ZKkracena informace o pripravku:

Nazev piipravku: Bupropion +pharma 150 mg tablety s fizenym uvoliiovanim. Léciva latka: Jedna
tableta obsahuje 150 mg bupropion-hydrochloridu. Lékova forma: Tableta s fizenym uvolnovanim.
Indikace: Terapie depresivnich epizod. Davkovani: Doporucena tivodni davka je 150 mg 1x denné.
Davka se muze zvysit na 300 mg 1x denné. Mezi dvéma davkami musi byt nejméné 24hodinovy
interval. Pacienti s depresemi maji byt 1éCeni dostatecné dlouhou dobu, nejméné 6 mésici. Tablety se
maji polykat celé. Kontraindikace: hypersenzitivita na bupropion nebo na kteroukoli pomocnou
latku; uzivani jinych pripravki obsahujicich bupropion; konvulzivni porucha nebo tato anamnéza;
prokézany nador centralniho nervového systému; v pribéhu lécby nahlé zastaveni ptijmu alkoholu
nebo piipravki, u nichz je zastaveni uzivani spojeno s rizikem vzniku epileptickych zachvatt; tézka
uzivani IMAO. Zvlastni upozornéni: Doporucena davka se nema piekrocit, jelikoZz bupropion je
spjat s rizikem konvulzi souvisejicich s davkou. Bupropion by mél byt podan s opatrnosti pacientim
s jednim nebo vice predisponujicimi rizikovymi faktory snizujicimi prah pro vznik konvulzi. Pod4avani
bupropionu se ma ukoncit u pacientd, u kterych doslo v pribéhu lécby k vyskytu kieci. Pacienti s
anamnézou piihod souvisejicich se sebevrazdou, nebo pacienti, majici signifikantni stupen
sebevrazednych pfedstav pfed zahdjenim léCby maji vétsi riziko sebevrazednych myslenek nebo
sebevrazednych pokust, proto by méli byt v prub&hu 1é¢by peclivé sledovani. Pied zacatkem 1écby
antidepresivy maji byt pacienti vySetieni, aby se zjistilo, zda se u nich vyskytuje riziko bipolarni
poruchy. Opatrnost u pacientt s kardiovaskularnim onemocnénim a Brugadovym syndromem. Ma byt
monitorovan krevni tlak (zvlasté u pacientl s preexistujici hypertenzi). Porucha funkce jater: Zvysena
opatrnost u pacientil s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater. Porucha funkce ledvin: U
pacientt s poruchou funkce ledvin se bupropion a aktivni metabolity mohou kumulovat ve vyssi mite,
nez je obvyklé. Pediatricka populace: LéCba antidepresivy u deti a dospivajicich je spojend se
zvySenym rizikem sebevrazednych myslenek a chovani. Interakce: Bupropion a jeho hlavni metabolit
hydroxybupropion jsou inhibitory biotransformac¢ni cesty CYP2D6. Byly hlaseny piipady
serotoninového syndromu pfi souasném podavéani se serotonergnimi latkami, jako jsou SSRI nebo
SNRI. Soucasné podavani s digoxinem midze sniZzovat hladiny digoxinu. Bupropion je
biotransformovan na svij hlavni aktivni metabolit hydroxybupropion primarn€ prostfednictvim
izoenzymu cytochromu P450 CYP2B6. Opatrnost pfi soucasném uzivani levodopy nebo amantadinu.
Pozivani alkoholu ma byt minimalizovano nebo radéji uplné preruseno. Téhotenstvi a kojeni:
Bupropion +pharma nema byt uzivan béhem tc¢hotenstvi. Bupropion a jeho metabolity jsou
vylu¢ovany do lidského matetského mléka. Uéinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje: Pacienti
si musi byt pfed fizenim vozidla nebo obsluhovanim stroje dostate¢né jisti, ze pfipravek nepriznivé
neovliviiuje jejich vykon. Nezadouci u€inky: Velmi casté: insomnie, bolest hlavy, sucho v tustech,
gastrointestinalni poruchy véetné nauzey a zvraceni. Uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl piipravek chranén ptfed vlhkosti a svétlem. Po prvnim otevieni: Uchovavejte pfi teploté do
25°C. Drzitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz,
Rakousko. Registraéni ¢islo: 30/429/18-C. Datum revize textu: 18. 1. 2024. Zptsob vydeje: Vazan
na lékarsky predpis. Hrazeni: Piipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi podle
aktualni stanovené uhrady. Pfed predepsanim se seznamte s iplnym znénim Souhrnu udaji o
pripravku.
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