Zeurofarma

Buprion®sr 150

Medicamento Controlado

Composicion

Cada compnmldo recubierto de liberacion prolongada de Buprién®SR 150 contiene:
0 mg; c.s.

Indicaciones

icaci
Buprién® SR 150 (bupropion) estd indicado en el tratamiento de episodios de depresion
mayor y como coadyuvante para dejar de fumar. En todos los casos deberd indicarse segin
prescripeion médica.

Dosis y administracion

Los comprimidos recubiertos de Buprién® SR 150 (bupropién) deben ingerirse enteros,
sin masticar ni fraccionar, con o sin comida.

Para el tratamiento de la depresion mayor

Para minimizar el riesgo de , aumentar la dosis
La dosis objetivo habitual para adultos es . de 300 mg/dia, dada por 150 mg dos veces por dia.
Iniciar el tratamiento con 150 mg/dia administrados como una dosis diaria tnica por la
maiana. Luego de 3 dias, la dosis puede ser aumentada a la dosis objetivo de 300 mg/dia,
dada por 150 mg dos veces al dia. Debe haber un intervalo de al menos 8 horas entre dosis
sucesivas. Se puede considerar un maximo de 400 mg/dia, administrados como 200 mg dos
veces al dia, para pacientes en los que no se observa mejoria clinica después de varias
semanas de tratamiento con 300 mg/dia. Para evitar concentraciones maximas elevadas de
bupropion y/o sus metabolitos, no exceder los 200 mg en ninguna dosis tinica. En general, se
acepta que los episodios agudos de depresion requieren varios meses o mas de tratamiento
con medicamentos antidepresivos mas alla de la respuesta en el episodio agudo.

Para el tratamiento para dejar de fumar

El tratamiento con Buprion® SR 150 (bupropion) para dejar de fumar debe realizarse en
concordancia con las guias para cesacion de tabaquismo. El tratamiento se debe comenzar
mientras el paciente esta fumando y elegir una fecha, preferentemente en la segunda semana
de tratamiento, para iniciar el abandono del cigarrillo. La dosis inicial recomendada es de 150
mg/dia durante 6 dias y luego aumentar a 300 mg/ /dia en 2 dosis de 150 mg, separadas por un
intervalo nunca menor de 8 horas. La dosis maxima recomendada es de 150 mg por toma 'y

potencialmente la vida.
« si tiene alguna enfermedad del higado o del rifion, la probabilidad de sufrir efectos adversos
es mayor.
Si usted estd en alguna de las situaciones citadas anteriormente, consulte con su médico dniu
de tomar bupropion quien podria decidir hacerle un més estrecho o
otro tratamiento.

de suicidio y de su depresion
Las personas con depresion a veces pueden tener pensamientos de suicidio. Estos pueden
aumentar al principio del tratamiento con antidepresivos, ya que todos estos medicamentos
tardan un ﬁunpu en hacer efecto, que normalmente es de unas dos semanas, pero a veces
pucdc ser més tiempo.

de suicidio y eventos adversos

icos en el para dejar

de fumar.
El humor depresivo puede ser un sintoma de abstinencia nicotinica. La depresion con
ideacion suicida, se ha reportado durante la cesacion tabaquica, generalmente en forma
temprana durante el tratamiento, por lo cual los pacientes deben ser advertidos de esta
posibilidad antes de iniciar el tratamiento. Serios eventos neuropsiquidtricos incluyendo
depresion, ideacion suicida, intentos de suicidio y suicidios consumados han sido reportados
en pacientes tomando bupropion para la cesacion del tabaquismo incluso en los que continian
fumando. Por lo tanto, todos los pacientes tratados con bupropion para la cesacion del
deben ser por la aparicion de cambios en el
comportamiento, hostilidad, agitacion, dnimo deprimido, ideacién, comportamientos ¢
intentos de suicidio durante o luego de la discontinuacion del tratamiento.
Si tiene pensamientos de hacerse dafio a si mismo o suicidarse en cualquier momento,
consulte a su médico o acuda al hospital inmediatamente.
Puede ser util para usted explicarle a algin familiar o a un amigo cercano que esta deprimido
o tiene trastornos de ansiedad, y pedirles que lean este prospecto. Puede pedirles también que
le digan si piensan que su depresion o ansiedad esta empeorando, o si estan preocupados por
los cambios en su conducta.
Convulsiones:

El riesgo de esta relacionado a la dosis La dosis no debe exceder
1 dia. Se debe ar la dosis gradual Debe el producto si el
paciente i . El riesgo de estd con la
situacion clinica del paciente asi como también icacio i ue dismi el

umbral convulsivo. Considere estos riesgos antes de comenzar el tratamiento con Buprion®
SR 150. Buprion® SR 150 estd contraindicado en pacientes con trastornos convulsivos
diagnostico de anorexia nerviosa o bulimia, o cursando discontinuacion abrupta de alcohol o
benzodiacepinas, barbitiricos o drogas Las siguientes condi puede
también aumentar el riesgo de crisis convulsivas: lesiones de cabeza severos, malformacio-
nes ancm\unns S, tumores del sistema nervioso central o infecciones, accidentes

de otros

de drogas psi imul Otros factores son uso excesivo de

a]cohol benzodiacepinas, sedantes/hipndticos u opioides.

Hipertension:

El tratamiento con Buprion® SR 150 puede aumentar la presion sanguinea e hipertension.

Evaluz\r la presion antes del inicio del tratamiento con Buprién® SR 150 y monitorear
> durante ¢l Los riesgos de I ion si Buprion® SR 150 es

usado con inhibid de la oxidasa u otras drogas que

300 mg/dia y no deben emplearse dosis mayores por el riesgo de
mantener el tratamiento durante 7 a 12 semanas. Si no se logré un progreso si; ivo hacia

la actividad ¢ inérgica o
Activacion de la i

la abstinencia alrededor de la semana 7 de tratamiento, es poco pmbable que se logre en este
intento, por lo que deberia el Se puede asociar
Buprién® SR 150 ion) con for de nicotina la
presion arterial dado que el aumento de dicho pardmetro es un posible efecto secundario de
esta combinacion. Se debe tener especial cuidado en pacientes con algin grado de deterioro
de la funcion renal o hepatica y ancianos. La dosis recomendada en estos casos es de 150
mg/dia,
Ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatico

En pacientes con insuficiencia moderada a severa (Child-Pugh de 7 a 15), la dosis méxima de
Buprion® SR 150 debe ser de 100 mg/dia o 150 mg en dias alternos. En pacientes con
insuficiencia hepatica leve (Child-Pugh de 5 a 6), considerar reducir la dosis y/o la frecuencia
de las dosis.

Ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal

Se debe considerar reducir la dosis y/o la frecuencia de las dosis de Buprion® SR 150 en
pacientes con insuficiencia renal (Tasa de filtracion glomerular menor a 90 mL/min).

Olvido de la toma

Si se le olvida tomar una dosis, espere y tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome
una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Contraindicaciones

Buprién® SR 150 (bupropion) esté contraindicado en pacientes con historia previa o actual
de convulsiones incluso en los que aparece durante el tratamiento con bupropion;
hipersensibilidad al bupropion o a cualquiera de los componentes de la formula; pacientes
portadores de tumores en el sistema nervioso central; suspension abrupta de alcohol o
medicamentos asociados a riesgo de pamcularmente b di

El tratamiento con antidepresivos puede conducir a estados maniacos mezcla de episodios de

mania ¢ hipomania. 5go parece ser incrementado en pacientes con desorden bipolar o

cuando existen factores de riesgo. Buprion® SR 150 no esta aprobado para tratar el trastorno

bipolar.

Psicosis y otras

Pacientes depreslvos tratados con Bupnon® SR 150 tienen una variedad de signos y sintomas
icos deliri psicosis, paranoia, pérdida de

concentracién, confusion. Algunos paumlcs han sido diagnosticados con trastorno bipolar.

En algunos casos estos sintomas disminuyeron y se redujeron con la retirada del

medicamento. Debe contactar a un profesional de la salud si algunos de estos sintomas

aparecen.

Glaucoma

La dilatacion de las pupilas ocurre en el

Buprion® SR 150.

Ru.acclom.s de hipersensibilidad

Reacciones anafildcticas han ocurrido durante tratamientos clinicos con bupropion.

Reacciones que se caracterizan por prurito, urticaria,angioedema y disnea requieren

tratamiento médico. Ademas, estudios post comercializacion han reportado casos de eritema

multiforme. EI sindrome de Johnsos y shock anafilictico asociado con bupropion. Debe

discontinuar el tratamiento y consultar a un profesional de la salud si experimenta algunos de

estos sintomas.

Embarazo y lactancia

No tome Buprion® SR 150 (bupropién) si estd embarazada, cree que podria estar

=3

con drogas

agentes similares; historia actual o pasada de bulimia o anorexia; tratamiento con mh1h|dnres
de la monoaminooxidasa (IMAO), se deben dejar transcurrir 14 dias desde el retiro de los
IMAO antes de comenzar el tratamiento con bupropion; cirrosis hepatica severa o alguna
enfermedad grave del higado, pacientes con historia de uastomos blpolares pacientes en

le la de dopamina o ; pacientes tratados

con ]mezohda 0 azul de metileno.

Precauciones y advertencias
Nifios y adolescentes
Buprién® SR 150 (bupropion) no esta recomendado en el tratamiento de nifios menores de
18 afios de edad. En pacientes menores de 18 afios existe un mayor riesgo de pensamientos e
intentos de suicidio cuando estan en tratamiento con antidepresivos.
Adultos

Comunique a su médico antes de comenzar a tomar Buprién® SR 150 (|

da o tiene intencion de quedar embarazada a menos que el médico se lo prescriba.
Consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Algunos estudios, no todos, han
notificado un aumento del riesgo de defectos de nacimiento, en particular defectos del
corazon, de bebés cuyas madres estuvieron tomando bupropion. No se conoce si esto es
debido al uso de bupropion.
Los componentes de bupropion pueden pasar a la leche materna.
nducci uso de maquinas
Durante el tratamiento con Buprién® SR 150 (bupropién) puede que se sienta somnoliento
o mareado. No conduzca ni maneje herramientas o maquinas hasta que sepa como le afecta el
tratamiento con Buprién® SR 150 (bupropion).

Reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas Ias personas los sufran.

Crisis ones

« si toma mucho alcohol habitualmente

« si padece diabetes que esta siendo tratada con insulina o comprimidos orales

« si ha suffido una lesion grave en la cabeza o ha tenido en el pasado un traumatismo en la
cabeza,

Se ha observado que bupropion puede producir crisis epilépticas (convulsiones) en
aproximadamente 1 de cada 1.000 personas. Este efecto adverso es més probable que ocurra
en personas que estén en las situaciones citadas anteriormente. Si sufre una crisis epiléptica
mientras esté tomando Buprioén® SR 150 (bupropion), interrumpa el tratamiento y consulte
inmediatamente a su médico.

« si tiene trastorno bipolar (oscilaciones muy pronunciadas del estado de dnimo), bupropion
puede producir episodios de esta enfermedad.

* si estd tomando otros medicamentos para la depresion, el uso de estos medicamentos junto
con bupropion puede provocar el sindrome serotoninérgico, una condicion que amenaza

Apmxlmadaunmc 1 de cada 1.000 personas que toman bupmpmn tienen ncsgo de sufrir un
ataque epiléptico (una crisis o convulsion). Este riesgo es mayor si toma mas comprimidos de
los que debe, si esta tomando determinados medicamentos o si tiene mayor riesgo de lo
habitual de sufrir ataques. Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Consulte a sumédico si sufre un ataque epiléptico y no tome mas comprimidos.

alé

rgic:

Algunas personas pueden tener alérgicas a bupropion incluyendo:

. EnmJeclmlenlo 0 erupcion cutanea (urticaria), ampollas o habones en la piel. Algunas
erupciones cutaneas pueden requerir hospitalizacion, especialmente si van unidas a hinchazon
de boca y ojos.

* Aparicion anormal de pitidos en el pecho o dificultad para respirar.

* Hinchazon de parpados, labios o lengua.

* Dolor en misculos o articulaciones.



+ Sincope o desmayo.

Consulte a su médico si sufre una reaccion alérgica y no tome més comprimidos.

Las reacciones alérgicas pueden durar bastante tiempo. Si ¢l médico le prcscnbc algn
medicamento para ello, aseglrese de completar el tratamiento.

Erupcion cutanea por lupus o empeoramiento de los sintomas del lupus

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles en
personas que toman bupropion.

El lupus es un trastorno del sistema inmunolégico que afecta la piel y otros drganos. Si
experimenta brotes de lupus, erupcion cutinea o lesiones (cspn.cialmcmc en las zonas
expuestas al sol) mientras toma Buprién® SR 150 (bupropion), pongase en contacto con su
medico inmediatamente, ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento.

Otros efectos adversos

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes):

mentales (cl isperi oridazi pion puede
interactuar con algunos mcdlcdmcntns utilizados para el \mlanucnm de la duprwnn y puLdC
experimentar cambios en el estado mental (por cejemplo, agitacion, alucinaciones, coma) y
otros efectos, como temperatura corporal superior a 38 °C, aumento de la frecuencia cardiaca,
preslon arterial inestable y exageracion de reﬂejos ngldez muscular, falta de coordinacion y
/ 0 sintomas gastromtesimales (por ejemplo, nduseas, vomitos, diarrea).
* si toma (levodopa, u orfenadrina)
*si toma medicamentos que afectan la capacidad de su organismo de eliminar bupropion
(carbamacepina, fenitoina, valproato)
+ si toma algunos medicamentos utilizados para el tratamiento del céncer (como
ciclofosfamida o lfosfamlda)
* si toma o idogrel, usados

para prevenir el accidente

* Dificultad para dormir: Asegiirese de tomar Buprién® SR 150 (bupropion) por la mafiana.
* Insomnio: Es un acontecimiento adverso muy frecuente que puede reducirse evitando la
toma de la dosis antes de acostarse (siempre que haya por lo menos 8 horas entre dosis).

* Dolor de cabeza.

+ Sequedad de boca.

+ Nauseas, vomitos.
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

* Fiebre, mareo, picor, sudoracion y erupcion cutnea (en ocasiones debido a reacciones
alérgicas).

+ Inestabilidad, temblor, debilidad, cansancio, dolor en el pecho.

* Sentirse ansioso o agitado.

+ Dolor de estomago o molestias digestivas fiimi dels
pérdida de apetito (anorexia).

* Aumento de la tension sanguinea (a veces grave), rubor.

+ Sensacion de oir campanillas, alteracion de la vision.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

+ Sentirse deprimido

+ Confusion.

« Dificultad para concentrarse.

* Aceleracion de los latidos del corazon.

+ Pérdida de peso.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

« Convulsiones.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

* Palpitaciones, desmayo.

+ Contracciones mu;cu]arcﬁ rigidez muscular, falta de coordinacion de movimientos,
problemas al caminar o de coordmaclon

+ Sensacion de inquietud, irritabilidad, hostilidad,
entumecimiento, pérdida de memoria.

+ Coloracion amarilla de la piel o del blanco de Ios ojos (ictericia) que puede estar asociada
con un aumento de las enzimas hepéticas.

tido del gusto,

d, pesadillas, i o

« si toma algiin medi ( )
* si toma medicamentos para tratar arritmias del corazon (propafenona, flecainida)
« si usa parches de nicotina para ayudarle a dejar de fumar.
Si usted esta en alguna de estas situaciones, informe inmediatamente a su médico antes de
tomar Buprion® SR 150 (bupropion).
Buprion® SR 150 (bupropion) puede ser menos eficaz:
* si toma ritonavir o efavirenz, medicamentos para tratar la infeccion por VIH (SIDA).
Informe a su médico si esta tomando alguno de estos medicamentos. Su médico comprobara
si Buprién® SR 150 (bupropion) estd funcionando de forma adecuada en usted. Puede ser
necesario aumentar la dosis o cambiar a otro tratamiento para su depresion. No debe
aumentar la dosis de Buprion® SR 150 (bupropion) si no se lo aconseja su médico, ya que
esto puede aumentar el riesgo de tener efectos adversos, incluso convulsiones.
Buprion® SR 150 (bupropion) puede hacer que otros medicamentos sean menos efectivos
* si toma tamoxifeno utilizado para el tratamiento del cancer.
Informe a su médico si esta en esta situacion. Puede ser necesario cambiarle el tratamiento
para su depresion.
* si toma digoxina para el corazén
Informe a su médico si esta en esta situacion. El médico puede considerar ajustar la dosis de
digoxina.
Toma de Buprién® SR 150 (bupropion) con alcohol

alcohol puede afectar a la forma de actuar de bupropion y, cuando se toman juntos,
raramente puede afectar a sus nervios o a su estado mental. Algunas personas han notado que
son mas sensibles al alcohol durante el tratamiento con bupropion. El médico podria
recomendarle que no beba alcohol (cerveza, vino, licores) o que beba cantidades muy
pequefias mientras esté tomando Buprién® SR 150 (bupropion). Si actualmente consume
mucho alcohol, no lo deje de forma brusca, ya que puede correr el riesgo de sufrir una crisis
epiléptica.
Consulte al médico sobre el consumo de alcohol antes de iniciar su tratamiento con
Buprién® SR 150 (bupropion).
Efecto en los anilisis de orina
Bupmpum puede interferir con algunos andl de orina utilizados para detectar otros

o sustancias. Si necesita un analisis de orina, comunique que estd tomando

* Reacciones alérgicas graves; erupcion culauca junto a dolor en las arti i y
musculos.

+ Cambios en los niveles de aziicar en la sangre.

* Aumento o disminucion de la frecuencia de orinar.

« Incontinencia urinaria (miccion involuntaria, pérdida de orina).

« Erupciones cutaneas graves que pueden afectar a la boca u otras partes del cuerpo y pueden
ser peligrosas para la vida.

+ Empeoramiento de la psoriasis (placas de engrosamiento o enrojecimiento de la piel).

+ Sensaciones de sentirse como no real o extrafio (despersonalizacion); ver u oir cosas que no
existen (alucinaciones); sentir o creer cosas irreales (ideas delirantes); desconfianza grave
(paranoia).

Otros efectos adversos

Otros efectos adversos se han producido en un reducido nimero de personas, pero no se
conoce su frecuencia exacta:

* Pensamientos de autolesionarse o suicidarse durante el tratamiento con bupropion o poco
después de interrumpir el tratamiento.

+ Pérdida de contacto con la realidad e incapaz de pensar o juzgar con claridad (psicosis);
otros sintomas pueden incluir alucinaciones y/o ilusiones.

* Reduccion del nimero de globulos rojos (anemia), globulos blancos (leucopenia) y
plaquetas (trombocitopenia).

+ Disminucion de sodio en sangre (hiponatremia).

+ Cambios en el estado mental (por ejemplo, agitacion, alucinaciones, coma) y otros efectos,
como temperatura corporal por encima de 38 °C, aumento de la frecuencia cardiaca, presion
arterial inestable y exageracion de los reflejos, rigidez muscular, falta de coordinacién y/o
sintomas  gastrointestinales (por cjemplo, nduseas, vomitos, diarrea), mientras toma
Buprién® SR 150 (bupropién) _]\JnIO con medlcamenlos utilizados para el tratamiento de la
depresion (como fluoxetina y venl

Interacciones
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado rcc:cmcmmtc 0 pudma tener que tomar
cualquier otro medicamento, vitaminas o plantas

Buprién® SR 150 (bupropion).

Sobredosis

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o llame al
CILAT. (1722).

Si usted toma mas comprimidos de lo indicado por el médico, puede aumentar el riesgo de
suffir crisis epilépticas o convulsiones.

Presentaciones

Buprién® SR 150 - estuches i 10y 30

prolongada de 150 mg de bupr()pmn clmhxdmtn

Condiciones de conservacion

Conservar a temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger de la humedad.
NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE. .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de Informacién y Asesoramiento Toxicolégico (C.I.A.T.) - Tel.: 1722

de liberacion
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receta. El médico podria cambiarle la dosis de Buprién® SR 150 (bupmplon) 0 sugerir un
cambio en los otros medicamentos.
Interrumpa su tratamiento con Bupnﬂn& SR 150 (bupropion) e mforme asu médico si estd
tomando o ha tomado del enzima
monoaminooxidasa (IMAOs) durante las dos ultimas semanas.
A]gunoq medicamentos interaccionan con buproplon Algunos de ellos pueden aumentar la
bilidad de sufrir crisis epilé oc , y otros pueden aumentar el riesgo de
suffir otros efectos adversos.
Puede aumentar la posibilidad de sufrir convulsiones
+ si toma otros medicamentos para la depresion u otras enfermedades mentales
si toma teofilina usado para tratar el asma u otras enfermedades pulmonares
toma tramadol
* si ha estado tomando medicamentos sedantes, o si los va a dejar de tomar mientras estd
tomando bupropion
+ si toma medicamentos para tratar la malaria (como mefloquina o cloroquina)
i toma estimulantes u otros medicamentos para controlar su peso o apetito
usa (por via oral o
i usa antibioticos denominados quinolonas
* si usa ciertos antihistaminicos que pueden causar somnolencia
* si usa medicamentos para tratar la diabetes.
Si usted esta en alguna de estas situaciones, informe inmediatamente a su médico antes de
tomar Buprién® SR 150 (bupropion). Su médico valorara los riesgos y beneficios de que
tome Buprién® SR 150 (bupropién).
Puede aumentar la posibilidad de tener otros efectos adversos
osi toma otros medlcamentos para tratar la depreslon (amitriptilina, fluoxetina, paroxetina,
0 ) u otras
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