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Pisomna informacia pre pouzivatela
Bupropion Neuraxpharm 150 mg tablety s riadenym uvol'iovanim
bupropidénium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ vas liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bupropion Neuraxpharm a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bupropion Neuraxpharm
Ako uzivat’ Bupropion Neuraxpharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bupropion Neuraxpharm

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Bupropion Neuraxpharm a na ¢o sa pouZiva

Bupropion Neuraxpharm je liek, ktory vam vas lekér predpisal na liecbu depresie. Predpoklada sa, ze
v mozgu sa vzajomne ovplyviiuje s chemickymi latkami nazyvanymi noradrenalin a dopamin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bupropion Neuraxpharm
Neuzivajte Bupropion Neuraxpharm:

e ak ste alergicky na bupropion alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

e ak uzivate akékol'vek d’alSie lieky, ktoré obsahuju bupropion,

e ak vam diagnostikovali epilepsiu, alebo ak ste mali v minulosti zdchvaty (kice),

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

e ak mate nador mozgu,

e ak ste osoba, ktora zvycajne pije velké mnozstvo alkoholu a prave ste prestali alebo sa chystate
prestat’ pit’ alkohol,

e ak mate zavazné tazkosti s pecenou,

e ak ste nedavno prestali uzivat’ sedativa, alebo ak sa ich chystate prestat’ uzivat’ po¢as uzivania
Bupropionu Neuraxpharm,

e ak uzivate alebo ak ste uzivali d’alSie lieky na depresiu nazyvané inhibitory monoaminooxiddzy
(IMAO) v priebehu poslednych 14 dni.

Ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného, okamzite sa o tom porozpravajte so svojim lekarom
predtym, ako uZijete Bupropion Neuraxpharm.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Bupropion Neuraxpharm, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Deti a dospievajuci

Bupropion Neuraxpharm sa neodporuca na liecbu deti mladsich ako 18 rokov.

Ak su deti mladsie ako 18 rokov liecené antidepresivami, st vystavené zvySenému riziku vzniku
samovrazednych mySlienok a samovrazedného spravania.

Dospeli
Predtym, ako uZijete Bupropion Neuraxpharm, vasho lekara musite informovat’:

Ak pravidelne pijete vel’a alkoholu.

Ak mate diabetes (cukrovku), kvoli ktorej pouzivate inzulin alebo tablety.

Ak ste mali zavazné poranenie hlavy, alebo ste utrpeli traz hlavy v minulosti.

Ak mate stav nazyvany Brugadov syndrom (zriedkavy dedi¢ny syndrom, ktory ovplyviuje
srdcovy rytmus) alebo ak sa vo vasej rodine vyskytla zastava srdca alebo nahla smrt’.

Dokézalo sa, ze Bupropion Neuraxpharm sposobuje kfce (zachvaty) priblizne u 1 z 1 000 I'udi. Tento
vedl'ajsi ucinok sa pravdepodobnejsie vyskytne u l'udi z vyssie uvedenych skupin. Ak budete mat’
pocas lieCby kice (zachvaty), musite prestat’ uzivat’ Bupropion Neuraxpharm. Neuzite uz ziadnu
d’al$iu tabletu Bupropionu Neuraxpharm a navstivte svojho lekara.

e Ak mate bipolarnu poruchu (extrémne zmeny nalad), Bupropion Neuraxpharm méze vyvolat’
epizodu tohto ochorenia.

e Ak teraz uzivate iné lieky na depresiu, uzivanie tychto liekov spolu s Bupropionom Neuraxpharm
moze viest' k sérotoninovému syndromu, €o je potencialne zivot ohrozujuci stav (pozri ,,Iné lieky
a Bupropion Neuraxpharm* v tejto Casti).

e Ak mate tazkosti s pecenou alebo oblickami, méze byt pravdepodobnejsie, Ze sa u vas prejavia
vedl'ajSie Gcinky.

Ak sa vas tyka niektoré z vySsie uvedeného, znovu sa porozpravajte so svojim lekarom predtym, ako
uzijete Bupropion Neuraxpharm. Mozno bude chciet’ venovat’ zvySeni pozornost’ starostlivosti o vas
alebo vam odporuci iny liek.

SamovraZedné myslienky a zhorSovanie depresie

Ak mate depresiu, mdzete niekedy mat’ sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky. Tieto

myslienky mo6zu byt CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky za¢nti

ucinkovat’, ¢o je obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj dlhsie.

S vdc¢Sou pravdepodobnost’ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

e ste uz mali v minulosti samovrazedné alebo sebaposkodzujtiice myslienky

o ste vmladom dospelom veku. Informacie z klinickych skaSani ukazuja na zvysené riziko
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov s psychiatrickymi poruchami, ktori
boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
priamo nemocnicu.

Moze byt vhodné informovat rodinu alebo blizkych priatel'ov o tom, ze mate depresiu a poziadat’ ich,
aby si precitali tito pisomnu informaciu.

Mobzete ich poziadat’, aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vaSa depresia, alebo ich trapia
zmeny vo vasom spravani.

Iné lieky a Bupropion Neuraxpharm

Ak uzivate alebo ak ste uzivali d’alSie antidepresiva nazyvané inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) v priebehu poslednych 14 dni, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako uZzijete Bupropion
Neuraxpharm (pozri tiezZ ,,NeuZzivajte Bupropion Neuraxpharm® v Casti 2).
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Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, rastlinné
lieky alebo vitaminy, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mozno zmeni vasu davku Bupropionu Neuraxpharm alebo
navrhne zmenu vo vasSich inych liekoch.

Niektoré lieky sa nesmi uZivat’ spolu s Bupropionom Neuraxpharm. Niektoré z nich mézu zvysit’
pravdepodobnost’ vzniku ki¢ov alebo zachvatov. Iné lieky mézu zvysit riziko vzniku d’al§ich
vedlajsich u¢inkov. Priklady niektorych takychto liekov st uvedené nizsie, ale nie je to uplny zoznam
takychto liekov.

MozZe existovat’ vysSia pravdepodobnost’ vzniku zachvatov ako zvycajne:

e Ak uzivate d’alSie lieky na depresiu alebo na iné dusevné ochorenie.

e Ak uzivate teofylin na astmu alebo pl'icne ochorenie.

e Ak uzivate tramadol, co je silné lieCivo proti bolesti.

e Ak ste uzivali sedativa, alebo ak sa ich chystate prestat’ uzivat’ pocas uzivania Bupropionu
Neuraxpharm (pozri tiez ,,NeuZzivajte Bupropion Neuraxpharm® v Casti 2).

e Ak uzivate lieky proti malarii (ako je meflochin alebo chlorochin).

e Ak uzivate stimulancia alebo iné lieky na ovplyvnenie vasSej telesnej hmotnosti alebo chuti
do jedla.

e Ak uzivate steroidy (vo forme tabliet alebo injekcie).

e Ak uzivate antibiotika nazyvané chinolony.

e Ak uzivate niektoré druhy antihistaminik, ktoré mézu sposobit’ ospalost’.

e Ak uzivate lieky na diabetes (cukrovku).

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného, okamzite sa o tom porozpravajte so svojim lekarom
predtym, ako uzijete Bupropion Neuraxpharm. V4a§ lekér u vas porovna prinosy a rizik4 uzivania
Bupropionu Neuraxpharm.

Moze existovat’ vy§Sia pravdepodobnost’ vzniku d’alSich vedlajSich u¢inkov ako zvycajne:

o Ak uzivate iné lieky na depresiu (ako su amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, citalopram,
escitalopram, venlafaxin, dosulepin, dezipramin alebo imipramin) alebo na iné dusevné ochorenie
(ako su klozapin, risperidon, tioridazin alebo olanzapin). Bupropion Neuraxpharm moze
interagovat’ (vzajomne sa ovplyviiovat’) s niektorymi liekmi pouzivanymi na lieCbu depresie a
modzu sa u vas vyskytnit’ zmeny dusevného stavu (napr. telesny nepokoj, halucinacie, koma) a
dalsie 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-Erevné priznaky (napr. pocit na vracanie, vracanie,
hnacka).

e Ak uzivate lieky na Parkinsonovu chorobu (levodopu, amantadin alebo orfenadrin).

Ak uzivate lieky, ktoré maju vplyv na schopnost’ vasho tela rozkladat’ Bupropion Neuraxpharm

(karbamazepin, fenytoin, valproat).

Ak uzivate nejaké lieky na liecbu rakoviny (ako je cyklofosfamid alebo ifosfamid).

Ak uzivate tiklopidin alebo klopidogrel, ktoré sa pouzivaju hlavne na prevenciu mrtvice.

Ak uzivate nejaké betablokatory (ako je metoprolol).

Ak uzivate nejaké lieky na nepravidelny srdcovy rytmus (propafenoén alebo flekainid).

Ak pouzivate nikotinové naplasti ako pomocku pri odvykani od fajcenia.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného, okamzite sa o tom porozpravajte so svojim lekarom
predtym, ako uZijete Bupropion Neuraxpharm.

Bupropion Neuraxpharm méZe byt’ menej u¢inny

e Ak uzivate ritonavir alebo efavirenz, lieky na liecbu infekcie HIV.

3
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Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar bude kontrolovat’, ako vam zabera
Bupropion Neuraxpharm. Mo6ze byt’ potrebné zvysit’ vaSu davku alebo zmenit liecbu vasej depresie.
Nezvysujte vasu davku Bupropionu Neuraxpharm bez odporacania vasho lekara, moze to zvysit riziko
vzniku vedl'ajsich uc¢inkov vratane zachvatov.

Bupropion Neuraxpharm méZe zniZovat’ ucinok niektorych liekov

o Ak uzivate tamoxifén na liecbu rakoviny prsnika.
Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Moze byt’ potrebné zmenit lieCbu vasej depresie.

o Ak uzivate digoxin na vasSe srdce.
Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekdr moéze zvazit Gpravu davky digoxinu.

Bupropion Neuraxpharm s alkoholom

Alkohol méze ovplyvnit’ sposob, akym Bupropion Neuraxpharm ucinkuje, a ak sa uzivaja spolu, méze
zriedkavo ovplyvnit’ vase nervy alebo vas dusevny stav. Niektori I'udia st pocas uzivania Bupropionu
Neuraxpharm citlivejsi na u¢inky alkoholu. Vas lekar vam méze navrhnut, aby ste pocas uzivania
Bupropionu Neuraxpharm nepili alkohol (pivo, vino alebo liehoviny) alebo aby ste sa pokusili pit’
alkohol vo vel'mi malom mnozstve. Ak v§ak v sucasnosti pijete vel'a alkoholu, neprestaiite ho pit’
nahle: moze vas to vystavit’ riziku vzniku kiéov.

Porozpravajte sa so svojim lekarom o piti alkoholu predtym, ako za¢nete uzivat’ Bupropion
Neuraxpharm.

Ovplyvnenie vysledkov vySetrenia mocu

Bupropion Neuraxpharm moze ovplyviiovat’ vysledky vySetrenia mocu na zistovanie pritomnosti
drog. Ak potrebujete vySetrenie mocu, povedzte svojmu lekarovi alebo v nemocnici, ze uzivate
Bupropion Neuraxpharm.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Bupropion Neuraxpharm, ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet’, pokial’ vam to vas lekar neodporuci. Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek pocas
tehotenstva, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Niektoré, ale nie vSetky Studie hlasili
zvySenie rizika vrodenych chyb, hlavne srdcovych chyb, u deti, ktorych matky uzivali bupropion. Nie
je zname, ¢i ich zapricinilo uzivanie bupropion.

Zlozky Bupropionu Neuraxpharm mézu prechadzat’ do materského mlieka. Pred uzitim Bupropionu

Neuraxpharm by ste mali poziadat’ vasho lekéra alebo lekarnika o radu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak Bupropion Neuraxpharm spdsobi, Zze budete mat’ zavrat alebo to¢enie hlavy, neved’te vozidla ani
neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje.

3. Ako uzivat’ Bupropion Neuraxpharm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Tu su uvedené zvycajné
davky, ale lekar vam da radu pre vas osobne. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Moze trvat’ isty ¢as, kym sa zaénete citit’ lepsie. Uplny Géinok lieku nastupi po istom ¢ase, niekedy po
tyzdnoch alebo mesiacoch. Ked’ sa zacnete citit’ lepSie, vas lekdr vam moze poradit’, aby ste

pokracovali v uzivani Bupropionu Neuraxpharm, aby zabranil navratu depresie.

Aka davka sa uziva
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Zvycajna odporucana davka pre dospelych je jedna 150 mg tableta kazdy den.

Vas lekar moze zvysit’ vasu davku na 300 mg kazdy dei, ak sa vaSa depresia po niekol’kych tyzdinoch
nezlepsi.

Uzivajte vaSu davku tabliet Bupropionu Neuraxpharm rano. Neuzivajte Bupropion Neuraxpharm
CastejSie ako jedenkrat denne.

FTaSa obsahuje nddobku s vysusadlom obsahujucim kombindciu aktivneho uhlia a silikagélu, aby
tablety ostali suché. Ponechajte nadobku vo flasi. Neprehltnite ju.

Tableta je pokryta obalom, ktory pomaly uvol'nuje liek vo vnutri vasho tela. Vo vasej stolici si moZete
vSimnut’ nieco, ¢o vyzera ako tableta. Je to prazdny obal, ktory prechadzal vaSim telom.

Prehltnite tablety veelku. Nezujte ich, nedrvte ich ani ich nedel'te - ak tak urobite, je tu
nebezpecenstvo, ze by ste sa mohli predavkovat’, pretoze liek sa bude uvolfiovat’ do vasho tela prili§
rychlo. M&ze vam to skor sposobit’ vedlajsie ucinky, vratane ki¢ov (zachvatov).

Niektori l'udia buda uzivat’ jednu 150 mg tabletu kazdy den pocas celej doby liecby. Vas lekar vam
tato davku moze predpisat’, ak mate tazkosti s pecenou alebo oblickami.

Ako dlho sa Bupropion Neuraxpharm uZiva

Len vy a vas lekdr mozete rozhodntt’, ako dlho mate uzivat’ Bupropion Neuraxpharm. Md&ze trvat’
tyzdne alebo mesiace liecby, kym spozorujete nejaké zlepsenie. S lekdrom sa porozpravajte o vasich
priznakoch pravidelne, aby bolo mozné rozhodnut, ako dlho ho mate uzivat’. Ked’ sa zacnete citit’
lepsie, vas lekdr vam méze poradit’, aby ste pokracovali v uzivani Bupropionu Neuraxpharm, aby
zabranil navratu depresie.

Ak uzijete viac Bupropionu Neuraxpharm, ako mate

Ak uzijete prili$ vela tabliet, mdzete tym zvysit riziko vzniku kf¢ov alebo zachvatu. Necakajte a
okamzite sa opytajte svojho lekara, o mate robit’, alebo navstivte oddelenie pohotovosti v najblizsej
nemocnici.

Ak zabudnete uZit’ Bupropion Neuraxpharm

Ak vynechate davku, pockajte a uzite vasu d’alSiu tabletu v obvyklom Case. NeuZivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant1 tabletu.

Ak prestanete uzZivat’ Bupropion Neuraxpharm

Neprestante uzivat’ Bupropion Neuraxpharm ani neznizujte vasu davku bez toho, ze by ste sa o tom
najskor porozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavainé vedlajSie ucinky

K¥ce alebo zachvaty

Priblizne 1 z 1 000 I'udi uzivajtcich Bupropion Neuraxpharm je vystaveny riziku vzniku kr¢ovitého
zachvatu (zachvat alebo ki¢). Pravdepodobnost’, Ze k tomuto ddjde, je vyssia, ak uZzijete prili§ vel'a
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lieku, ak uzivate niektoré lieky, alebo ak ste vystaveny vysSiemu riziku vzniku ki€ov ako je obvyklé.
Ak si kvoli tomuto robite starosti, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Ak budete mat’ kice (zachvat) povedzte o tom svojmu lekarovi, ked’ zachvat ustapi. NeuZite Ziadne
d’alSie tablety.

Alergickeé reakcie

Niektori 'udia mézu dostat’ alergické reakcie na Bupropion Neuraxpharm. Tieto zahfiajh:

e Cervenu kozu alebo vyrazku (podobnu zihl'avke), pl'uzgiere alebo svrbivé vyvySeniny (pupence)
na kozi. Niektoré kozné vyrazky si mézu vyzadovat’ nemocni¢nu liecbu, hlavne ak mate aj bolavé
usta alebo bolavé oci.

nezvyc¢ajné dychanie sprevadzané piskotom alebo t'azkosti s dychanim
opuchnuté ocné viecka, pery alebo jazyk

bolest’ svalov alebo kibov

kolaps alebo strata vedomia

Ak budete mat’ nejaké prejavy alergickej reakcie, okamzite sa obrat'te na svojho lekara. NeuZite
Ziadne d’alSie tablety.

Alergické reakcie mézu trvat’ dlhy ¢as. Ak vam lekar predpiSe nejaky liek proti alergickym
reakcidm, musite sa postarat’ o to, aby ste dokoncili celu dobu liecby tymto liekom.

Kozné vyrazky pri lupuse alebo zhorsenie priznakov lupusu

Nezname — ¢astost’ nemozno odhadntt’ z dostupnych tidajov u 0séb uzivajucich Bupropion
Neuraxpharm. Lupus je porucha imunitného systému postihujica kozu a iné¢ orgéany.

Ak sa u vas pocas uzZivania Bupropionu Neuraxpharm vyskytnu prepuknutia lupusu, koZné
vyrazky alebo lézie (najmai v oblastiach vystavenych slne€nému Ziareniu), ihned’ kontaktujte
svojho lekara, pretoZe moéze byt’ nutné zastavit’ lie¢bu.

Akutna generalizovand exantematozna pustuloza (AGEP)

Nezname — ¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov u 0séb uzivajucich Bupropion
Neuraxpharm. Priznaky AGEP zahinaju vyrazky s hnisavymi pupienkami/pluzgiermi.

Ak budete mat’ vyrazku s hnisavymi pupienkami/pluzgiermi, okamZite sa obrat’te na svojho
lekara, pretoZe moZe byt’ potrebné ukoncit’ liecbu.

DalSie vedlajsie u¢inky
VePmi Casté vedl’ajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
e Tazkosti so spankom. Postarajte sa o to, aby ste Bupropion Neuraxpharm uzivali rano.
Bolest hlavy.
Suchost’ v ustach.
Pocit nevol'nosti, vracanie.

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

e Horucka, zavrat, svrbenie, potenie a kozna vyrazka (nickedy v dosledku alergickej reakcie).

e Chvenie, tras, slabost’, inava, bolest’ na hrudniku.

e Pocit uzkosti alebo agitovanosti.

e Bolest brucha alebo iné traviace tazkosti (zapcha), zmeny vnimania chuti jedla, nechutenstvo
(anorexia).

Zvysenie krvného tlaku, niekedy zavazné, navaly tepla.

e Zvonenie v usiach, poruchy videnia.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

e Pocit depresie (pozri tiez ast’ 2, ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bupropion
Neuraxpharm®, pod ,,Samovrazedné myslienky a zhorSovanie depresie®).

e Pocit zméitenosti.

e Tazkosti s koncentraciou.

e ZvySena srdcova frekvencia.
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e Znizenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
e Zachvaty.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

e BusSenie srdca, mdloba.

o Zasklby, svalova stuhnutost, nekontrolovateI'né pohyby, tazkosti s chddzou alebo koordinaciou
pohybu.

e Pocit nepokoja, podrazdenosti, nepriatel’stva, agresivity, zvlastne sny, pocit mravcenia alebo
znizenej citlivosti, strata pamati.

e Zozltnutie koZe alebo ocnych bielkov (z/tacka), ktoré modze byt spésobené zvySenymi hladinami

peceniovych enzymov, hepatitida.

Zavazné alergické reakcie; vyrazka spojena s bolestou kibov a svalov.

Zmeny v hladindch cukru v krvi.

Castejsie alebo menej ¢astejsie mocenie ako obvykle.

Inkontinencia moc¢u (mimovol'ny tinik mocu, vytekanie mocu).

Zavazné kozné vyrazky, ktoré mozu postihnut’ usta alebo iné Casti tela a mdézu ohrozovat zivot.

ZhorSenie psoridzy (zhrubnuté skvrny cervenej koze).

Pocit neskutocnosti alebo odcudzenia (depersonalizdacia); videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su

skutoc¢né (halucindcie); vnimanie veci alebo viera vo veci, ktoré nie st skutocné (bludy);

bezdoévodna podozrievavost (paranoja).

Frekvencia neznima

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u malého poétu Pudi, ale ich presny vyskyt nie je znamy:

e Sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky pocas uzivania Bupropion Neuraxpharmu
alebo hned’ po ukondeni lie¢by (pozri Gast 2, ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
Bupropion Neuraxpharm®). Ak mate takéto myslienky, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
navStivte pohotovostné oddelenie najbliZSej nemocnice.

e Strata kontaktu s realitou a neschopnost’ jasne mysliet’ alebo vnimat’ (psychoza); d’alSie priznaky
moézu zahfiat’ halucinacie a/alebo bludy.

e Koktavost'.

e Znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia), zniZzeny pocet bielych krviniek (leukopénia)

a znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia).

e Znizené mnozstvo sodika v krvi (hyponatriémia).

e Zmeny duSevného stavu (napr. telesny nepokoj, halucinacie, koma) 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), ked’ sa Bupropion
Neuraxpharm uziva spolu s lieckmi pouzivanymi na liecbu depresie (napr. s paroxetinom,
citalopramom, escitalopramom, fluoxetinom a venlafaxinom).

Hlasenie vedlajSich ticinkov

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 G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bupropion Neuraxpharm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Uchovavajte tento liek v povodnej fT'asi na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Bupropion Neuraxpharm obsahuje

Liecivo je bupropionium-chlorid.
Jedna tableta obsahuje 150 mg bupropionium-chloridu, ¢o zodpoveda 130,2 mg bupropionu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: povidon K90, stearyl-fumarat sodny.

Obal tablety: etylceluloza, hydroxypropylceluldza, kyselina metakrylova s etylakrylatom (1:1),
kopolymér typ A, koloidny bezvody oxid kremicity, makrogol 1500, trietyl-citrat, hypromeloza,
makrogol 400, makrogol 8000.

Ako vyzera Bupropion Neuraxpharm a obsah balenia
Bupropion Neuraxpharm 150 mg je krémovo biela az svetlo zlta, okrahla, dvojvypukla tableta.

Tablety st k dispozicii v bielych, nepriesvitnych HDPE fl'asiach s detskym bezpe¢nostnym uzaverom
(PP) s odstraniteI'nym tepelnym vieckom obsahujucich 10, 30, 60, 60 (2x30), 90, 300 (10x30, balenie
pre nemocnice) nebo 900 (10x90, balenie pre nemocnice) tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Neuraxpharm Bohemia s.r.o0., ndmésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska
republika

Vyrobca
neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Elisabeth-Selbert Str. 23, 40764 Langenfeld, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Bupropion Neuraxpharm

Nemecko: Bupropion-neuraxpharm 150 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Pol’'sko: Bupropion Neuraxpharm

Rakusko: Bupropion neuraxpharm 150 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Slovenska republika: Bupropion Neuraxpharm 150 mg tablety s riadenym uvolnovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



