Bupropionhydrochlorid

ebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bupropion - 1 A Pharma® 300 mg Tabletten
“mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

L
enthilt wichtige Informationen.

durch, bevor Sie mit der Einnahme.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. |
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Bupropion - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma heacmen’i

3. Wie ist Bupropion - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bupropion - 1A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und wetere Informationen

Was ist Bupropion - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Bupropion - 1 A Pharma wird zur Behandlung von depressiven Er-
krankungen angewendet. Es titt im Gehirn mit den chemischen

Yo
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Zusammenhang mit Bupropion - 1 A Pharma berichtet. Brechen
Sie die Einnahme von Bupropion - 1A Pharma ab und suchen Sie
sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der Symptome dieser schwe-
ren bemerken, die in Abschnitt 4

Kinder und Jugendiiche unter 18 Jahrer

Bupropion - 1 A Pharma wird fr diese Arersaruppe richt empfoh

‘Substanzen Noradrenalin und Doparmin in Diese
‘Substanzen werden mit der Entstehung von Depressionen in Ver-
bindung gebracht.

Was sollten vor der
- 1A Pharma

nahme von

len. Bei Kindern und Jugendi Behandlung
von Depressionen anwenden, esion o arhanies Aisko o Sut
zidgedanken und Suizidverhalten.

von ion - 1 A Pharma
mit anderen Arzneimitteln
‘Azt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznel-

Bupropion - 1 A Pharma darf nicht

mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
it

werden, wenn Sie

allergisch gegen Bupropion oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandeile dieses Arzneimittels sind.

12 andere Arncimite!sinehmen, ie Bupropion enthaten

. in der

gotrten

einen Gemmmmor haben.

ot Arz-
ity ahse'zen el denen bekanntermaBen das Risko von
Entaugserschelnungen besteht, insbesondere bel

Kelentspannung mit Wirkstoffnamen, die auf ,azepam* enden

- éhnlichen Beruhigungsmitteln.

an ei L

dar, gokannznchne curch cen Abbel urd dis erdclang s
webes,

an oinar Essatbrung leiden oder in der Vergengenhel gaten

haben, zum Beispiel Bulimie oder Anorexia nerv

+ andors Arzneimitel zur Behandiung von Deprosslcns, 80ge-
3 genom-

men haben.
der letzten

Hemmer (sogenannte ireversible Monoaminoxidase-Hemmer)
und der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma muss ein Zeit-
raum von mindestens 14 Tagen liegen.

Bei anderen Monoaminoxidase-Hemmern (sogenannte reversi-
ble Monoaminoxidase-Hemmer) kann ein Zeitraum von 24 Stun-
den ausreichend sein. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat

ise und i

{Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Bupropion - 1 A Phar-
ma einnehmen, wenn
* Sie regeimati grofere Mengen Akohol trinken.

hnitt, Bupro-
pion - 1A Pharma darf nicht eingenommen eraons wemn S
sich einem abrupten Alkoholentzug unterziehen.
Sie an Diabetes leiden, der mit Insulin oder Tabletten behandelt

wird,
* Sie eine Kopfverletzung hatten oder friiher ein Schadel-Hirn-
Trauma hatten
Es wurde gezeigt, dass Bupropion - 1 A Pharma bei ungefahr 1
von 1.000 Behandelten Krampfanfale verursachen kann. Das
Risiko fiir das Auftreten dieser Nebenwirkung ist bei Behandel-
ten, auf die einer der oben aufgefilhrten Punkte zutrift, hoher.
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n Azt a
Sic an ciner ipolare (mansch aepresswem Edrariung loiden
me

ittel
Die folgenden Arzneimittel kinnen die Wirkung von Bupropion
1 A Pharma beeinflussen oder selbst in ihrer Wirkung beeinfiusst
werden, jedoch ist die Ubersicht nicht vollstandig. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, damit Ihre,
Behandlung bei Bedarf geéindert werden kann
« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder
der P die g
nannt werden.
Beachten So den etzten Aufzhlungspunk! n Abschrit 2 nter
,Bupropion - dart nicht eingenommen we
« Arzneimittel zur Eehand\ung o Depressionen (wie Aricptin
F\uuxenn Paroketn Dosulepin, Desipramin, [mirarmin, Gitalo
Behandlung
i psycmscne. Erkrankungen (wie Clozapin, Risperidon,
Thioridazin, Olanzapin). Bupropion - 1 A Pharma und einige an-
dere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen kénnen sich
gegenseitig beeinflussen. Infolgedessen kénnen be Ihnen Ver-
anderungen des Gemiltszustandes (wie Eregung, Halluzinatio-
nen, Koma) und andere Wirkungen, wie eine Korpertemperatu
Ooer 36°C, Beschioungung des Horzschiags, Instablr Bl

Sorungen undoder Magen-Darmn Beschwerden (s B. Upelker,
Ertrechen, Durchial, autreton

« Theophylin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und!
anderen Atemwegserkrankungen)

Tramadol (ein Schmerzmittel)

Beruhigungsmittel

Beachten Sie den finften Aufzhlungspunkt in Abschnitt 2 unter
.Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®,

n Malaria,

wie Mefloquin, Chloroquin

Appetit zu kontrollieren
« Steroide, entweder als
det

« Arzneimittel zur Behandlung bakterielle Infektionen, deren Wirk-
stoffnamen auf ,oxacin* enden

det zur Behandlung von Allergien, Schlafstorungen oder Erkal-
tungen oder zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und
Erbrechen)

; Arneimittol 2ur Bohandlung von Diabetes

* Levodopa, Amantadin (Arzneimittel zur Behand-
Iung der Parkinson-Krankheit

« Orphenadrin (Arzneimittel zur

Behandlung

naben, da Bupropion - 1 A Pharma eino Episode cioser Soan:
kung auslosen kann.

rden, ob

* Carbamazepin, Phenytoin, Valproat (Arzneimittel
zur Behandlung von Epilepsie und bestimmten
Schmerszustanden. Arzninitol, di de Faigkei

Bupropion - 1A Phar-

bei ihnen ein Risiko fur mit Episod
oder erregter Stimmungsiage besteht

Sie andere Arzneimittel zur Behandiung einer Depression ein-
nehmen. Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Bu-
proplon - 1 APharra kann zu einem Serotorin-Syncrom, sinem

Jupdasos )

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer
Krebserkrankung, wie Cyclophosphamid, losfamid
Ticlopidin, Clopidogrel (Arzneimittel zur Verhinderung der Blut:
gerinnung, hauptséchiich eingesetzt zur Vorbeugung von

nahme von Bupropion - 1 A Pharma zusammen R nderen
Arzneimitteln®).

Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion oder eine leicht bis mé-
Big eingeschrankte Leberfunktion haben.

Der Arzt wird Patienten mit einer eingeschrénkten Leber- oder
Nrenfunkton auv méglch Nabenwirungen tberwachen Net-

o it sngepornmen wardent als seohster AUt

zhlungspunkt aufgelistet ist.

bei lhnen ein Urintest erforderiich is

Informieren Sie Ihren Arzt, dass Sie Bupropion - 1 A Pharma ein-

nehmen, da Bupropion einige Urintests, die zur Entdeckung an-

derer Arzneimittel dienen, beeinflussen kann.

Sie an einer Erkrankung namens Brugada-Syndrom leiden (eine

seltene Erbkrankheit, die den Herzrhythmus beeinflusst) oder

wenn in Inrer Familie bereits Herzstillstand oder piotzlicher Tod

aufgetreten ist

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutifft, sollten

Sionoch anmal it e Avzt sprchen, bovor Sio Bupropion -
bei Ih

weise mit besonderer Sorgfalt vorgehen wollen oder eine ande-

re Behandlung empfenlen

« Arzneimittel zur Behandiung von hohem Blutdruck, Herzerkran

jen oder anderen Erkrankungen, deren Wirkstoffnamen auf
JJol* enden, wie Metoprolol, Betablocker :

« Propafenon, Flecainid (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen) !

. (Arzneimittel

« Ritonavir, Efavirenz (Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-in
fektion)

Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte Ihrem Arzt mit. Ihr

narma 2 arnohen oder au sne ardars Behand\ung e

e Dost ment onne do P Imes Aven d di I Falko,
Nebenwirkungen einschiieBlich Krampfanfalle (epileptische An
félle) zu haben, erhdht.

« Tamoxifen (ein Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs)

Wenn Sie Tamoxifen einnehmen, teilen Sie dies Ihrem Arzt mit..

Es kann notwendig sein, auf eine andere Behandlung der De-

pression umzustellen. :

Digoxin (ein Arzneimittel fi Ihr Herz)

Wenn S Digoxi aimhmenL tn Sie dies lrem Az mit. £

kann notwendig sein, die Dosis von Digoxin anzupass :

2uB

egin

et werdon, derinshosondere b6 Fatisnten it vorbestban-

‘dem Bluthochdruck weiter dberwacht werden

Es wurde gezeigt, dass Bupropion Krammamaue auslosen Kann.

D Fisiko dieset Nebenwirkung st erh6i bei Patienten, die

* aneiner derEraankungen leiden) dien Abschit2 unter , Warn-
hinweise und Vorsichtsmafinahmen unter den ersten drei Auf-

ZEhlngepunkion aufaelisiet it oder

eines der Arzneimittel einnehmen, die in Abschnitt 2 unter ,Ein-

nahme von Bupropion - 1 A Pharma zusammen mit anderen

Arzneimitteln® als zweiter bis zwdlfter Aufzahlungspunkt aufge-

listet sind.

Alle Patienten soltten auf bestehende Risikofaktoren untersucht

werden. Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma nicht weiter ein

und wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei Innen Krampfanfa-

le wahrend der Behandlung auftreten

Suizidgedanken und Verschlechterung Ihrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kbnnen Sie manchmal Gedanken daran

haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Solche Ge-

danken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressi-

va verstirkt sein, denn ale diese Arzneimittel brauchen einige Zeit

lén-

. ehendiung von Fisbor und starken
akuten und chronischen Schmerzen)

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrift, sprechen Sie sofort mi
Ihrem Arzt, bevor Sie Bupropion - 1 A Pharma einnehmen. Ihr Arzt

wird die Vorteile und Risiken der Einnahme von Bupropion

1 A Pharma fir Sie abwagen.

on ion - 1 A Pharma 3

mit Alkohol

Wahrend der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma wird das Trin

ken von Alkohol (Bier, Wein oder Spirituosen) nicht empfohlen. Al-

kohol kann die Wirkungsweise von Bupropion - 1 A Pharma beein-

flusen und bel glechzsiiger Eimnanme n saltenen Fallen Ihre!
lerven oder

N o Eniscr, s 9 sinker aut Akl eagron wem
sie Bupropion - 1 A Pharma einnehmen.

Wenn Sie aber derzeit sehr viel trinken, diirfen Sie nicht plotzlich
damit aufhoren, da es Ihr Risiko erhdhen kann, einen Krampfanfall
2u erleiden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt Giber das Trinken und einen Alkohol-
entzug, bevor Sie Bupropion - 1 A Pharma einnehmen.

ger
Das Autreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher, wenn Sie
+ bereits friher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu
nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen
« ein junger Erwachsener sind.
Studien for

und Stillzeit
Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie schwan
ger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichti
gen, schwanger zu werden, es sel denn, Ihr Arzt empfiehit die Ein-
nahme. Fragen Sie immer Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

ien Anstieg des i

das Auftreten von bei jun
Aer bis 25 Jahe geasgt, die unter sner peychiatisonen Er-

bunsvehlem Tnebesondere Hersfahier. bol Babys, deren Mita
Es ist nicht bekannt, ob diese auf

krankung fitten und mit einem behandelt wur-
den.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein

\Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind. Bitten Sie diese
Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf,
Ihnen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre De-
ipression verschiimmert oder wenn sie sich Sorgen tber Verhaltens-
anderungen bei Ihnen machen.

{Schwere Hautreaktionen
iSchwere Hautreaktionen wie das Stevens-Johnson-Syndrom
(8J5), toxische epidermale Nekrolyse (TEN), Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) und aku-
te generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) wurden im

der Anwendung von Bupropion beruhen.
Der Wikstoff von Bupropion - 1 A Pharma geht in die Muttermilc
ber. Wenn Sie stilen, fragen Sie vor der Einnahme von Bupropion
1 A Pharma Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Scien Sie beim Fihren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen vo
Maschinen vorsichtig, bis Sie sicher sind, dass Sie durch die Ein
nahme von Bupropion - 1 A Pharma nich beeintréchtigt werden.
Wenn Ihnen schwindelig oder benommen wird, dirfen Sie kein’
Fahrzeug fiihren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
Bupropion - 1 A Pharma enthait Natrium

niger als N:
Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Fortsetzung auf der




' Wie ist Bupropion - 1 A Phar-
| ma einzunehmen?

| Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genay nach

« Bauchschmerzen oder anderes Unwohisein (Ver- |
stopfung), veréinderte Geschmackswahrnehmung
bei Lebensmitteln, Appefitverlust (Anorexie)
Blutdruckerhhung (manchmal schwerwiegend),
Gesintsrote

ragen
S B e Are o Apetmesat mach. wann S
sich nicht sicher sind.

ie empfohlene Dosis betrégt

150 mg einmal taglict

Wenn sich Ihre Depressionen nach inigen Wochen nicht bessern,
kann Ihr Arzt die Dosis auf 300 mg einmal taglich erhahen.
patienten eber- oder

Geleﬂemllche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1
on etref

e beschien?* unter ‘,szldgedanken
und \/evschlecmemng Ihrer Depression")
Verwirrth

bis

schneller Puls.

berfunktion haben, betragt
ne Dosis 150 mg einmal taglich.
Sie dilrfen Bupropion - 1 A Pharma nicht anwenden, wenn Sie an
dorschweren Loberriariaing, wo i Abschnkt 2 unter Bupropl-

-1 A Pharma darf nicht eingenommen werden als sechster
Aufzaniongspunit aurgeliset oden
/Art der Anwendu
Nehmen Sie Ihre Tabletten im Ganzen morgens mit einem Glas
‘Wasser ein. Die Tabletten kénnen mit einer Mahizeit oder unabhn-
‘gig davon eingenommen werden.

1A

iSie dilrfen die Tabletten nicht zerkauen, zerkleinern oder zerteilen,
da sonst die Gefahr einer Uberdosierung besteht, well der Wirkstoft
21 schnol frigeseat i, Daclreh andit ich o Wafs

(Krampramauen;

Die Tablette ist mit einer Hlle Gberzogen, die den Wirkstoff lang-
isam in Inren Korper freigibt. Es ist mdglich, dass Sie etwas in Ihrem
Stuhl bemerken, das aussieht wie eine Tablette. Dies ist die leere
Hillle, e aus Ihem Korper ausgeschieden wird

Dauer der Anwendun:

{Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Bupropion - 1 A Pharma
einnehmen sollen.

Es kann einige Zeit dauern, manchmal Wochen oder Monate, bevor
Sie beginnen, sich besser zu fiihlen, und die volle Wirkung einsetzt
Sprechen Sie regelmaBig mit Ihrem Arzt iber Ihre Symptome, um
izu entscheiden, wie lange Sie das Arzneimittel einnehmen soliten.
Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise empfehien, auch dann Bupro-
pion - 1 A Pharma weiterhin einzunehmen, wenn Sie sich besser
fiihlen, um ein Wiederauftreten einer Depression zu verhindern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bupropion -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
w

1von

betreffen)

« Krampfanfalle

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 000 Be

handetten betreffen)

* Herzklopfen, Ohnmachtsanféle

« Zuckungen, Muskelsteifigkeit, unwillkirliche Bewegungen, Pro-
bleme beim Gehen oder bei der Bewegungskoordination

« Unruhegefiinl, Gereizthet, Feindseligkeit, Aggressivitat, seltsa-

me Tiume, Kibbeln odsr Tubhelsgeili, Gedchinsverust

Haut oder des WeiBen

droh erhBit Labenweris verursacht sein Karn, Hepatts (Lo

berentzindung)

* schwas allarischo Feadionen; Hautausschiag n Verbindung
mit Gelenk- und Muskelschm

+ Andorungen ds Blstzuckerspiosls

« hiufigeres oder selteneres Wasserlassen als blich, Harninkon:
tinenz (unfreiwilliger Urinverlust)

« Verschlechterung einer Schuppenflechte (verdickte gerdtete;
Hautflecken

* ungewohricher Haanvrist oder Ausdinnen der Hearo (Nops-
zie)

« Gefiihl der L oder Fremdheit
Sehen oder Horen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Hallu-
zinationen); Wahrnehmen von Dingen oder Glauben an Dinge,
(Paranoia).

« Schwindelgefih beim Aufstehen aufgrund niedrigen Blutdrucks
(orthostatische Hypotonie)

Nicht bekannt 1Hauhgke\( auf Grundiage der verfiigbaren Daten

nicht abschiitzoa

wahrend der Therapie mit Bupropion - 1 A Pharma oder kurze|
Zeit nach Beendigung der Behandlung (siehe Abschnitt 2 , W
soliten Sie vor der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma be-
achten?”). Wenn Sie diese Gedanken haben, suchen Sie sofort|
Ihren Arzt auf oder gehen Sie in ein Krankenhaus,

und Unfahigkeit, Kar-

2u urteilen

Nehmsn Sie bei einer Uber

(Psychose);

o i s trson von Kemptaniaien e s
Wenn Sie die Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma
'vergessen haben

'Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis n Sie

umfassen.
« Gefiihl von plétzlicher und intensiver Angst (Panikattacke)
Stottern

2ah weiBer Blutkdrperchen (Leukopenie) und verringerte Blut-

ab und nehmen Sie diie nachste Tablette erst wieder zum dblichen
nn Sie

Wenn Sie die Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma
‘abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma nicht ab
und verringern Sie nicht die Dosis, ohne dies zuerst mit Ihrem Arzt
\besprochen zu haben.

. emiedriger Natrumgenaltim Blu (Hyponatramie)
. Erregung, Halluzina-

froaiery Beschieunigung des Herzschiags, instabiler Biut-!
druck, eflexe,

stérungen und/oder Magen-Darm-Beschwerden (2. B. Ubelkeit
Erbrechen, Durchfal), wenn Bupropion - 1 A Pharma gleichzeitig
mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen

| g
‘wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

(2. B. Paroxetin, Gitalopram, Escitalopram, Fluoxetin und Venia:
faxin) det wird

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren!
Azt oder Apotheker. Dies it auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Arzneimittel und

\gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
re Nebenwirkungen
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken.
i

Krampfanille

Bei ungefahr 1 von 1000 Behandelten, die Bupropion einnehmen,
bestent das Risiko, dass ein Krampfanfall auftrtt. Die Wahrschei
Hlichkeit dafii ist hoher, wenn Sie zu viel sinnehmen, wenn Sie be-
stimmte Arzneimittel sinnehmen oder wenn bei lhnen ein erhohtes.
Anfallsrisiko besteht. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich
{deshalb Sorgen machen.

Wenn bei Ihnen ein Krampfanfall auftritt, teilen Sie
dies Ihrem Arzt mit, sobald Sie sich erholt haben.
Nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein.

Allergische Reaktionen
81 sinigen Patienten treten nach der Einnahime von

« Hautrotung oder Ausschiag (wie Nesselsucht), und

fuckends Erhebungen (Quadidel) au dr Halt.

« ungewdhnliches Keuchen oder Ater

 Schwellng der Augeniide Lippen e Zunge

« Muskel- oder

* Kldautcolops o kumnsnge Bewusstiosigkeit
(Ohnmacht)

ISetzen s sich soicnm\( einem Arztin Verbindung, wenn bei lhnen

\weiteren Tabletten ein.

Wenn lhnen

iIhr Arzt
ordnet, missen Sie unbedingt die vorgesehene Einnahmedauer
{einhalten.

‘Schwere Hautreaktionen

Arztauf,

Abt. Pharmakovigilanz
Kunt Gearg-Kesinger-Alee 3
D-53175 Bon

Website htps:/ww bfarm.do
anasigen Indem Sie Nebenwkungen melden, kirner Sio dazu,
beitragen, dass m

anils 2t Vedgng Gostelt werdon

'Wie ist Bupropion - 1 A Pharma aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und!
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* ange-
‘gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
‘gungen erforderlch.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z. B. nich
iber die Tlltto odr das Waschbecken).Fragen Sie n hrer Apo

theke,
venvndon, i ragen damit zum Schutz der Umwlt be. Wetere
n Sie unter

entsorgung

6 Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Bupropion - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Bupropionhydrochlorid.
Jede Tablette mit verénderter Wirkstofffreisetzung enthélt 300 mg:

 Sehr selten: Rotliche, nicht erhabene, Zielscheibenartige oder
kreisformige Flecken am Rumpf, haufig mit Blasen in der Mitte,
Ablsung der Haut, Geschwilren in Mund, Rachen, Nase, an den
Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschiigen
konnen Fieber und grippeahniiche Symptome auftreten (Ste-
vens-Johnson-Syndrom)

den Form der oben beschriebenen schweren Hautreaktion auf

(toxische epidermale Nekrolyse)

Haufigkeit it bekannt: GroBéchige Hautausschiag, hohe
ind vergroBerte L

drom oder Am-a.mmalubemmpﬂnuhcnkemssyndmm) Der Bo-

Die sonstigen Bestandeile sind:
Povidon K 90,

Eur), Magne:

siumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]
Filmiiberzug: E\hylce\lu\ese 100 mPas, Povidon K 90. Methacryl
er-(1 (Ph.Eur) (ent-
Po\ysorba« 80), 2

Macvogu\ 1450, Triethylcit
Drucktinte: Schellack, Evssn(l\ ll)-oxid (E172), Propylenglycol
(E1520), Ammoniak-Lbsung 28%

Wie Bupropion - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der'

Tabletten mit veranderter Wirkstoffreisetzung

; Syndror (2-6 Wochen

nach Eehand\ungsbeqmn)

Heiufigkeit nicht bekannt: Ein roter, schuppiger, groBfidchiger

Hautausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen, begleitet

von Fieber. Die Symptome treten iblicherweise zu Beginn der
).

o

bis blassgelbe, runde Tabletten (Durchmesser ca.
9,3 mm), die auf der einen Seite mit ,GS2* bedruckt sind und au
der anderen Seite unbedruckt sind. !

PackungsardBer
GPA/AVBGI/AL Bisterpackungen mit10, 30, 60 und 90 Tabetten

Es werden nicht alle in den Ver
L i Lupus-Sym-  kehr gebracht.

n !
Nicht bekannt - Haufigheit auf Grundlage der verfigbaren Daten  F armazeutischer Unternehmer

iiiber Behandelte, die Bupropion einnehmen, nicht abschatzbar.
Lupus ist eine Stérung des Immunsystems, die die Haut und ande-
e Organe betrif

{Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von Bupropion - 1 A Phar-
ma Lupus-Schiibe, Hautausschlag oder Lasionen (insbesondere an
Stellen, die der Sonne ausgesetzt sind) auftreten, wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt, da die Behandlung mdglicherweise be-
endet werden muss.

{Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP)

Nicht bekannt - Die Haufigkeit st auf Grundlage der verfiigbaren
iDaten iber Behandelte, die nehmen,

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

Salutas Pharma Gr
Otovor-Guerike i 1
39179 Baren

Deutschlan

Dieses sznelmlhel ist in den Mitgliedstaaten des

Inicht abschéitzbar

(EWR) unter den

AGEP gehdrtunter
mit Eiter gefiten Pickeln/Blasen.

Wenn Sie einen Hautausschlag haben, der mit Eiter gefiilte Pickel/
Blasen aufweist, wenden Sie sich umgehend an Ihven Arzt, da die
Behandlung moglicherweise beendet werden muss.

Andere Nebenwirkungen

‘Sehr hiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

* Schiafstérungen. Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma unbe-

{Haufige Nebenwirkungen (ksnnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

 Fieber, Schwindel, Juckreiz, SchweiBausbriiche und Hautaus-
schlag (manchmal aufgrund einer allergischen Reaktion)

 Wackeligkett, Zittern, Schwéiche, Midigkeit, Brustschmerzen

 Angst- oder Erregungszustande

Deutschland:  Bupropion - 1A Pharma 300 mg Tabletten mit ver.

anderter Wirkstofffreisetzun

Finnland: Bupropion Sandoz 300 mg sadellysti vapauttavat
tabletit i
Niederande: . Bupropion HO! Sandoz retard 300 me, tabltten
et gereguieerde afgifte
Schweder:  Bupropion Sandoz 300 mg tabletter med modifie
rad friséttni
Spanien: Bupropion Sendoz 300 g comprimidos de tbe-,

racion modificada EFG
Diese Fackungsbellage ‘wurde zuletzt iiberarbeitet,
im Januar 20:

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinseht gute Besserung!

INP1
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