Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Bupropion Accord 300 mg saidellysti vapauttava table tti
bupropionihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Téamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bupropion Accord on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bupropion Accord -tabletteja
Miten Bupropion Accord -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bupropion Accord -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Bupropion Accord on ja mihin siti kéyte tiin

Ladkari on médrannyt sinulle Bupropion Accordia masennuksesi (depressio) hoitoon. Sen katsotaan
vaikuttavan kahteen aivojen kemikaaliin, noradrenaliiniin ja dopamiiniin, joilla on yhteys
masennukseen.

Bupropionihydrokloridia, jota Bupropion Accord sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiiva, ennen kuin otat Bupropion Accord -table tteja

Ali ota Bupropion Accord -tabletteja:

jos olet allerginen bupropionille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

jos otat muita bupropionia siséltdvid ladkkeitd

jos sinulla on diagnosoitu epilepsia taijos sinulla on ollut tajuttomuus - kouristuskohtauksia

jos sinulla on taion ollut syomishéirid (esim. bulimia tai anoreksia nervosa)

jos sinulla on aivokasvain

jos yleensd nautit runsaastialkoholia ja olet juuri lopettanut tai suunnittelet lopettavasi juomisen

jos sinulla on vakava maksan toimintahdirio

jos olet vastikdédn lopettanut rauhoittavien lddkkeiden ottamisen taijos aiot lopettaa niiden

ottamisen Bupropion Accord -hoidon aikana

e jos kdytit tai olet kidyttdnyt viimeisten 14 vuorokauden aikana monoamiinioksidaasin estéjiksi
(MAOI) kutsuttuja masennuslddkkeitd.

Jos jokin niisti koskee sinua, ili ota Bupropion Accord -tabletteja vaan keskustele asiasta heti
ladkarin kanssa.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bupropion Accord -tabletteja.

Brugadan oire yhtyméa
- Jossinulla on Brugadan oireyhtymé (harvinainen perinndllinen oireyhtyma, joka vaikuttaa
syddmen rytmiin) taijos suvussasion esiintynyt syddnpysihdys tai dkkikuolema.

Lapset januoret

Bupropion Accord -tabletteja ei suositella kdytettdvéksi alle 18-vuotiaiden hoitoon.

Alle 18-vuotiaiden masennuslidkkeiden kdyttoon Littyy lisidntynyt itsemurha-ajatusten ja -kdytoksen
vaara.

Aikuiset

Ennen kuin otat Bupropion Accord -table tteja Lifikérin pitii tie tidi:
e jos kdytat sddnnollisesti runsaasti alkoholia

e jos sinulla on diabetes, jota hoidat insuliinilla tai tablettihoidolla

e jos olet joskus saanut vakavan pddhidn kohdistuneen vamman

Bupropion Accordin on osoitettu aiheuttavan tajuttomuus-kouristuskohtauksia noin yhdelld
tuhannesta potilaasta. Tdma haittavaikutus on todenndkdisempi ylld mainituilla ryhmilld. Jos saat
tajuttomuus-kouristuskohtauksen hoidon aikana, lopeta Bupropion Accordin kiyttd. Ali ota enii
ladkettd ja ota yhteys ladkéarin.

e jos sinulla on kaksisuuntainen mielialahdirid (voimakkaita mielialan vaihteluita), silli Bupropion
Accord voi saada aikaan timéan taudin hiiridjakson ilmaantumisen

e jos kiytit muita masennusliikkeitd. Ndiden lidkkeiden kédyttd yhdessd Bupropion Accordin
kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohdasta
”Muut ladkevalmisteet ja Bupropion Accord).

e jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahéirio, koska timé lisda haittavaikutusten
todennikoisyytta.

Jos jokin ylldolevista koskee sinua, keskustele lddkérin kanssa uudestaan ennen kuin otat Bupropion
Accordia. Han voi haluta seurata hoitoasi erityisen tarkasti tai suositella jotain toista hoitoa.

Its e murha-ajatukset ja masennuksen pahe neminen

Jos olet masentunut, voit joskus saada itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia. Namai ajatukset voivat

lisddntyd, kun aloitat masennusladkkeen kdyton, koska vie jonkin aikaa ennen kuin nima lAdkkeet

alkavat vaikuttaa, yleensd kaksi viikkoa, mutta joskus pidempaankin.

Tallaiset ajatukset ovat todenndkoisempid, jos

e sinulla on ollut aikaisemmin itsetuhoisia ajatuksia

e olet nuori aikuinen. Tiedot klinisistd tutkimuksista ovat osoittaneet, ettd alle 25-vuotiaat aikuiset,
joilla on jokin psykiatrinen sairaus ja saavat masennusliikkeitd, ovat alttimpia itsetuhoiselle
kéayttaytymiselle.

Jos saat itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia missé tahansa hoidon vaiheessa, ota heti yhteys ldékariin

tai mene sairaalaan.

Voi olla hyodyllistd kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiville masennuksestasija pyytdd, ettd
he lukevat timén pakkausselosteen. Voit ehké kysyé heiltd, tuntuuko heistd, ettd masennuksesi on

pahenemassa taijos he ovat huolissaan muutoksista kéytoksessési.

Muut lidfike valmisteet ja Bupropion Accord



Jos otat tai olet ottanut monoamiinioksidaasin estijiksi (MAQOI) kutsuttuja mas e nnusliikkeitéi
vimeisten 14 vuorokauden aikana, kerro tésté lidkarille éliké ota Bupropion Accord -tabletteja
(ks. my6s kohdasta 2 "Alad ota Bupropion Accord -tabletteja")

Kerro liiKirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytiit, olet dskettiin kiyttinyt tai
saatat joutua kiyttimiin muita ldfikkeiti, rohdosvalmisteita, vitamiineja tai reseptivapaita
tuotteita. Ladkari voi muuttaa Bupropion Accord -annostasi tai ehdottaa ladkkeen vaihtamista.

Jotkut lidkkeet eivit sovi kiytettiviksi Bupropion Accordin kanssa. Jotkut ladkkeet voivat lisdta
aivoperdisten tajuttomuus-kouristuskohtausten vaaraa. Jotkut muut Iddkkeet voivat lisédtd muiden
haittavaikutusten vaaraa. Alla luetellaan joitakin esimerkkejd, mutta luettelo ei ole tdydellinen.

Tajuttomuus -kouris tuskohtausten todennékoisyys voi olla suurempi,

jos kaytidt muita masennus- tai miclialaladkkeita

jos kaytdt tramadolia, joka on voimakas kipulddke

Jos olet kéyttényt rauhoittavia lidkkeitd taijos suunnittelet lopettavasi niiden kdytén Bupropion
Accord -hoidon aikana (ks. myds kohdasta 2 "Ald ota Bupropion Accord -tabletteja")

jos kaytét piristeitd tai muita ldékkeitd painon tai ruokahalun hillitsemiseksi
jos kaytit steroideja (suun kautta tai pistoksina)

jos kéytdt kinoloneiksi kutsuttuja antibiootteja

jos kaytat visyttdvid antihistamiine ja

jos kdytdt diabeteslddkkeitd

Jos jokin ylldolevista koskee sinua, keskustele asiasta heti lddkarisi kanssa dldkéa ota Bupropion
Accord -tabletteja. Ladkériarvioi Bupropion Accordin kdyton sinulle aiheuttamia hyétyjd ja haittoja.

Muiden haittavaikutus ten todennékoisyys voi olla suurempi,

e jos kdytat muita lddkkeitd masennuksen hoitoon (esim. amitriptyliinid, fluoksetiinia, paroksetiinia,
sitalopraamia, essitalopraamia, venlafaksiinia, dosulepiinia, desipramiinia tai imipramiinia) tai
muiden psyykkisten sairauksien hoitoon (kuten klotsapiinia, risperidonia, tioridatsiinia tai
olantsapiinia). Bupropion Accordilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin masennuksen hoitoon
kaytettavien ldédkkeiden kanssa ja saatat kokea henkisen tilan muutoksia (esim. levottomuus,
aistiharhat, kooma) ja muita vaikutuksia, kuten yli 38 °C ruuminlimpo, sykkeen nousu, epidvakaa
verenpaine ja refleksien hioittelu, lihasjiykkyys, koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan
oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

e jos kaytit lddkkeitd Parkinsonin tautiin (levodopa, amantadiini tai orfenadriini)
jos kaytat lddkkeitd, jotka vaikuttavat kehosi kykyyn pilkkoa Bupropion Accordia
(karbamatsepimi, fenytoiini, valproaatti)

e jos kéytit joitakin syOpédsairauksien hoitoon tarkoitettuja lidkkeitd (kuten syklofosfamidia,
ifosfamidia)

e jos kaytdt tiklopidiinia tai klopidogreelia, joita kdytetidn pddasiassa sydédn- tai aivoinfarktin
estoon
jos kéytit jotakin beetasalpaajaa (kuten metoprololia)
jos kéytit joitakin syddmen rytmihdirididen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (propafenoni tai
flekainidi)

e jos kaytdt nikotiinilaastareita tukena tupakoinnin lopettamisessa.

Jos jokin néistd koskee sinua, keskustele asiasta heti lidkdrin kanssa ennen kuin otat Bupropion
Accordia.



Bupropion Accord voi olla viihe mméin tehokas
e jos otatritonaviiria tai efavirentsid, HIV:n hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.

Jos timi koskee sinua, kerro asiasta lddkarillesi. Lazkéarisi tarkistaa, miten Bupropion Accord tehoaa
sinuun.

Voi olla tarpeen lisitd annostasi tai vaihtaa masennuskiikettisi. Ald lisii Bupropion Accord -
annostasi ilman IAdkérin ohjeita, koska tima voi lisita riskidsi saada haittavaikutuksia, myos
tajuttomuus-kouristuskohtauksia.

Bupropion Accord voi alentaa toisten lidikkeiden tehoa:

e Jos kdytit rintasyovan hoitoon tarkoitettua tamoksifeenia

Jos tima koskee sinua, kerro asiasta lddkérillesi. Voi olla tarpeen vaihtaa masennuslddkkeesi toiseen.
o Jos kiytat syddnlidkettd nimeltd digoksiini

Jos timd koskee sinua, kerro asiasta lddkérillesi. Ladkari saattaa harkita digoksiiniannoksen
muuttamista.

Bupropion Accord alkoholin kanssa

Alkoholi voi vaikuttaa sithen, miten Bupropion Accord vaikuttaa ja joskus harvoin yhdessa kiytettynd
ne voivat vaikuttaa hermothin tai henkiseen tilaan. Jotkut huomaavat olevansa herkempié alkoholin
vaikutuksille, kun he ottavat Bupropion Accordia. Laékéri voi ehdottaa, ettd et juo alkoholia (olutta,
viinid tai vikevid juomia) Bupropion Accord -hoidon aikana tai kehottaa juomaan mahdollisimman
véahan. Jos kuitenkin juot nyt runsaasti, 4ld lopeta &killisesti: se voi altistaa sinut kouristuksille.

Keskustele ladkérin kanssa alkoholin kéytdstd ennen kuin aloitat Bupropion Accordin kdyton.

Vaikutus virts akokeisiin

Bupropion Accord voi héiritd joitakin muiden ldékeaineiden toteamiseen kéytettivid
laboratoriokokeita. Jos tarvitset virtsakokeen, kerro lddkérille tai sairaalassa, etti kdytit Bupropion
Accordia.

Raskaus ja imetys

Ali kiiytd Bupropion Accordia, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista, ellei ld4dkéri suosittele kiyttimdan. Kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen timén
ladkkeen kéyttod. Osassa tutkimuksista, mutta ei kaikissa, on raportoitu vauvan lisdéntyneesti
todenndkoisyydestd saada synnynnéisid epamuodostumia, erityisesti syddnvikoja, kun diti kayttda
Bupropion Accordia. Ei tiedetd, johtuvatko ndmé epdmuodostumat Bupropion Accordin kdytosta.
Bupropion Accordin sisdltdmat aineet voivat kulkeutua rintamaitoon. Kysy ldédkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin otat Bupropion Accordia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos Bupropion Accord saa olosi sekavaksi tai sinua huimaa, &l4 aja autoa tai kdyté tyokaluja tai
koneita.

Laike voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bupropion Accord —tabletteja otetaan
Ota tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Alla

esitetddn tavanomainen annostus, mutta lddkéari madraa annoksen juuri sinulle. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.



Voi viedd jonkin aikaa ennen kuin alat tuntea olosi paremmaksi. Vie jonkin aikaa ennen kuin lddke
vaikuttaa tdydelld teholla, joskus vikkoja tai kuukausia. Kun alat voida paremmin, liédkéri voi
kehottaa sinua jatkamaan Bupropion Accord -hoitoa, ettd masennus ei palaisi.

Kuinka paljon Liiiketti otetaan
Bupropion Accord —valmisteesta on saatavilla ainoastaan vahvuus 300 mg. 150 mg:n annokseen kayta
jotain muuta vaihtoehtoista valmistetta, joka on saatavilla.

Tavallinen suositeltu annos aikuisille on yksi 150 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

Ladkari voi nostaa annoksen 300 mg:aan kerran vuorokaudessa, jos masennuksesi ei helpota useiden
viikkojen hoidon jélkeen.

Ota Bupropion Accord -tablettisi aamuisin. Ali ota Bupropion Accord —tabletteja useammin kuin
kerran vuorokaudessa.

Tabletti on paillystetty kuorella, joka hitaasti vapauttaa lddkeainetta elimistossdsi. Saatat huomata
ulosteessasi jotain, mikd ndyttaa tabletilta. Kyseessé on tyhjd kuori, joka poistuu elimistdstasi.

Niele tabletit kokonaisina. Ald pureskele niitd, murskaa niiti tai jaa niiti kahtia — jos teet niin, on
olemassa vaara, ettd saat yliannoksen lddkettd, koska lidke vapautuu elimistoosi liian nopeasti. Tama
lisdd haittavaikutusten, my6s tajuttomuus-kouristuskohtausten, vaaraa.

Jotkut potilaat voivat jatkaa annoksella 150 mg kerran vuorokaudessa koko hoitojakson ajan. Laédkari
on voinut madriti timin annoksen myos siksi, ettd sinulla on maksan tai munuaisten
toimintah&irioita.

Kuinka kauan ladketti otetaan

Vain sind ja hoitava ld4kéri voitte pdéttié, kuinka kauan sinun tulee ottaa Bupropion Accordia. Voi
viedd viikkoja tai kuukausia ennen kuin havaitset paranemista. Keskustele oireistasi lddkérin kanssa
saannollisesti paéttddksenne kuinka kauan otat sitd. Kun alat voida paremmin, ladkari voi kehottaa
sinua jatkamaan Bupropion Accord -hoitoa, ettei masennus palaisi.

Jos otat enemméin Bupropion Accordia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos otat liian monta tablettia, voit liséitd tajuttomuus-kouristuskohtausten vaaraa. Al viivyttele.

Jos unohdat ottaa Bupropion Accordia )

Jos unohdat ottaa annoksen, odota ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Bupropion Accordin oton

Al lopeta Bupropion Accordin ottoa tai pienennd annostasi ilman, etté keskustelet asiasta ensin
ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset

Tajuttomuus-kouris tuskohtaukset

Noin yksi tuhannesta Bupropion Accordia kiyttdvistd voi saada tajuttomuus-kouristuskohtauksen.
Riski saada kohtaus on suurempi, jos ottaa lian suuren annoksen, kdyttdd samanaikaisesti tiettyja
ladkkeitd tai on muuten tavallista suurempi vaara saada tajuttomuus-kouristuskohtauksia. Jos tdiméa
huolestuttaa, kysy asiasta laakarilta.

Jos saat tajuttomuus-kouristuskohtauksen, kerro asiasta Eikirille, kun olet toipunut. Ali ota enii
tabletteja.

Allergiset re aktiot

Jotkut voivat saada Bupropion Accordista allergisia reaktioita, kuten

e punainen iho taiihottuma (kuten nokkosrokko), rakkulat tai kutiavat paukamat iholla. Jotkut
ihottumat voivat vaatia sairaalahoitoa, varsinkin, jos nithin liittyy oireita suussa tai silmissa.
poikkeuksellinen hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

similuomien, huulien taikielen turpoaminen

lihas- tai nivelkivut

pyortyminen tai hetkellinen tajunnan menetys

Jos sinulla on allergisen reaktion oireita, ota heti yhteys lddkériin. Al jatka Bupropion Accordin
ottamista.

Allergiset reaktiot voivat kestdd pitkddn. Jos lddkari midraa jotakin ldékettd allergisten oireiden
hoitoon, ota koko kuuri loppuun.

Lupus-ihottuma tai lupus-oireiden pahe neminen

Tuntematon - esiintyvyyttd eivoida arvioida kdytettivissd olevien tietojen perusteella Bupropion
Accord -valmistetta kiyttavilld henkilGilla.

lupuksen pahenemisvaiheita, thottumaa taiihovaurioita (erityisesti auringonvalolle altistuneilla
alueilla) kéyttdessdsi Bupropion Accordia, ota vilittomasti yhteyttd lddkériin, koska saattaa olla
tarpeellista lopettaa hoito.

Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)

Tuntematon - esiintyvyyttd eivoida arvioida kaytettdvissi olevien tietojen perusteella Bupropion
Accord -valmistetta kayttavilld henkil6illdi. Akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin oire
on ihottuma, jossa on matitiytteisid ndppyloitd/rakkuloita.

=> Jos saat ihottuman, jossa on métitiytteisisi nippyloiti/rakkuloita, ota he ti yhte ytta liddkériin,
koska voi olla tarpe en lopettaa hoito.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleisié haittavaikutuksia. Néit4 voi olla useammalla kuin yhdelld kymmenesta:
e univaikeudet. Muista ottaa Bupropion Accord aamuisin.

e pidnsirky

e suun kuivuminen

e pahoinvointi, oksentelu

Yleisii haittavaikutuksia. Néitd voiolla enintdin yhdelld kymmenesta:



kuume, pyorrytys, kutina, hikoilu ja ihottuma (joskus allergisen reaktion johdosta)
tdrind, vapina, heikotus, visymys, rintakipu

ahdistuneisuus tai drtyneisyys

mahakipu tai muut mahavaivat (kuten ummetus), makumuutokset, ruokahaluttomuus
verenpaineen nousu (joskus vakava), punastuminen

korvien soiminen, nékdongelmat

Melko harvinaisia haittavaikutuksia. Niitd voi olla enintddn yhdelld sadasta:

masentuneisuus (ks. my0s kohta 2 Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bupropion Accordia
— Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen)

himmentynyt olo

keskittymiskyvyn puute

syddmen nopealyontisyys

painon lasku

Harvinaisia haittavaikutuksia. Niti voi olla enintdén yhdelld tuhannesta:

tajuttomuus-kouristuskohtaus

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia. Niitd voi olla enintddn yhdelld 10 000:sta:

syddmen tykytykset, pyortyminen

nykimiset, lihasten jaykkyys, hallitsemattomat liikkeet, kdvely- tai koordinaatio-ongelmat
levottomuus, artyneisyys, vihamielisyys, aggressiivisuus, erikoiset unet, puutuminen tai
tunnottomuus, muistihdiriot

ihon tai silmdvalkuaisten kellertyminen, miké voi johtua maksaentsyymiarvojen noususta,
maksatulehdus

vakavat allergiset reaktiot; ihottuma, johon littyy nivel- ja lihaskipuja

veren sokeriarvojen muutos

tihentynyt tai vihentynyt virtsaamistarve

virtsanpidityskyvyttdomyys (tahaton virtsaaminen, virtsankarkailu)

vakava ihottuma suussa tai muissa kehon osissa, joka voi olla hengenvaarallinen
psoriaasin paheneminen (punertavat ihon paksunemat)

epatodellisuuden tai outouden tunne (depersonalisaatio); aistinarhat (hallusinaatiot) tai
harhaluulot (deluusiot), voimakas epiluuloisuus (paranoia)

Yleisyys tunte maton
Muita haittavaikutuksia on ollut pienelld maarilld ihmisid, mutta haittojen yleisyyttd ei tunneta:

itsetuhoiset ajatukset Bupropion Accord -hoidon aikana tai pian hoidon lopettamisen jilkeen (ks.
kohta 2, "Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Bupropion Accordia"). Jos saat tillaisia
ajatuksia, ota heti yhteys ladkériin tai mene heti sairaalaan.

irtautuminen todellisuudesta ja kyvyttdmyys ajatella taiarvioida asioita selvisti (psykoosi). Muita
oireita voivat olla harhandyt ja/tai harhakuvitelmat.

ankytys

Veren punasolujen viheneminen (anemia), veren valkosolujen vdheneminen (leukopenia) ja
verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia).

matala veren natriumpitoisuus (hyponatremia)

henkisen tilan muutokset (esim. levottomuus, hallusinaatiot, kooma) ja muut vaikutukset, kuten
yli 38 °C ruumiinlampd, sykkeen nousu, epdvakaa verenpaine ja refleksien lioittelu,
lihasjiykkyys, koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi,
oksentelu, ripuli), kun Bupropion Accord -valmistetta kidytetdan yhdessd masennuksen hoitoon
kéytettdvien lddkkeiden kanssa (kuten paroksetiini, sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiinija
venlafaksiini).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bupropion Accord -table ttien sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bupropion Accord siséltii
Vaikuttava aine on bupropionihydrokloridi. Yksi tabletti sisidltdd 300 mg bupropionihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: povidoni, kysteiinihydrokloridimonohydraatti, piidioksidi, kolloidinen, vedeton,
glyseryylidibehenaatti, magnesiumstearaatti (E470b).

Tabletin paillyste: etyyliselluloosa 100 mPas, povidoni, makrogoli, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) (sisdltid natriumlauryylisulfaattia ja polysorbaatti 80), piidioksidi,
kolloidinen, hydratoitu, trietyylisitraatti.

Painoviri: sellakka, musta rautaoksidi (E172) ja propyleeniglykoli.

Lasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bupropion Accord: Kermanvalkoisesta vaaleankeltaiseen pydred tabletti, jossa on merkintd "GS2"
toisella puolella, toinen puoli on paljas.

Tabletin halkaisija on noin 9.3 mm.

OPA/alumiini/PVC-alumiini —lapipainopakkaus, joka sisdltdd 7, 30, 60 ja 90 tablettia. Myds saatavilla
OP A/alumiini/PVC-alumiini perforoitu yksittdispakattu alumiinildpipainopakkaus, joka siséltdd 30 x 1
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht



Alankomaat

Valmis tajat

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona 08040, Espanja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola
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Bipacksedel: Information till anvéndaren

Bupropion Accord 300 mg table tt med modifierad fris dttning
bupropionhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S

1.

Vad Bupropion Accord dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Bupropion Accord
Hur du tar Bupropion Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bupropion Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Bupropion Accord éir och vad det anviinds for

Bupropion Accord ér ett likemedel som ordinerats av din likare for att behandla din depression. Det
anses ha en inverkan pa kemiska substanser i hjairnan som kallas noradrenalin och dopamin, vika &r
sammankopplade med depression.

Bupropionhydroklorid som finns i Bupropion Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du tar Bupropion Accord

Ta inte Bupropion Accord:

om du &r allergisk mot bupropion eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du anvéinder ndgot annat likemedel som innehéller bupropion

om du har fatt diagnosen epilepsi eller tidigare haft krampanfall

om du har eller har haft dtstorningar (t ex bulimi eller anorexi)

om du har en hjarntumér

om du har ett alkoholmissbruk som du nyligen avbrutit eller planerar att avbryta

om du har en svar leversjukdom

om du nyligen avslutat anvindning av lugnande likemedel eller ska avsluta dem under tiden du
anvénder Bupropion Accord

om du behandlas med eller har behandlats med likemedel mot depression som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) under de senaste 14 dagarna.

Om négot av ovanstiende giller dig ska du tala med din likare omgéende utan att ta Bupropion
Accord.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Bupropion Accord.

Brugada syndrome
- Om du har Brugada syndrom (ett sillsynt &rftligt syndrom som péverkar hjirtrytmen) eller om
hjartstopp eller plotslig dod har férekommit i din famil;.

Barn och ungdomar

Bupropion Accord rekommenderas inte for behandling av barnunder 18 ar.

Det finns en dkad risk for sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende nir barn under 18 ar behandlas
med antidepressiva likemedel

Vuxna

Innan du borjar anvinda Bupropion Accord behover din léikare kiinna till:
e om du regelbundet dricker mycket alkohol

e om du har diabetes och behandlas med insulin eller tabletter

e om du har eller har haft en allvarlig skallskada

Bupropion Accord har visats orsaka krampanfall hos ungefdr 1 pa 1000 personer. Risken for denna
biverkning dr stdrre hos personer i ovanndmnda grupper. Om du far ett krampanfall under
behandlingen ska du sluta ta Bupropion Accord och kontakta din Iidkare.

e om du har bipoldr sjukdom (extrema humorsvangningar) kan Bupropion Accord framkalla en
episod av sjukdomen.

e om du tar andra likemedel mot depression kan anvindningen av dessa likemedel tillsammans
med Bupropion Accord leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd (se
” Andra likemedel och Bupropion Accord” i detta avsnitt).

e om du har lever- eller njursjukdom &r risken okad att du far biverkningar.

Om néagot av ovanstaende giller dig, tala med din likare igen innan du borjar anvdanda Bupropion
Accord. Lakaren kan behova vara extra uppmérksam pa din behandling, eller rekommendera ndgon
annan behandling.

Om du borjar mé simre och har tankar pa att skada dig s jilv

Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjalvmord. Dessa symtom

kan forvérras nidr man borjar anvdnda likemedel mot depression eftersom det tar tid innan likemedel

av den hir typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

e Om du tidigare har haft tankar pé att skada dig sjilv eller begé sjalvmord.

e Omdu dryngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre &n 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjilv.

Kontakta snarast lakare eller uppsdk nidrmaste sjukhus om du har tankar pé att skada dig sjilv eller

bega sjalvmord.

Det kan vara till hjilp att berdtta for en slikting eller ndra védn att du ar deprimerad. Be dem gérna ldsa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beritta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende fordndras.

Andra likemedel och Bupropion Accord
Om du anvinder eller har anviint andra antidepressiva liikemedel som kallas

monoaminoxidashimmare (MAQO-himmare) under de senaste 14 dagarna, tala om det for din
likare utan att ta Bupropion Accord (se 4ven ”Ta inte Bupropion Accord” i avsnitt 2).



Tala om for Likare eller apotekspersonal om du anviinder, nyligen har anviint eller kan téinkas
anvinda andra likemedel, naturmedel eller vitaminer eller andra receptftia produkter. Lékaren kan
komma att indra din dosering av Bupropion Accord eller foresla en éndring av dina dvriga mediciner.

Vissa likemedel gar inte ihop med Bupropion Accord. Négra av dem kan 6ka risken for
krampanfall medan andra kan 6ka risken for andra biverkningar. Nedan uppriknas ndgra exempel pa
detta, men det dr inte ndgon fullstédndig lista.

Risken for krampanfall ir 6kad:

om du anvéinder andra likemedel mot depression eller andra psykiska sjukdomar
om du anvinder teofyllin for astma eller lungsjukdom

om du anvinder tramadol, ett kraftigt smértstillande likemedel

om du anvént lugnande likemedel, eller om du ska sluta anvinda dem under tiden som du
anvinder Bupropion Accord (se &ven ”Ta inte Bupropion Accord” under avsnitt 2)
om du anvénder likemedel mot malaria (sdésom mefloquin eller klorokin)

om du anvénder centralstimulerande eller andra aptit- och viktreglerande Iikemedel
om du anvénder steroider, i tablettform eller som injektion

om du anvénder antibiotika som tillhér gruppen kinoloner

om du anvénder vissa antihistaminer som kan orsaka sémnighet

om du anvénder likemedel mot diabetes.

Om nagot av detta giller dig ska du tala med din likare omgéende, innan du anvénder Bupropion
Accord. Likaren kommer att bedoma fordelarna gentemot riskerna for dig att anvinda Bupropion
Accord.

Risken for andra biverkningar ir dkad:

e om du anvidnder andra lakemedel mot depression (t ex amitriptylin, fluoxetin, paroxetin,
citalopram, escitalopram, venlafaxin, dosulepin, desipramin eller imipramin) eller mot andra
psykiska sjukdomar (sdsom klozapin, risperidon, tioridazin eller olanzapin). Bupropion Accord
kan paverka eller paverkas av vissa likemedel som anvénds vid behandling av depression, och du
kan uppleva fordndringar av mentalt tillstind (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och andra
biverkningar, som kroppstemperatur 6ver 38 °C, 6kad hjirtfrekvens, instabilt blodtryck och
overaktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran mag-
tarmkanalen (t.ex. illamaende, krikningar, diarré).

e om du anvédnder likemedel mot Parkinsons sjukdom (levodopa, amantadin eller orfenadrin)

e om du anvinder likemedel som péaverkar kroppens nedbrytning av Bupropion Accord
(karbamazepin, fenytoin eller valproat)

e om du anvinder likemedel som anviands for att behandla cancer (sdsom cyklofosfamid,

ifosfamid)

om du anvinder tiklopidin eller klopidogrel som framst anvinds for att forebygga stroke

om du anvénder vissa betablockerare (sasom metoprolol)

om du anvinder likemedel mot oregelbunden hjartrytm (propafenon eller flekainid)

om du anvinder nikotinplster for rékavvanjning.

Om négot av detta géller dig ska du tala med din likare omgéende, innan du anvinder Bupropion
Accord.

Bupropion Accord kan ha mindre effekt:
e om du tarritonavir eller efavirenz, likemedel for att behandla hiv-infektion.

Om detta giller dig, tala om det for din likare. Din likare kommer att kontrollera hur pass bra effekt
Bupropion Accord har for dig.



Det kan vara nddvindigt att oka din dos eller byta till en annan behandling for din depression. Oka
inte din dos av Bupropion Accord utan att fraga din likare eftersom det kan leda till 6kad risk for
biverkningar, inklusive krampanfall.

Bupropion Accord kan minska e ffekten av andra liike medel:

e om du anvinder tamoxifen for behandling av brostcancer.

Om detta giller dig, tala med likare. Det kan bli nddvéandigt att byta till en annan behandling for din
depression.

e om du anvinder digoxin for hjirtat.

Om detta giller dig, tala med likare. Likaren kan 6vervéga att dndra dosen av digoxin.

Bupropion Accord med alkohol

Alkohol kan paverka hur Bupropion Accord verkar i kroppen och samtidig anvindning kan i sillsynta
fall paverka dina nerver eller ditt mentala hilsotillstind. Vissa ménniskor upplever en 6kad kénslighet
for alkohol ndr de tar Bupropion Accord. Lakaren kan rdda dig att inte dricka alkohol (61, vin eller
starksprit) eller forsoka dricka mycket sparsamt medan du anvinder Bupropion Accord. Men om du
for nirvarande har en hog alkoholkonsumtion ska du inte abrupt sluta dricka, eftersom du kan riskera
att fa ett krampanfall.

Tala med din likare om dina dryckesvanor innan du bérjar anvéinda Bupropion Accord.

Effekter pa urintester
Bupropion Accord kan paverka vissa urintester som anviands for att pavisa andra droger. Om du
behover gora ett urintest tala om for din lakare eller sjukhus att du tar Bupropion Accord.

Graviditet och amning

Anvind inte Bupropion Accord om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn sdvida inte din lakare har rekommenderat det. Radfrdga likare eller apotekspersonal innan du
anvinder detta likemedel. Vissa, men inte alla, studier har rapporterat en dkad risk for fosterskador,
sérskilt hjartfel, hos barn vars moédrar tog Bupropion Accord. Det dr inte ként om dessa beror pa
anvindningen av Bupropion Accord.

Innehéllsdmnena i Bupropion Accord kan passera dver i brostmjolk. Du bor radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du tar Bupropion Accord.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Om Bupropion Accord gor dig yr eller virrig, ska du inte kora bil eller hantera nigra verktyg eller
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Bupropion Accord

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Det som anges nedan
arnormala doseringar medan ldkarens ordination &r personlig for dig. Radfrdga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Detkan ta en tid innan du kidnner forbattring. Det tar tid, ibland veckor eller ménader, innan
lakemedlet nar full effekt. Nar du borjar kidnna dig béttre kan likaren réda dig att fortsédtta med
Bupropion Accord for att forhindra aterfall av depressionen.



Hur mycket som ska tas
Bupropion Accord ar endast tillgdnglig i styrkan 300 mg. For dosen 150 mg, anvand andra
tillgdngliga likemedel innehéllande bupropion.

Den vanliga rekommenderade dosen for vuxna dr en 150 mg tablett per dag.
Lékaren kan 6ka din dos till 300 mg per dag om din depression inte forbattras efter flera veckor.
Ta din dos av Bupropion Accord pa morgonen. Ta inte Bupropion Accord mer 4n en gdng per dygn.

Tabletten &r tackt med ett skal som sakta frigér likemedlet inuti din kropp. Du kan mérka nagot i din
avforing som ser ut som en tablett. Detta 4r det tomma skalet som har passerat din kropp.

Svilj dina tabletter hela. Tabletterna ska inte tuggas, krossas eller delas — om du gor det finns det en
risk for 6verdosering eftersom likemedlet kommer ut i din kropp for snabbt. Det kan leda till en 6kad
risk for biverkningar, inklusive krampanfall.

En del personer behéller doseringen 150 mg per dag under hela behandlingstiden. Din likare kan ha
ordinerat denna dosering om du har lever- eller njurproblem.

Hur léinge det ska tas

Endast du tillsammans med din ldkare kan bestdmma hur linge du bor ta Bupropion Accord. Det kan
ta veckor eller manader av behandling innan du mérker ndgon forbéttring. Diskutera regelbundet dina
symtom med din likare for att bestimma hur Iinge du bor ta likemedlet. Nér du borjar kénna dig
bittre kan lakaren rdda dig att fortsdtta anvanda Bupropion Accord for att forhindra dterfall av
depressionen.

Om du har tagit for stor méngd av Bupropion Accord

Om du fatt 1 dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du tar for ménga tabletter &r risken okad for krampanfall. Vénta inte, utan kontakta likare for
radgivning eller uppsok omgaende ndrmaste sjukhus.

Om du har glomt att ta Bupropion Accord
Om du har missat en dos, vénta till ndsta doseringstillfille och ta nista dos som vanligt. Ta inte

dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Bupropion Accord
Sluta inte med Bupropion Accord eller reducera dosen utan att forst ha diskuterat med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Krampanfall



Ungefar 1 pa 1 000 som behandlas med Bupropion Accord riskerar att fa ett krampanfall. Risken for
detta dr hdgre om du tar for mycket, om du anvinder vissa likemedel eller om du har en storre
bendgenhet for krampanfall &n normalt. Diskutera med din likare om detta oroar dig.

Om du far ett krampanfall, tala om detta for din lakare néir du har aterhdmtat dig. Ta inte fler tabletter.

Allergiska reaktioner

Vissa madnniskor kan fa allergiska reaktioner av Bupropion Accord. Symtomen innefattar:

e hudrodnad eller utslag som nésselutslag, blasor eller kliande svullhader. Vissa typer av hudutslag
kan kréva sjukhusvard, speciellt om du &dven har irritation i munnen eller 6gonen.

onormal andning med vdsande eller pipande ljud eller andningssvarigheter

svullnad i 6gonlock, lappar eller tunga

muskel- eller ledsmérta

kollaps eller tillfillig medvetsloshet (blackout).

Om du har nigot tecken pa en allergisk reaktion, kontakta genast likare. Ta inte fler tabletter.

Allergiska reaktioner kan pdgd under ling tid. Om din likare har ordinerat ndgot medel mot dina
allergiska symtom, var noga med att fullfélja hela kuren.

Lupus-hudutslag eller forvirrade lupus-symtom

Ingen kénd frekvens — kan inte berdknas fran tillgingliga data hos personer som tar Bupropion
Accord.

Lupus ér en sjukdom i immunsystemet som paverkar huden och andra organ. Om du upplever lupus-
skov, hudutslag eller lesioner (i synnerhet pa omraden som exponerats for solljus) medan du tar
Bupropion Accord, ska du genast kontakta likare, eftersom det kan vara nédvéndigt att sétta ut
behandlingen.

Akut generaliserad exantematos pus tulos (AGEP)

Ingen kénd frekvens — kan inte berdknas fran tillgdngliga data hos personer som tar Bupropion

Accord. Symtom pa AGEP inkluderar utslag med varfyllda finnar/blasor.

=> Om du fir utslag med varfyllda finnar/blasor ska du genast kontakta liikare eftersom det
kan vara nodvindigt att siitta ut be handlingen.

Andra biverkningar

Mycket vanliga som kan féorekomma hos fler én 1 av 10 personer:
somnsvarigheter. Var noga med att ta Bupropion Accord pa morgonen.
huvudvirk

muntorrhet

ilaméaende, krakningar.

Vanliga biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

feber, yrsel, klada, svettning och hudutslag (som ibland beror pa en allergisk reaktion)
skakighet, tremor, kraftloshet, trotthet, brostsmérta

angest eller oro

buksmarta eller andra magbesvir (férstoppning), smakforandringar, aptitldshet (anorexi)
blodtrycksforhojning, ibland allvarlig, rodnad

Oronsus, synstorning.

Mindre vanliga biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer:

e depression (se dven avsnitt 2 ”Var sarskilt forsiktig med Bupropion Accord” under ”Om du borjar
ma sdmre och har tankar pa att skada dig sjalv’)

o fOrvirring

e koncentrationssvarighet



e Okad hjartfrekvens
o  viktforlust.

Séllsynta biverkningar som kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:
e krampanfall.

Mycket séllsynta biverkningar som kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer:

e palpitationer (hjirtklappning), svimning

e ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade muskelrérelser, problem med gang eller koordination
o rastloshet, irritabilitet, fientlighet, aggressivitet, underliga drommar, domningar eller stickningar,
minnesforlust

gulfirgning av hud eller 6gonvitor som kan bero pa forhdjda leverenzymvérden, hepatit
allvarliga allergiska reaktioner; hudutslag tillsammans med led- och muskelvark
blodsockerrubbningar

urinering oftare eller mera sillan &n normalt

urininkontinens (oftrivillig tomning av urinblasan, urinlickage)

allvarliga utslag i munnen eller pa andra delar av kroppen som kan vara livshotande

forsdmring av psoriasis (avgriansade, rodnande fortjockningar ihuden)

kénsla av att befinna sig utanfor verkligheten (depersonalisation), overkliga sinnesintryck
(hallucinationer), kinna eller tro saker som inte dr sanna (delusioner), svar misstdnksamhet
(paranoia).

Ingen kiind frekvens

Andra biverkningar har forekommit hos ett fatal personer men deras exakta frekvens &r inte kind:

e tankar om att skada sig sjilv eller bega sjilvmord under anvindandet av Bupropion Accord eller
kort tid efter avslutad behandling (se avsnitt 2. ”Vad du behdver veta innan du tar Bupropion
Accord”). Om du har saddana tankar, kontakta din likare eller dk genasttill ett sjukhus.

e forlorad kontakt med verkligheten och oférméga att tinka klart eller gora klara beddmningar
(psykos); andra symtom kan inkludera hallucinationer och/eller vanforestiliningar

e stamning

e minskat antal roda blodceller (anemi), minskat antal vita blodceller (leukopeni) och minskat antal
blodplittar (trombocytopeni)
minskade natriumhalter iblodet (hyponatremi).
fordndringar av mentalt tillstdnd (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och andra biverkningar
som kroppstemperatur 6ver 38 °C, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och Gveraktiva reflexer,
muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom frdn mag-tarmkanalen (t.ex.
illaméende, krakningar, diarré), kan uppkomma om du tar Bupropion Accord tillsammans med
likemedel som anvédnds vid behandling av depression (t.ex. paroxetin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin och venlafaxin).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Bupropion Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Denna likemedelsprodukt kraver ingen sdrskild forvaringsanvisning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration
Den aktiva substansen dr bupropionhydroklorid. En tablett innehéller 300 mg bupropionhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen r:

Tablettkdrnan: Povidon, Cysteinhydrokloridmonohydrat, Kiseldioxid, kolloidal, vattenfti,
Glyceroldibehenat, Magnesiumstearat (E 470b).

Dragering: Etylcellulosa 100 mPas, Povidon, Makrogol, Metakrylsyra - etylakrylatsampolymer (1:1)
nnehaller natriumlaurilsulfat och polysorbat 80, Kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad, Trietylcitrat.
Tryckfarg: Shellack, svart jirnoxid (E172) och Propylenglykol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bupropion Accord édr en graddvit till blekgul rund tablett markt ”GS2” pé ena sidan och utan
mérkning p& den andra sidan. Tablettens diameter dr cirka 9,3 mm.

OPA/AW/PVC-Alu-blister som innehéller 7, 30, 60 eller 90 tabletter. Finns dven tillgénglig 1
OPA/AW/PVC-Alu-perforerade endosblister innehdllande 30x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for fors éljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona 08040, Spanien


http://www.lakemedelsverket.se/

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 14.04.2023



