Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bupropion - 1 A Pharma® 150 mg Tabletten
mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Bupropionhydrochlorid

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ 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 Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bupropion - 1 A Pharma und wofilr 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 mdglich?

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 depressiven
Erkrankungen angewendet. Es tritt im Gehirn mit den chemi-
schen Substanzen Noradrenalin und Dopamin in Wechselwir-
kung. Diese Substanzen werden mit der Entstehung von De-
pressionen in Verbindung gebracht.

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

Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-

den, 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 friher Krampfanfélle aufgetreten
sind

e einen Gehirntumor haben

¢ sich einem abrupten Alkoholentzug unterziehen oder ab-
rupt Arzneimittel absetzen, bei denen bekanntermaBen das
Risiko von Entzugserscheinungen besteht, insbesondere bei
- Beruhigungsmitteln, die das Einschlafen oder die Mus-

kelentspannung férdern und deren Wirkstoffnamen auf
»,azepam* enden oder

- ahnlichen Beruhigungsmitteln

e an einer schweren, langandauernden Leberfunktionsst6-
rung leiden, erkennbar durch den Verfall und die Verdickung
des Lebergewebes

e an einer Essstorung leiden oder in der Vergangenheit an einer
Essstdrung gelitten haben, wie etwa Bulimie oder Anorexia
nervosa

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, so-
genannte Monoaminoxidase-Hemmer, einnehmen oder
eingenommen haben.
Zwischen der letzten Einnahme bestimmter Monoaminoxi-
dase-Hemmer (so genannte irreversible Monoaminoxidase-
Hemmer) und der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma
muss ein Zeitraum von mindestens 14 Tagen liegen. Bei an-
deren Monoaminoxidase-Hemmern (so genannten reversib-
len Monoaminoxidase-Hemmern) kann ein Zeitraum von
24 Stunden ausreichend sein. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Bupropion -

1 A Pharma einnehmen, wenn Sie

¢ regelmaBig groBere Mengen Alkohol trinken
Beachten Sie die Informationen im vorherigen Abschnitt
»Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®,
wenn Sie sich einem abrupten Alkoholentzug unterziehen.

¢ an Diabetes leiden, der mit Insulin oder Tabletten behandelt
wird

e frlher einmal eine Kopfverletzung erlitten haben

e starke Stimmungsschwankungen oder psychische Probleme
haben
Vor Behandlungsbeginn sollten Patienten untersucht wer-
den, ob bei ihnen ein Risiko flur Erkrankungen mit Episoden
gesteigerter oder erregter Stimmungslage besteht.

e andere Arzneimittel zur Behandlung lhrer Depression einneh-
men. Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit
Bupropion - 1 A Pharma kann zu einem Serotonin-Syndrom,
ein potentiell lebensbedrohlicher Zustand, fiihren (siehe ,,Ein-
nahme von Bupropion - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

¢ eine eingeschrankte Nierenfunktion oder eine leicht bis mé-
Big eingeschrénkte Leberfunktion haben
Der behandelnde Arzt wird Patienten mit einer eingeschrank-
ten Leber- oder Nierenfunktion auf mogliche Nebenwirkun-
gen Uberwachen. Sie dirfen Bupropion - 1 A Pharma nicht
anwenden, wenn Sie an der schweren Lebererkrankung lei-
den, die unter ,Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden® als sechster Stichpunkt aufgelistet ist.

e ein Urintest erforderlich ist
Informieren Sie lhren Arzt, dass Sie Bupropion - 1 A Pharma
einnehmen, da Bupropion einige Urintests, die zur Entde-
ckung anderer Arzneimittel dienen, beeinflussen kann.

e an einer Erkrankung namens Brugada-Syndrom leiden (eine
seltene Erbkrankheit, die den Herzrhythmus beeinflusst) oder
wenn in Ihrer Familie bereits Herzstillstand oder pl6tzlicher
Tod aufgetreten ist.

Es wurde gezeigt, dass Bupropion Krampfanfélle auslésen

kann. Das Risiko dieser Nebenwirkung ist erhoht bei Patienten,

e die an einer der Erkrankungen leiden, die in Abschnitt 2 unter
L,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen® unter den ersten
drei Stichpunkten aufgelistet sind oder

e die eines der Arzneimittel einnehmen, die in Abschnitt 2 unter
»Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln® als zweiter bis zwodlfter Stichpunkt auf-
gelistet sind.

Alle Patienten sollten auf bestehende Risikofaktoren untersucht

werden. Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma nicht weiter

ein und suchen Sie lhren Arzt auf, wenn wahrend der Be-

handlung bei lhnen Krampfanfalle auftreten.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie depressiv sind, kénnen Sie manchmal Gedanken da-

ran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen.

Solche Gedanken kdnnen bei der erstmaligen Anwendung von

Antidepressiva verstérkt sein, denn alle diese Arzneimittel brau-

chen einige Zeit bis sie wirken, gewdhnlich etwa zwei Wochen,

manchmal auch langer.

Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

e wenn Sie bereits friiher einmal Gedanken daran hatten, sich
das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst
zu verletzen

e wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klini-
schen Studien haben ein erhéhtes Risiko flr das Auftreten
von Suizidverhalten bei jungen Erwachsenen im Alter bis
25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung
litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein
Krankenhaus auf, wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Gedan-
ken daran entwickeln, sich selbst zu verletzen oder sich das
Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Ver-
wandten erzdhlen, 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 lhre
Depression verschlimmert oder wenn sie sich Sorgen Uber Ver-
haltensdnderungen bei Ihnen machen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Bupropion - 1 A Pharma wird flr diese Altersgruppe nicht emp-
fohlen. Bei Kindern und Jugendlichen, die Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen anwenden, besteht ein erhdhtes
Risiko fiir Suizidgedanken und Suizidverhalten.

Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln

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

Die folgenden Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Bupropion
- 1 A Pharma beeinflussen oder selbst in ihrer Wirkung beein-
flusst werden, jedoch ist die Ubersicht nicht vollstandig. Infor-
mieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Arzneimittel ein-
nehmen, damit lhre Behandlung bei Bedarf gedndert werden
kann:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
oder der Parkinson-Krankheit, die Monoaminoxidase-Hem-
mer genannt werden
Beachten Sie den letzten Stichpunkt in Abschnitt 2 unter ,,Bu-
propion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*.

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(wie Amitriptylin, Fluoxetin, Paroxetin, Citalopram, Escitalo-
pram, Venlafaxin, Dosulepin, Desipramin oder Imipramin)
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oder anderer psychischer Erkrankungen (wie Clozapin,
Risperidon, Thioridazin oder Olanzapin). Bupropion -
1 A Pharma und andere Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen kdnnen sich gegenseitig beeinflussen. Infolge-
dessen kdnnen bei lhnen psychische Verdnderungen (wie
Ubersteigerter Bewegungsdrang [Agitiertheit], Trugwahrneh-
mungen [Halluzinationen], Koma) und andere Effekte, wie
Korpertemperatur tber 38 °C, schneller Herzschlag, instabi-
ler Blutdruck, Ubersteigerte Reflexe, Muskelstarre, mangeln-
de Koordination und/oder Stérungen des Verdauungstrakts
(wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), auftreten.

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

¢ Tramadol (ein starkes Schmerzmittel)

e Beruhigungsmittel
Beachten Sie den flinften Stichpunkt in Abschnitt 2 unter
»Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den“, wenn Sie die Einnahme von Beruhigungsmitteln be-
enden wollen.

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

e Anregungsmittel (Stimulantien) oder andere Arzneimittel,
um Ihr Gewicht oder lhren Appetit zu kontrollieren

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

¢ Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen, de-
ren Wirkstoffnamen auf ,,oxacin“ enden

¢ Antihistaminika, die Schlafrigkeit verursachen kénnen (an-
gewendet zur Behandlung von Allergien, Schlafstérungen
oder Erkaltungen; auch zur Vorbeugung und Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen eingesetzt)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

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

e Orphenadrin (Arzneimittel zur Behandlung schmerzhafter
Muskelverspannungen)

e Carbamazepin, Phenytoin, Valproat (Arzneimittel zur Be-
handlung von Epilepsie und bestimmten Schmerzzustanden)

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

¢ Ticlopidin, Clopidogrel (Arzneimittel zur Verhinderung der
Blutgerinnung)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck, Herz-
erkrankungen oder anderen Krankheiten, deren Wirkstoffna-
men auf ,lol“ enden, wie Metoprolol

e Propafenon, Flecainid (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

¢ Nikotinpflaster (Arzneimittel zur Raucherentwdhnung)

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

¢ Tamoxifen (ein Arzneimittel zur Behandlung von Brustkrebs)
Wenn Sie Tamoxifen einnehmen, teilen Sie es bitte lhrem Arzt
mit. Es kann notwendig sein, auf eine andere Behandlung der
Depression umzustellen.

¢ Digoxin (ein Arzneimittel fir Ihr Herz)
Wenn Sie Digoxin einnehmen, teilen Sie es bitte Ihrem Arzt
mit. Ihr Arzt kann erwagen die Dosis von Digoxin anzupas-
sen.

e Metamizol (angewendet zur Behandlung von Schmerzen
und Fieber)

Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma zusammen
mit Alkohol

Waéhrend der Einnahme von Bupropion - 1 A Pharma wird das
Trinken von Alkohol nicht empfohlen. Wenn Sie aber derzeit
sehr viel trinken, durfen Sie nicht plétzlich damit authéren, da
es lhr Risiko erhdéhen kann, einen Krampfanfall (epileptischen
Anfall) zu erleiden.

Sprechen Sie mit dem Arzt tber das Trinken und das Aufhdren
des Trinkens von Alkohol, 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, lhr Arzt
empfiehlt die Einnahme.

Einige Studien zeigten einen Anstieg des Risikos von Geburts-
fehlern, insbesondere Herzfehlern, bei Babys, deren Mitter Bu-
propion eingenommen hatten. Es ist nicht bekannt, ob diese
auf der Anwendung von Bupropion beruhen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeu-
ge oder Maschinen, da Sie sich durch Bupropion - 1 A Pharma
schwindelig oder benommen fiihlen kénnen.

Bupropion - 1 A Pharma enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
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 Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt
150 mg (1 Tablette Bupropion - 1 A Pharma 150 mg) einmal
taglich.

Wenn sich Ihre Depressionen nach einigen Wochen nicht bes-
sern, kann |hr Arzt die Dosis auf 300 mg (2 Tabletten Bupropion
-1 A Pharma 150 mg) einmal taglich erhéhen.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion
Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder Sie eine leicht
bis maBig eingeschrankte Leberfunktion haben, betrégt die
empfohlene Dosis 150 mg (1 Tablette Bupropion - 1 A Pharma
150 mg) einmal taglich.

Sie durfen Bupropion - 1 A Pharma nicht anwenden, wenn Sie
an der schweren Lebererkrankung leiden, die in Abschnitt 2
unter ,,Bupropion - 1 A Pharma darf nicht eingenommen wer-
den“ als sechster Stichpunkt aufgelistet ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie lhre Tabletten unzerkaut morgens mit einem Glas
Wasser ein. Die Tabletten kdnnen mit einer Mahlzeit oder un-
abhé&ngig davon eingenommen werden.

Die Tablette ist mit einer Hille Uberzogen, die den Wirkstoff
langsam in Ihren Kérper frei gibt. Es ist moglich, dass Sie etwas
in lnrem Stuhl bemerken, das aussieht wie eine Tablette. Dies
ist die leere Hiille, die aus Ihrem Koérper ausgeschieden wird.

Sie diirfen die Tabletten nicht zerkauen, zerdriicken oder
zerteilen, da sonst die Gefahr einer L"Jberdosierung besteht,
weil der Wirkstoff zu schnell freigegeben wird. Dadurch erhéht
sich die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen, einschlie3-
lich Krampfanfallen.
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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 Wirkung
einsetzt. lhr Arzt wird lhnen mdéglicherweise empfehlen, auch

Fortsetzung auf der Riickseite >>



dann Bupropion - 1 A Pharma weiterhin einzunehmen, wenn
Sie sich besser flhlen, um ein Wiederauftreten einer Depres-
sion zu verhindern.

Wenn Sie eine groBere 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 dadurch
das Risiko fiir das Auftreten von Krampfanfallen erhéhen 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 nachste Tablette erst wieder zum
Ublichen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
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 |h-
rem Arzt besprochen zu haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

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

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

Krampfanfélle

Bei ungefahr 1 von 1.000 Patienten, die Bupropion einnehmen,
besteht das Risiko, dass ein Krampfanfall auftritt. Die Wahr-
scheinlichkeit dafiir ist héher, wenn Sie zu viel Bupropion -
1 A Pharma einnehmen, wenn Sie bestimmte Arzneimittel ein-
nehmen oder wenn bei Ihnen ein erhdhtes Anfallsrisiko besteht.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich deshalb Sorgen
machen.

Wenn bei Ihnen ein Krampfanfall auftritt, teilen Sie dies lhrem
Arzt mit, sobald Sie sich erholt haben. Nehmen Sie keine wei-
teren Tabletten ein.

Allergische Reaktionen

Bei einigen Patienten treten nach der Einnahme von Bupropion
allergische Reaktionen auf. Dazu gehdren:

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

ungewohnliches 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
Ilhnen Anzeichen einer allergischen Reaktion auftreten.
Nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein.

Allergische Reaktionen kénnen sehr lange fortbestehen.
Wenn Ihnen Ihr Arzt ein Arzneimittel gegen allergische Symp-
tome verschreibt, missen Sie unbedingt die vorgesehene Ein-
nahmedauer einhalten.

Hautausschlag, der Lupus genannt wird, oder Verschlim-
merung vom Lupussymtomen (Nicht bekannt — Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Lupus ist eine Stérung des Immunsystems, die die Haut und
weitere Organe betrifft. Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme
von Bupropion - 1 A Pharma Lupusschibe Hautrétungen,
-hautausschlage oder -l&sionen (insbesondere in Bereichen, die
der Sonne ausgesetzt sind) auftreten, wenden Sie sich umge-
hend an Ihren Arzt, da in diesem Fall die Behandlung unter Um-
stédnden beendet werden muss.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Schlafstérungen (Nehmen Sie Bupropion - 1 A Pharma un-
bedingt morgens ein)

e Kopfschmerzen

® trockener Mund

e Ubelkeit, Erbrechen

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

e Fieber, Schwindel, Juckreiz, SchweiBausbriiche und Haut-
ausschlag (manchmal aufgrund einer allergischen Reaktion)

e Wackeligkeit, Zittern, Schwéache, Mudigkeit, Brustschmerzen

* Angst- oder Erregungszustéande

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

e Blutdruckerh6hung, manchmal schwerwiegend, Gesichtsro-
te

e Ohrgerausche, Sehstérungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

e depressive Stimmung (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen* unter ,Suizidgedanken und
Verschlechterung Ihrer Depression®)

Verwirrtheit

Konzentrationsschwierigkeiten

schneller Puls

Gewichtsverlust

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen)
e Krampfanfélle

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

e Herzklopfen, Ohnmachtsanfélle

e Zuckungen, Muskelsteifheit, unwillkirliche Bewegungen,
Probleme beim Gehen oder bei der Bewegungskoordination

¢ Unruhegefihl, Gereiztheit, Feindseligkeit, Aggressivitat, selt-
same Trdume, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl, Gedéchtnis-
verlust

e Gelbfarbung der Haut oder des WeiBen im Auge (Gelbsucht),
die durch erhdéhte Leberwerte verursacht sein kann, Hepati-
tis (Leberentziindung)

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

o Anderungen des Blutzuckerspiegels

e haufigeres oder selteneres Wasserlassen als Ublich

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

¢ Verschlechterung einer Schuppenflechte (verdickte, gerdtete
Hautflecken)

e Geflhl der Unwirklichkeit oder Fremdheit (Depersonalisati-
on); Sehen oder Horen von Dingen, die nicht vorhanden sind
(Halluzinationen); Wahrnehmen von Dingen oder Glauben an
Dinge, die nicht wirklich sind (Wahnvorstellungen); schweres
Misstrauen (Paranoia).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

e suizidale Gedanken, suizidales Verhalten
Falle von Suizidgedanken, Gedanken an Selbstverletzung
und suizidalem Verhalten wéhrend der Therapie mit Bupro-
pion oder kurze Zeit nach Beendigung der Behandlung sind
berichtet worden (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®). Wenn Sie diese Gedanken haben, su-
chen Sie lhren Arzt auf oder gehen Sie sofort in ein Kran-
kenhaus.

¢ Realitatsverlust und Unfahigkeit, klar zu denken oder zu ur-
teilen (Psychose); weitere Symptome kdnnen Halluzinationen
und/oder Wahnvorstellungen umfassen

¢ reduzierte Anzahl von roten Blutkdrperchen (Andmie), redu-
zierte Anzahl von weiBen Blutkérperchen (Leukopenie) und
reduzierte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie)

e erniedrigter Natriumgehalt im Blut (Hyponatriamie)

e psychische Veranderungen (wie Ubersteigerter Bewegungs-
drang [Agitiertheit], Trugwahrnehmungen [Halluzinationen],
Koma) und andere Effekte, wie Kérpertemperatur Giber 38 °C,
schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, tbersteigerte Re-
flexe, Muskelstarre, mangelnde Koordination und/oder St6-
rungen des Verdauungstrakts (wie Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall), wenn Bupropion - 1 A Pharma gleichzeitig mit an-
deren Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen (wie
Paroxetin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin und Venlafa-
xin) angewendet wird.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen 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 Verfigung gestellt werden.

Wie ist Bupropion - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
und Feuchtigkeit zu schitzen.

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 Infor-
mationen

Was Bupropion - 1 A Pharma enthélt

e Der Wirkstoff ist Bupropionhydrochlorid.
Jede Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt
150 mg Bupropionhydrochlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Povidon K 90, Salzsaure 37 %, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.),
Ethylcellulose, Hyprolose, Methacrylsdure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1) (Ph.Eur.) Typ A, hochdisperses Siliciumdioxid,
Macrogol 1500, Triethylcitrat, Hypromellose, Macrogol 400,
Macrogol 8000

Wie Bupropion - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe bis blassgelbe, runde, bikonvexe Tabletten mit verander-
ter Wirkstofffreisetzung (Durchmesser ca. 7,5 mm), unbedruckt
auf beiden Seiten.

Die Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung sind verpackt
in weiBen, lichtundurchlassigen Kunststoffflaschen mit kinder-
gesichertem Schraubdeckel. Die Flaschen enthalten zwei Beu-
tel, die nicht geschluckt werden dirfen. Ein Beutel enthélt Sili-
ca-Gel Granulat und Aktivkohle, der andere enthalt Silica-Gel
Granulat und Sauerstoff-Absorber.

PackungsgroBen:
30, 60 oder 90 Tabletten mit veréanderter Wirkstofffreisetzung

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Bupropion Sandoz 150 mg tabletten met gere-
guleerde afgifte

Deutsch-  Bupropion - 1 A Pharma 150 mg Tabletten mit

land: veranderter Wirkstofffreisetzung

Finnland:  Bupropion Sandoz 150 mg saadellysti vapautta-
va tabletti

Niederlan- Bupropion HCI Sandoz retard 150 mg, tabletten

de: met gereguleerde afgifte

Osterreich: Bupropion Sandoz 150 mg - Tablette mit veran-
derter Wirkstofffreisetzung

Portugal: ~ Bupropion Sandoz

Schweden: Bupropion Sandoz 150 mg tablett med modifie-
rad frisattning

Slowenien: Nordobux 150 mg tablete s prirejenim
spros€anjem

Spanien:  Bupropion Sandoz 150 mg comprimidos de libe-

racion modificada EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Dezember 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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