Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bupropion - 1 A Pharma® 300 mg Tabletten
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Bupropionhydrochlorid

nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, 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 beachten?

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

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

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

Bupropion - 1 A Pharma wird zur Behandlung von depressi-
ven Erkrankungen angewendet. Es tritt im Gehirn mit den
chemischen Substanzen Noradrenalin und Dopamin in
Wechselwirkung. Diese Substanzen werden mit der Entste-
hung von Depressionen in Verbindung gebracht.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Bupropion - 1 A Pharma beach-
ten?

Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden, wenn Sie

e allergisch gegen Bupropion oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

e andere Arzneimittel einnehmen, die Bupropion enthalten.

¢ an Epilepsie leiden oder in der Vergangenheit Krampfan-
félle aufgetreten sind.

e einen Gehirntumor haben.

e sich einem abrupten Alkoholentzug unterziehen oder ab-
rupt Arzneimittel absetzen, bei denen bekanntermaBen
das Risiko von Entzugserscheinungen besteht, insbeson-
dere bei
- Beruhigungsmitteln, Schlafmitteln oder Arzneimitteln

zur Muskelentspannung mit Wirkstoffnamen, die auf
»,azepam“ enden oder
- ahnlichen Beruhigungsmitteln.

e an einer schweren, langandauernden Leberfunktionssto-
rung leiden, gekennzeichnet durch den Abbau und die Ver-
dickung des Lebergewebes.

e an einer Essstoérung leiden oder in der Vergangenheit ge-
litten haben, zum Beispiel Bulimie oder Anorexia nervosa.

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, so-
genannte Monoaminoxidase-Hemmer, einnehmen oder
eingenommen haben.

Zwischen der letzten Einnahme bestimmter Monoamin-
oxidase-Hemmer (sogenannte irreversible Monoaminoxi-
dase-Hemmer) und der Einnahme von Bupropion -
1 A Pharma muss ein Zeitraum von mindestens 14 Tagen
liegen.

Bei anderen Monoaminoxidase-Hemmern (sogenannte re-
versible Monoaminoxidase-Hemmer) kann ein Zeitraum
von 24 Stunden ausreichend sein. Fragen Sie Ihren Arzt
um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Bupropion -

1 A Pharma einnehmen, wenn

¢ Sie regelmaBig gréBere Mengen Alkohol trinken.
Beachten Sie die Informationen im vorherigen Abschnitt
~Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den®, wenn Sie sich einem abrupten Alkoholentzug unter-
ziehen.

¢ Sie an Diabetes leiden, der mit Insulin oder Tabletten be-
handelt wird.

e Sie in der Vergangenheit einmal eine Kopfverletzung hat-
ten.

e Sie starke Stimmungsschwankungen oder psychische
Probleme haben.

Vor Behandlungsbeginn sollten Patienten untersucht wer-
den, ob bei ihnen ein Risiko fur Erkrankungen mit Episoden
gesteigerter oder erregter Stimmungslage besteht.

e Sie andere Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
einnehmen. Die Anwendung dieser Arzneimittel zusam-
men mit Bupropion - 1 A Pharma kann zu einem Seroto-
nin-Syndrom, einem mdglicherweise lebensbedrohlichen
Zustand, fluhren (siehe ,Einnahme von Bupropion -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

¢ Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion oder eine leicht bis

maBig eingeschréankte Leberfunktion haben.
Der Arzt wird Patienten mit einer eingeschrankten Leber-
oder Nierenfunktion auf mégliche Nebenwirkungen tber-
wachen. Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma nicht ein,
wenn Sie an der schweren Lebererkrankung leiden, die
unter ,,Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werden* als sechster Aufzahlungspunkt aufgelistet ist.

¢ bei lhnen ein Urintest erforderlich ist.

Informieren Sie lhren Arzt, dass Sie Bupropion - 1 A Phar-
ma einnehmen, da Bupropion einige Urintests, die zur Ent-
deckung anderer Arzneimittel dienen, beeinflussen kann.

e Sie an einer Erkrankung namens Brugada-Syndrom leiden
(eine seltene Erbkrankheit, die den Herzrhythmus beein-
flusst) oder wenn in Ihrer Familie bereits Herzstillstand oder
plotzlicher Tod aufgetreten ist.

Zu Beginn der Behandlung sollte der Ausgangswert des Blut-
drucks bestimmt werden, der insbesondere bei Patienten mit
vorbestehendem Bluthochdruck weiter Uberwacht werden
sollte.

Es wurde gezeigt, dass Bupropion Krampfanfélle auslésen

kann. Das Risiko dieser Nebenwirkung ist erhéht bei Patien-

ten, die

e an einer der Erkrankungen leiden, die in Abschnitt 2 unter
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen® unter den ers-
ten drei Aufzahlungspunkten aufgelistet sind oder

e eines der Arzneimittel einnehmen, die in Abschnitt 2 unter
+Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln“ als zweiter bis zwolfter Aufzéh-
lungspunkt aufgelistet sind.

Alle Patienten sollten auf bestehende Risikofaktoren unter-

sucht werden. Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma nicht

weiter ein und wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei Ihnen

Krampfanfélle wahrend der Behandlung auftreten.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedanken

daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu bege-

hen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwen-

dung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arz-

neimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich

etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

wenn Sie

e bereits frlher einmal Gedanken daran hatten, sich das Le-
ben zu nehmen, oder daran gedacht haben, sich selbst zu
verletzen

¢ ein junger Erwachsener sind.
Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhdhtes Ri-
siko fUr das Auftreten von Suizidverhalten bei jungen Er-
wachsenen im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer
psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antide-
pressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich
ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt
Gedanken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Es kann hilfreich sein, wenn
Sie einem Freund oder Verwandten erzihlen, dass Sie de-
pressiv sind. Bitten Sie diese Personen, diese Packungsbei-
lage zu lesen. Fordern Sie sie auf, lhnen mitzuteilen, wenn sie
den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression verschlim-
mert oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen
bei lhnen machen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
Bupropion - 1 A Pharma wird fir diese Altersgruppe nicht
empfohlen. Bei Kindern und Jugendlichen, die Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen anwenden, besteht ein
erhohtes Risiko fur Suizidgedanken und Suizidverhalten.
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Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Bupropi-

on - 1 A Pharma beeinflussen oder selbst in ihrer Wirkung

beeinflusst werden, jedoch ist die Ubersicht nicht vollstéandig.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel

einnehmen, damit lhre Behandlung bei Bedarf geandert wer-

den kann:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
oder der Parkinson-Krankheit, die Monoaminoxidase-
Hemmer genannt werden
Beachten Sie den letzten Aufzéhlungspunkt in Abschnitt 2
unter ,,Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werden®.

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (wie Ami-
triptylin, Fluoxetin, Paroxetin, Dosulepin, Desipramin, Imi-
pramin, Citalopram, Escitalopram, Venlafaxin) oder Arznei-
mittel zur Behandlung anderer psychischer Erkrankungen
(wie Clozapin, Risperidon, Thioridazin, Olanzapin). Bupro-
pion - 1 A Pharma und einige andere Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen kénnen sich gegenseitig be-
einflussen. Infolgedessen konnen bei lhnen Veranderungen
des Gemltszustandes (wie Erregung, Halluzinationen,
Koma) und andere Wirkungen, wie eine Kérpertemperatur
Uiber 38 °C, Beschleunigung des Herzschlags, instabiler
Blutdruck, Ubersteigerte Reflexe, Muskelsteifigkeit, Koor-
dinationsstérungen und/oder Magen-Darm-Beschwerden
(z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), auftreten.

e Theophyllin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma
und anderen Atemwegserkrankungen)

e Tramadol (ein Schmerzmittel)

e Beruhigungsmittel
Beachten Sie den flinften Aufzahlungspunkt in Abschnitt 2
unter ,,Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen
werden*, wenn Sie die Einnahme von Beruhigungsmitteln
beenden wollen.

e Arzneimittel zur Vorbeugung gegen und Behandlung von
Malaria, wie Mefloquin, Chloroquin

e Stimulanzien oder andere Arzneimittel, um |hr Gewicht
oder Ihren Appetit zu kontrollieren

e Steroide, entweder durch Einnahme oder als Injektion an-
gewendet

¢ Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen, deren
Wirkstoffnamen auf ,,oxacin“ enden

¢ Antihistaminika, die Schl&frigkeit verursachen kénnen (an-
gewendet zur Behandlung von Allergien, Schlafstérungen
oder Erkéltungen oder zur Vorbeugung und Behandlung
von Ubelkeit und Erbrechen)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

e |evodopa, Amantadin (Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit)

¢ Orphenadrin (Arzneimittel zur Behandlung schmerzhafter
Muskelverspannungen)

e Carbamazepin, Phenytoin, Valproat (Arzneimittel zur Behand-
lung von Epilepsie und bestimmten Schmerzzusténden)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer Krebserkran-
kung, wie Cyclophosphamid, [fosfamid

¢ Ticlopidin, Clopidogrel (Arzneimittel zur Verhinderung der
Blutgerinnung)

e Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck, Herz-
erkrankungen oder anderen Erkrankungen, deren Wirk-
stoffnamen auf ,lol“ enden, wie Metoprolol

e Propafenon, Flecainid (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

o Nikotinpflaster (Arzneimittel zur Raucherentwéhnung)

e Ritonavir, Efavirenz (Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-
Infektion)

e Tamoxifen (ein Arzneimittel zur Behandlung von Brust-
krebs)

Wenn Sie Tamoxifen einnehmen, teilen Sie es lhrem Arzt
mit. Es kann notwendig sein, auf eine andere Behandlung
der Depression umzustellen.

e Digoxin (ein Arzneimittel fir Ihr Herz)

Wenn Sie Digoxin einnehmen, teilen Sie es Ihrem Arzt mit.
Es kann notwendig sein, die Dosis von Digoxin anzupassen.

e Metamizol (angewendet zur Behandlung von Fieber und

starken akuten und chronischen Schmerzen)

Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma zusam-
men mit Alkohol

Wahrend der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma wird das
Trinken von Alkohol nicht empfohlen. Wenn Sie aber derzeit
sehr viel trinken, dirfen Sie nicht plétzlich damit aufhéren, da
es |hr Risiko erh6hen kann, einen Krampfanfall zu erleiden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber das Trinken und einen Al-
koholentzug, bevor Sie Bupropion - 1 A Pharma einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie
schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, es sei denn, Ihr
Arzt empfiehlt die Einnahme.

Einige klinische Studien zeigten einen Anstieg des Risikos
von Geburtsfehlern, insbesondere Herzfehlern, bei Babys,
deren Mutter Bupropion eingenommen hatten. Es ist nicht
bekannt, ob diese auf der Anwendung von Bupropion beru-
hen.

Der Wirkstoff von Bupropion - 1 A Pharma geht in die Mutter-
milch tber. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme von
Bupropion - 1 A Pharma Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Seien Sie beim Fihren eines Fahrzeugs oder beim Bedienen
von Maschinen vorsichtig, bis Sie sicher sind, dass Sie durch
die Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma nicht beeintrach-
tigt werden.

Bupropion - 1 A Pharma enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthéalt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung, d. h.
es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Bupropion - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
150 mg einmal taglich.

Wenn sich |hre Depressionen nach einigen Wochen nicht
bessern, kann lhr Arzt die Dosis auf 300 mg einmal téglich
erhéhen.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion
Wenn |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist oder Sie eine
leicht bis maBig eingeschrénkte Leberfunktion haben, betragt
die empfohlene Dosis 150 mg einmal taglich.

Sie dirfen Bupropion - 1 A Pharma nicht anwenden, wenn
Sie an der schweren Lebererkrankung, wie in Abschnitt 2 un-
ter ,,Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den* als sechster Aufzahlungspunkt aufgelistet, leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung

Nehmen Sie Ihre Tabletten im Ganzen morgens mit einem
Glas Wasser ein. Die Tabletten kdnnen mit einer Mahizeit
oder unabhangig davon eingenommen werden.

Sie dirfen die Tabletten nicht zerkauen, zerkleinern oder zer-
teilen, da sonst die Gefahr einer Uberdosierung besteht, weil
der Wirkstoff zu schnell freigesetzt wird. Dadurch erhdht sich
die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen, einschlieBlich
Krampfanfallen.
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Die Tablette ist mit einer Hille Gberzogen, die den Wirkstoff
langsam in lhren Koérper freigibt. Es ist mdglich, dass Sie et-
was in lhrem Stuhl bemerken, das aussieht wie eine Tablette.
Dies ist die leere Hiille, die aus lhrem Korper ausgeschieden
wird.

Dauer der Anwendung
Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Bupropion - 1 A Phar-
ma einnehmen sollen.

Es kann einige Zeit dauern, manchmal Wochen oder Monate,
bevor Sie beginnen, sich besser zu fiihlen, und die volle Wir-
kung einsetzt. Ihr Arzt wird Ihnen méglicherweise empfehlen,
auch dann Bupropion - 1 A Pharma weiterhin einzunehmen,
wenn Sie sich besser fihlen, um ein Wiederauftreten einer
Depression zu verhindern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bupropion -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Nehmen Sie bei einer Uberdosis sofort Kontakt mit Ihrem Arzt
oder dem nachstgelegenen Krankenhaus auf, da sich da-
durch das Risiko fur das Auftreten von Krampfanféllen erho-
hen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Bupropion -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, warten
Sie ab und nehmen Sie die néchste Tablette erst wieder zum
Uiblichen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Men-
ge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwere Nebenwirkungen
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken.

Krampfanfélle

Bei ungeféhr 1 von 1000 Behandelten, die Bupropion ein-
nehmen, besteht das Risiko, dass ein Krampfanfall auftritt.
Die Wahrscheinlichkeit daflir ist hoher, wenn Sie zu viel ein-
nehmen, wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen oder
wenn bei lhnen ein erhéhtes Anfallsrisiko besteht. Sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich deshalb Sorgen machen.

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

Allergische Reaktionen

Bei einigen Patienten treten nach der Einnahme von Bupro-
pion allergische Reaktionen auf. Dazu gehdren:

e Hautrétung oder Ausschlag (wie Nesselsucht), Blaschen
oder juckende Erhebungen (Quaddeln) auf der Haut
Einige Hautausschldge missen im Krankenhaus behan-
delt werden, vor allem, wenn auch entziindete Stellen an
Mund und Augen auftreten.

ungewdhnliches Keuchen oder Atemnot

Schwellung der Augenlider, Lippen oder Zunge

Muskel- oder Gelenkschmerzen

Kreislaufkollaps oder kurzfristige Bewusstlosigkeit (Ohn-
macht)

Setzen Sie sich sofort mit einem Arzt in Verbindung, wenn bei
Ihnen Anzeichen einer allergischen Reaktion auftreten. Neh-
men Sie keine weiteren Tabletten ein.

Allergische Reaktionen kdnnen lange fortbestehen. Wenn |h-
nen lhr Arzt ein Arzneimittel zur Behandlung allergischer
Symptome verordnet, missen Sie unbedingt die vorgesehe-
ne Einnahmedauer einhalten.

Lupus-Hautausschlag oder Verschlimmerung von Lupus-
Symptomen

Nicht bekannt - Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten Uber Behandelte, die Bupropion einnehmen, nicht ab-
schétzbar.

Lupus ist eine Stérung des Immunsystems, die die Haut und
andere Organe betrifft.

Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von Bupropion -
1 A Pharma ein Lupus-Schub, Hautausschlag oder Lasionen
(insbesondere an Stellen, die der Sonne ausgesetzt sind) auf-
treten, wenden Sie sich umgehend an |hren Arzt, da die Be-
handlung méglicherweise beendet werden muss.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

e Schlafstérungen. Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma
unbedingt morgens ein.

e Kopfschmerzen

e trockener Mund

o Ubelkeit, Erbrechen

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

¢ Fieber, Schwindel, Juckreiz, SchweiBausbriiche und Haut-
ausschlag (manchmal aufgrund einer allergischen Reak-
tion)

e Wackeligkeit, Zittern, Schwache, Mudigkeit, Brustschmer-
zen

® Angst- oder Erregungszustande

e Bauchschmerzen oder anderes Unwohlsein (Verstopfung),
veranderte Geschmackswahrnehmung bei Lebensmitteln,
Appetitverlust (Anorexie)

e Blutdruckerhéhung (manchmal schwerwiegend), Ge-
sichtsréte

e Ohrgerdusche, Sehstérungen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

¢ depressive Stimmung (siehe auch Abschnitt 2 ,,Was sollten
Sie vor der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma beach-
ten?“ unter ,Suizidgedanken und Verschlechterung |hrer
Depression®)

Verwirrtheit

Konzentrationsschwierigkeiten

schneller Puls

Gewichtsverlust

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1000 Be-
handelten betreffen)
e Krampfanfalle

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 000

Behandelten betreffen)

e Herzklopfen, Ohnmachtsanfalle

e Zuckungen, Muskelsteifigkeit, unwillkiirliche Bewegungen,
Probleme beim Gehen oder bei der Bewegungskoordina-
tion

e Unruhegefiihl, Gereiztheit, Feindseligkeit, Aggressivitat,
seltsame Traume, Kribbeln oder Taubheitsgefihl, Ge-
dachtnisverlust

e Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im Auge (Gelb-
sucht), die durch erhhte Leberwerte verursacht sein kann,
Hepatitis (Leberentziindung)

e schwere allergische Reaktionen, Hautausschlag in Verbin-
dung mit Gelenk- und Muskelschmerzen

e Anderungen des Blutzuckerspiegels

e haufigeres oder selteneres Wasserlassen als Ublich, Harn-
inkontinenz

e schwerwiegende Hautausschlage, welche den Mund oder
andere Teile des Korpers betreffen kénnen und lebensbe-
drohlich sein kénnen

e Verschlechterung einer Schuppenflechte (verdickte gero-
tete Hautflecken)

e Geflihl der Unwirklichkeit oder Fremdheit (Depersonalisa-
tion); Sehen oder Hoéren von Dingen, die nicht vorhanden
sind (Halluzinationen); Wahrnehmen von Dingen oder
Glauben an Dinge, die nicht wirklich sind (Wahnvorstellun-
gen); schweres Misstrauen (Paranoia)

e Schwindelgefihl beim Aufstehen aufgrund niedrigen Blut-
drucks (posturale Hypotonie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren

Daten nicht abschatzbar)

e Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen wahrend der Therapie mit Bupropion - 1 A Phar-
ma oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung (sie-
he Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Bu-
propion - 1 A Pharma beachten?“). Wenn Sie diese
Gedanken haben, suchen Sie sofort lhren Arzt auf oder
gehen Sie in ein Krankenhaus.

¢ Realitatsverlust und Unféhigkeit, klar zu denken oder zu
urteilen (Psychose); weitere Symptome kdénnen Halluzina-
tionen und/oder Wahnvorstellungen umfassen

e Stottern

e verringerte Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie), verrin-
gerte Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Leukopenie) und ver-
ringerte Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie)

¢ erniedrigter Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie)

e \eranderungen des Gemutszustandes (wie Erregung, Hal-
luzinationen, Koma) und andere Wirkungen, wie eine Kor-
pertemperatur Uber 38 °C, Beschleunigung des Herz-
schlags, instabiler Blutdruck, Ubersteigerte Reflexe,
Muskelsteifigkeit, Koordinationsstérungen und/oder Ma-
gen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall), wenn Bupropion - 1 A Pharma gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen
(wie z. B. Paroxetin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin
und Venlafaxin) angewendet wird

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Bupropion - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Bupropion - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Bupropionhydrochlorid.

Jede Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthalt
300 mg Bupropionhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon K 90, Cysteinhydrochlorid-Monohy-
drat, hochdisperses Siliciumdioxid, Glyceroldibehenat
(Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]
Filmuberzug: Ethylcellulose 100 mPas, Povidon K 90, Meth-
acrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30%
(Ph.Eur.) (enthalt Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80), Sili-
ciumdioxid-Hydrat, Macrogol 1450, Triethylcitrat
Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,I1l)-oxid (E172), Propylenglycol
(E1520), Ammoniak-L&sung 28%

Wie Bupropion - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung
Tabletten mit veréanderter Wirkstofffreisetzung

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

PackungsgréBen:
OPA/AI/PVC//Al-Blisterpackungen mit 10, 30, 60 und 90 Ta-
bletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen
Belgien Bupropion Sandoz 300 mg tabletten met
gereguleerde afgifte

Bupropion - 1 A Pharma 300 mg Tabletten
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Deutschland

Finnland Bupropion Sandoz 300 mg depottabletti

Niederlande  Bupropion HCI Sandoz retard 300 mg, ta-
bletten met gereguleerde afgifte

Schweden Bupropion Sandoz

Slowenien Nordobux 300 mg tablete s prirejenim
spros¢anjem

Spanien Bupropion Sandoz 300 mg comprimidos

de liberacion modificada EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberar-
beitet im Dezember 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50099349_10 6103 1 6020721





