocas uzivania Wellbutrinu SR.

- ak uzivate nejaké d’alSie lieky, ktoré obsahuju bupropion (akym je napriklad Elontril).

- ak mate poruchu prijmu potravy, alebo ak ste ju mali v minulosti (napriklad bulimiu alebo
mentalnu anorexiu).

- ak uzivate d’alSie lieky na depresiu alebo na Parkinsonovu chorobu, ktoré sa nazyvaja inhibitory
monoaminooxidadzy (IMAQ), alebo ak ste ich uzivali v priebehu ostatnych 14 dni.

Ak sa vas niektoré z uveden¢ho tyka, Wellbutrin SR neuZivajte, pokial’ sa o tom neporadite so svojim

lekérom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Wellbutrin SR, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

Brugadov syndrom
- ak maéte stav nazyvany Brugadov syndrom (zriedkavy dedi¢ny syndrom, ktory ovplyviiuje
srdcovy rytmus) alebo ak sa vo vasej rodine vyskytla zastava srdca alebo ndhla smrt’.

Deti a dospievajuci

Wellbutrin SR sa neodporti¢a pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, ked’ze

u takychto pacientov nebol dostatocne skimany. Ked’ sl pacienti mladsi ako 18 rokov lieceni
antidepresivami, st vystaveni zvySenému riziku vzniku samovrazednych myslienok a samovrazedného
spravania.

Vas lekar potrebuje od vas vediet urCité informacie predtym, ako za¢nete uzivat’ Wellbutrin SR. Je to
potrebné kvoli tomu, ze niektoré ochorenia zvysuju pravdepodobnost’ vyskytu vedlajSich ucinkov
(pozrite si aj ,,Mozné vedl'ajSie ucinky* v Casti 4). Ak sa vas tyka niektoré z d’alej uvedenych
ochoreni, pocas uzivania Wellbutrinu SR vas bude vas lekar prisnejsie kontrolovat,, alebo vam
odporuci inu liecbu.

Zachvaty krcov (epileptické zachvaty)

Preukazalo sa, ze Wellbutrin SR vyvolava zachvaty ki¢ov (epileptické zachvaty) priblizne

u 1z 1000 l'udi (pozrite si aj ,,Iné lieky a Wellbutrin SR* v tejto Casti a ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*

v Casti 4).

Pravdepodobnost’ vyskytu zachvatov kicov je vyssia:

- ak pravidelne pijete vel’ké mnozstvo alkoholu

- ak pravidelne uzivate sedativa

- ak mate diabetes (cukrovku)

- ak uzivate stimulancia alebo iné lieky na ovplyvnenie vasej telesnej hmotnosti alebo chuti
do jedla

- ak mate nador mozgu

- ak ste mali zachvaty kf¢ov v minulosti

- ak ste niekedy mali vazne zranenie hlavy

- ak uzivate lieky, o ktorych je zname, Ze zvysuju riziko vzniku zachvatu kicov.

Ak sa u vas zachvat kf¢ov vyskytne pocas liecby:
Wellbutrin SR prestaiite uzivat’ a uz ho znovu neuzivajte. Porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Bipolarna porucha (extrémne vykyvy nalady)
Ak mate bipolarnu poruchu, Wellbutrin SR u vas mdze vyvolat’ epizodu tohto ochorenia.
Ak sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekarom.

Mozete mat’ zvySené riziko vzniku vedlajsich t€inkov:

- ak mate problémy s oblickami alebo s pecenou,

- ak mate viac ako 65 rokov.

Ak sa vas niektoré z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Moze byt
potrebné, aby ste uzivali nizsiu davku, a aby ste pocas uzivania Wellbutrinu SR boli prisnejsie
kontrolovany (pozrite si ,,Ako uzivat’ Wellbutrin SR* v Casti 3).

UZivanie inych liekov na depresiu

Ak teraz uzivate iné lieky na depresiu, uzivanie tychto liekov spolu s Wellbutrinom SR méze viest’
k sérotoninovému syndrému, ¢o je potencialne Zivot ohrozujuci stav (pozri ,,Iné lieky

a Wellbutrin SR v tejto Casti).

SamovraZedné mySlienky alebo zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu a/alebo stavy uzkosti, mézete niekedy mat’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné

myslienky.

Tieto myslienky mo6Zu byt ¢astejSie od zaciatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky zacnu
2
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ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdinov, ale nieckedy aj dlhsie.

S vicsou pravdepodobnost'ou mozete mat’ takéto mysienky vtedy, ak:

o ste uz mali v minulosti samovrazedné myslienky,

o ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych sktiSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieceni antidepresivami.

Ak méte kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekéra alebo
priamo nemocnicu.

Moze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Mozete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa vam zhorsila depresia alebo uzkost’,
alebo ked’ ich trapia zmeny vo vasom spravani.

Vysoky krvny tlak a Wellbutrin SR

U niektorych l'udi, ktori uzivaju Wellbutrin SR, dochadza k zvyseniu krvného tlaku, ktoré si vyzaduje
lie¢bu. Ak uz vysoky krvny tlak mate, moze dojst’ k jeho zhorSeniu. Je to pravdepodobne;jsie vtedy, ak
pouzivate nikotinové néplasti ako pomocku pri odvykani od fajcenia.

Ak ste mali vysoky krvny tlak v minulosti, povedzte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Wellbutrin SR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Moze existovat’ vysSie riziko vzniku zachvatov kircov ako je obvyklé, ak uZivate (pozrite si aj
»Zachvaty kicov (epileptické zachvaty)“ uz spomenuté v tejto ¢asti):

- stimulancia alebo iné lieky na ovplyvnenie vasej telesnej hmotnosti alebo chuti do jedla,

- lieky na cukrovku.

Ak uzivate niektory z uvedenych lickov, bezodkladne to ozndmte svojmu lekarovi predtym, ako
uzijete Wellbutrin SR.

Moze existovat’ vyssie riziko vzniku d’alSich vedl’ajSich u¢inkov alebo d’alSich problémov ako je

obvyklé, ak uZivate (pozrite si aj ,,Neuzivajte Wellbutrin SR* v Casti 2):

- d’alsie lieky na depresiu (akymi su amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, citalopram, escitalopram,
venlafaxin, dosulepin, dezipramin alebo imipramin) alebo na iné problémy s duSevnym zdravim
(akymi st klozapin, risperidon, tioridazin alebo olanzapin). Wellbutrin SR moze interagovat’
(vz4jomne sa ovplyvinovat) s niektorymi liekmi pouzivanymi na liecbu depresie a mézu sa u vas
vyskytnut’ zmeny dusevného stavu (napr. telesny nepokoj, halucinacie, koéma) a d’alSie vedl'ajsie
ucinky, ako napriklad zvysenie telesnej teploty nad 38 °C, zvySenie srdcovej frekvencie,
nestabilny krvny tlak a nadmerne zosilnené reflexy, svalova stuhnutost’, porucha koordinacie
pohybov a/alebo zalido¢no-Crevné priznaky (napr. pocit na vracanie, vracanie, hnacka).

- lieky na Parkinsonovu chorobu (akymi su levodopa, amantadin alebo orfenadrin),

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, ktoré sa pouzivaju na liecbu epilepsie alebo niektorych
problémov s dusevnym zdravim,

- niektoré¢ lieky pouZzivané na lieCbu rakoviny (akymi st cyklofosfamid, ifosfamid alebo
tamoxifén),

- tiklopidin alebo klopidogrel, ktoré sa pouzivaji hlavne na liecbu ochorenia srdca alebo nahlej
cievnej mozgovej prihody,

- niektoré betablokatory, ktoré sa pouzivaju hlavne na liecbu vysokého krvného tlaku,

- niektoré lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu,

- ritonavir alebo efavirenz, ¢o st lieky na liecbu infekcie HIV,

- nikotinové substitu¢né naplasti (pozrite si ,,Vysoky krvny tlak a Wellbutrin SR* v ¢asti 2).

Ak uzivate niektory z uvedenych liekov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Ak uZivate digoxin na vaSe srdce.
Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar moze zvazit' Gipravu davky digoxinu.
3
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Alkohol a Wellbutrin SR

Niektori l'udia st pocas uzivania Wellbutrinu SR citlivejsi na ucinky alkoholu. Vas lekar vam moze
navrhnut’, aby ste pocas uzivania Wellbutrinu SR nepili alkohol, alebo aby ste sa pokusili pit’ alkohol
v ¢o najmensom mnozstve.

Laboratdrne testy

Wellbutrin SR méze ovplyviiovat’ vysledky niektorych laboratérnych testov, ktoré sa pouzivaju
na zistenie inych liekov. Ak mate podstupit’ laboratorne testy, oznamte svojmu lekarovi alebo

v nemocnici, ze uzivate Wellbutrin SR.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Wellbutrin SR neuzivajte bez toho,
aby ste sa o tom poradili so svojim lekdrom. V4§ lekar zvazi, aky ma pocas tehotenstva liecba
Wellbutrinom SR prinos pre vas oproti riziku pre vase diet’a. Niektoré, ale nie vSetky Studie hlasili
zvySenie rizika vrodenych chyb, hlavne srdcovych chyb, u deti, ktorych matky uzivali Wellbutrin SR.
Nie je zname, ¢i ich zapricinilo uzivanie Wellbutrinu SR.

Pocas liecby Wellbutrinom SR sa neodporuca dojéit’. Zlozky obsiahnuté v tomto liecku mézu prejst
do vasho materského mlieka a tak mézu poskodit’ vase dieta. Porozpravajte sa o tom so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Wellbutrin SR méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, pokial si nie ste isty, ze uvedena schopnost’ u vas nie je
ovplyvnena.

3. Ako uzivat’ Wellbutrin SR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak davka sa uZiva
Zvycajna uvodna davka je jedna 150 mg tableta jedenkrat denne.

Ak sa vasa depresia nezlepsi, vas lekar vam méze zvysit’ davku na 150 mg dvakrat denne.

Ak tablety Wellbutrinu SR uZzivate dvakrat denne, medzi uZitim jednotlivych davok nechajte uplynut
aspon 8 hodin. Wellbutrin SR neuzivajte kratko pred tym, ako pojdete spat’, ked’ze moze sposobit’
tazkosti so zaspavanim.

U niektorych Pudi méZe byt’ potrebné uZivanie nizsej davky Wellbutrinu SR, aby sa znizilo riziko
vzniku vedl'ajsich tcinkov:

- ak mate viac ako 65 rokov,

- ak mate ochorenie pecene alebo obli¢iek.

Ak sa vas niektoré z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ako sa tablety uZivaju

Tablety Wellbutrinu SR prehltnite vcelku. Nezujte ich, nedrvte ani ich nedel'te - ak tak urobite, liek sa
bude uvoltiovat’ do vasho tela prili§ rychlo. To zvysi pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyskytni1 vedl'ajSie
ucinky vratane zachvatov kicov.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/06440-ZME

Ako dlho sa Wellbutrin SR uZiva

Neuzivajte va¢siu davku Wellbutrinu SR, ako vam odporucil vas lekar. Nejaky ¢as trva, kym sa
dostavi Gplny ucinok lieku, niekedy tyzdne. Zostaiite so svojim lekarom v pravidelnom kontakte, aby
sa mohol rozhodnut’, ako dlho mate pokracovat’ v uzivani Wellbutrinu SR. Vas lekar vam moéze
odporucit, aby ste v jeho uzivani pokracovali aj vtedy, ked’ sa budete citit’ lepSie, aby zabranil navratu
vaSej depresie.

Ak zabudnete uZzit’ Wellbutrin SR
Neuzivajte tablety navySe, aby ste nahradili vynechanu davku. Staci, ak vasu nasledujucu davku
uzijete v obvyklom Case.

Ak uZijete prilis vel’ka davku Wellbutrinu SR

Neuzivajte viac tabliet, ako vam odporucil vas lekar. Ak uZijete privel’a tabliet Wellbutrinu SR, moze
sa zvysit’ pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyskytnu vedl'ajSie €inky vratane zachvatov kicov.

V takomto pripade necakajte. Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekdrom alebo chod’te

na oddelenie pohotovosti v najblizSej nemocnici. Ak je to mozné, zdravotnickym pracovnikom ukazte
balenie Wellbutrinu SR.

Neprestavajte uzivat’ Wellbutrin SR bez odporicania
Wellbutrin SR neprestavajte uzivat’, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zachvaty krcov (epileptické zachvaty)
Zachvaty ki¢ov sa mozu vyskytnat priblizne u 1 z 1 000 0s6b uzivajucich Wellbutrin SR.

Priznaky zachvatu kir¢ov zahiaju ki¢e a zvycajne aj stratu vedomia. Po prekonani zachvatu ki¢ov
moze byt ¢lovek zmiteny a nemusi si pamatat’ na to, ¢o sa stalo.

Pravdepodobnost’ vyskytu zachvatov krcov je vyssia, ak uzivate nejaké d’alsie lieky, alebo ak mate
vyssie riziko vzniku zachvatov ki¢ov ako je obvyklé (pozri tiez &ast’ 2, ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uzijete Wellbutrin SR*, pod ,,Zachvaty kfcov (epileptické zachvaty)™).

Ak budete mat’ zachvat kir¢ov, neuZivajte Ziadne d’alSie tablety Wellbutrinu SR. Ked’ zachvat
ktéov ustipi, skontaktujte sa so svojim lekarom.

Zavazné alergické reakcie

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (menej ako 1 z 10 000 osdb) mdzu mat’ 'udia potencialne zavazné

alergické reakcie na Wellbutrin SR. Medzi prejavy alergickych reakcii patria:

- kozna vyrazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terciky (v strede tmavé
bodky obklopené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny erytém)

- po celom tele roz§irena vyrazka s pl'uzgiermi a olupujuca sa koza, najma v okoli Gist, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)

- nezvycajné dychanie sprevadzané piskotom alebo t'azkosti s dychanim

- opuchnuté viecka, pery alebo jazyk

- bolest’ svalov alebo kibov
kolaps alebo strata vedomia.

Ak budete mat’ akékol'vek prejavy alergickej reakcie, neuZivajte ziadne d’alSie tablety Wellbutrinu SR.

Bezodkladne sa skontaktujte so svojim lekarom.

Lupusova koZna vyrazka alebo zhorsenie priznakov lupusu

Nezname — Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov u 'udi, ktori uzivaju
Wellbutrin SR.

Lupus je porucha imunitného systému, ktord postihuje kozu a iné organy.
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Ak u vas pocas uzivania Wellbutrinu SR ddjde k vzplanutiu lupusu alebo ak sa u vas objavia kozné
reakcie alebo kozné 1ézie (hlavne na miestach vystavenych slnku), bezodkladne kontaktujte svojho
lekara, pretoze mdze byt nutné ukoncit’ liecbu.

Akutna generalizovand exantematozna pustuloza (AGEP)

Nezname — Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov u 0sdb uzivajucich Wellbutrin SR

Priznaky AGEP zahtniaju vyrazky s hnisavymi pupienkami/pluzgiermi.

= Ak budete mat’ vyrazky s hnisavymi pupienkami/pluzgiermi, okamzZite sa obrat’te
na svojho lekara, pretoZe moze byt’ potrebné ukoncit’ liecbu.

Vel'mi ¢asté vedlajSie ufinky

Tieto mézu postihovat viac ako 1 z 10 osob:
- tazkosti so spankom (nespavost’)

- bolest’ hlavy, suchost’ v tstach

- pocit na vracanie (nauzea), vracanie.

Casté vedPajsie u¢inky

Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

- horucka, zavraty, potenie, kozna vyrazka (niekedy v dosledku alergickej reakcie), svrbenie

- pocit rozochvenosti (chvenie rik), slabost’, bolest’ na hrudniku

- pocit uzkosti alebo agitovanosti (telesného nepokoja), bolest’ zaludka, zapcha, zmeny vnimania
chuti jedla, nechutenstvo (anorexia)

- zvySenie krvného tlaku (niekedy zavazné), navaly tepla

- pretrvavajice hucanie v usiach (tinnitus), poruchy videnia.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

- pocit depresie (pozri tieZ ¢ast’ 2, ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Wellbutrin SR,
pod ,,Samovrazedné myslienky alebo zhorSovanie depresie®)

- pocit zméatenosti

- tazkosti so sustredenim sa

- rychly tlkot srdca

- ubytok telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedl’ajSie ufinky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:
- zachvaty kréov (pozrite sa na zaciatok tejto Casti).

VePmi zriedkavé vedPajsie ucinky

Tieto mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb:

- zavazné alergické reakcie (pozrite sa na zaciatok tejto ¢asti)

- pocit agresivity, nepriatel'stva, podrazdenosti alebo nepokoja, zvlastne sny

- videnie veci alebo pocutie zvukov, ktoré nie st skutocné (halucindcie), pocit straty vlastnej
identity alebo odcudzenia (depersonalizacia), vnimanie veci alebo viera vo veci, ktoré nie su
skutocné (bludy), silna podozrievavost’ (paranoja)

- strata pamaéti

- zaSklby, nekontrolovatel'né svalové stahy, nekontrolované pohyby, problémy s chodzou alebo
s koordinaciou pohybov (ataxia)

- pocit mravcenia alebo necitlivosti

- mdloby, pocit mdlob pri prudkom postaveni sa v dosledku poklesu krvného tlaku

- rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie)

- CastejSie alebo menej Casté mocenie ako obvykle

- inkontinencia mo¢u (mimovol'ny unik mocu, vytekanie mocu)

- zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (Zltacka), zapal pecene (hepatitida)

- nezvyc¢ajné vypadavanie alebo rednutie vlasov (alopécia)

- rozsirenie krvnych ciev (vazodilatacia).
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Vel'mi zriedkavé vedlajsie G¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
- zvySenie hladin pecenovych enzymov
- zmeny hladin cukru v krvi.

DalSie vedPajsie ucinky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u malého po&tu I'udi, ale ich presny vyskyt nie je znamy:

- koktavost’

- znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia), znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia)

a znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia).

- znizené mnozstvo sodika v krvi (hyponatriémia).

- pocit nahleho a silného strachu (panicky zachvat).

- zmeny dusevného stavu (napr. telesny nepokoj, halucinacie, koéma) a d’alSie vedl'ajsie ucinky,
ako napriklad zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zvysenie srdcovej frekvencie, nestabilny
krvny tlak a nadmerne zosilnené reflexy, svalova stuhnutost’, porucha koordinacie pohybov
a/alebo zaludo¢no-Crevné priznaky (napr. pocit na vracanie, vracanie, hnacka), ked’ sa
Wellbutrin SR uziva spolu s lieckmi pouzivanymi na lie¢bu depresie (napr. s paroxetinom,
citalopramom, escitalopramom, fluoxetinom a venlafaxinom).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Wellbutrin SR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Wellbutrin SR obsahuje

- Liecivo je bupropionium-chlorid.
Jedna tableta Wellbutrinu SR obsahuje 150 mg bupropiénium-chloridu.

- DalSie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, hypromeldza, cysteinium-chlorid monohydrat,
stearat horecnaty, obalova ststava Opadry biela (album Opadry OY-7300 alebo Opadry YS-1-
18202 white), karnaubsky vosk.

Ako vyzera Wellbutrin SR a obsah balenia

Wellbutrin SR tablety s riadenym uvolfiovanim st balené v detskych bezpecnostnych blistroch

vlozenych do Skatule.

Kazdé balenie obsahuje 30, 60 alebo 100 tabliet s riadenym uvolnovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/06440-ZME

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura, 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.



