Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Voxra 150 mg saddellysti vapauttava tabletti
Voxra 300 mg saddellysti vapauttava tabletti

bupropionihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen ottamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitad Voxra on ja mihin sitd kaytetdadn

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Voxraa
Miten Voxraa otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Voxran sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Voxra on ja mihin sita kiytetadn

Ladkéri on maarannyt sinulle Voxraa masennuksesi (depressio) hoitoon. Sen katsotaan vaikuttavan
kahteen aivojen kemikaaliin, noradrenaliiniin ja dopamiiniin.

2.

Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Voxraa

Ali ota Voxraa

jos olet allerginen bupropionille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
jos otat muita bupropionia sisiltavia ladkkeita

jos sinulla on diagnosoitu epilepsia tai jos sinulla on ollut tajuttomuus-kouristuskohtauksia
jos sinulla on tai on ollut syéomishdirié (esim. bulimia tai anoreksia nervosa)

jos sinulla on aivokasvain

jos yleensa nautit runsaasti alkoholia ja olet juuri lopettanut tai suunnittelet lopettavasi juomisen
jos sinulla on vakava maksan toimintahdirié

jos olet vastikddn lopettanut rauhoittavien laikkeiden ottamisen tai jos aiot lopettaa niiden
ottamisen Voxra-hoidon aikana

jos kaytat tai olet kdyttinyt viimeisten 14 vuorokauden aikana monoamiinioksidaasin est&jiksi
(MAO) kutsuttuja masennuslaakkeita.

Jos jokin naista koskee sinua, dld ota Voxraa vaan keskustele asiasta heti ladkarin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Voxraa.



Brugadan oireyhtyma
Jos sinulla on Brugadan oireyhtymaé (harvinainen perinnéllinen oireyhtymad, joka vaikuttaa syddmen
rytmiin) tai suvussasi on ollut syddmen pysédhdys tai dkillinen kuolema.

Lapset ja nuoret
Voxraa ei suositella kdytettdvaksi alle 18-vuotiaiden hoitoon. Alle 18-vuotiaiden masennuslddkkeiden
kayttoon liittyy lisdantynyt itsemurha-ajatusten ja -kaytoksen vaara.

Aikuiset

Ennen kuin otat Voxraa ladkarin pitaa tietda:

¢ jos kdytat saannéllisesti runsaasti alkoholia

* jos sinulla on diabetes, jota hoidat insuliinilla tai tablettihoidolla
* jos olet joskus saanut vakavan padhin kohdistuneen vamman

Voxran on osoitettu aiheuttavan tajuttomuus-kouristuskohtauksia noin yhdelld tuhannesta potilaasta.
Tamaé haittavaikutus on todenndkdisempi ylld mainituilla ryhmilla. Jos saat tajuttomuus-
kouristuskohtauksen hoidon aikana, lopeta Voxran kéyttd. Alé ota endé ladkettd ja ota yhteys ladkariin.

¢ jos sinulla on kaksisuuntainen mielialahdirié (voimakkaita mielialan vaihteluita), silld Voxra
voi saada aikaan tdmaén taudin hdiridjakson ilmaantumisen.

* jos kaytat muita masennusladkkeita. Ndiden lddkkeiden kdyttd yhdessa Voxran kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtymadén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohdasta ”"Muut
ladkevalmisteet ja Voxra).

¢ jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahdirio, koska tdma lisda haittavaikutusten
todenndkoisyytta.

Jos jokin ylla olevista koskee sinua, keskustele lddkarin kanssa uudestaan ennen kuin otat Voxraa.
Hén voi haluta seurata hoitoasi erityisen tarkasti tai suositella jotain toista hoitoa.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

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

lisdantyd, kun aloitat masennuslddkkeen kdyton, koska vie jonkin aikaa ennen kuin ndmaé ladkkeet

alkavat vaikuttaa, yleensd kaksi viikkoa, mutta joskus pidempaankin.

Téllaiset ajatukset ovat todenniakdisempid, jos:

¢ sinulla on ollut aikaisemmin itsetuhoisia ajatuksia

e olet nuori aikuinen. Tiedot kliinisistd tutkimuksista ovat osoittaneet, ettd alle 25-vuotiaat aikuiset,
joilla on jokin psykiatrinen sairaus ja saavat masennusladkkeitd, ovat alttiimpia itsetuhoiselle

kéyttdytymiselle.

Jos saat itsetuhoisia tai itsemurha-ajatuksia misséd tahansa hoidon vaiheessa, ota heti yhteys ladkariin
tai mene sairaalaan.

Voi olla hyédyllista kertoa jollekin sukulaiselle tai ldaheiselle ystaville masennuksestasi ja pyytad,
ettd he lukevat tdaméan pakkausselosteen. Voit ehké kysyé heiltd, tuntuuko heistd, ettd masennuksesi on
pahenemassa tai jos he ovat huolissaan muutoksista kaytoksessasi.

Muut ladkevalmisteet ja Voxra

Jos otat tai olet ottanut monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO-estdjit) kutsuttuja
masennusladkkeita viimeisten 14 vuorokauden aikana, kerro tasta ladkarille dlika ota Voxraa (ks.
my0s kohdasta 2 "Alé ota Voxraa")

Kerro lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet askettain kayttdnyt tai
saatat joutua kayttimdadn muita ladkkeitd, rohdosvalmisteita, vitamiineja tai reseptivapaita
tuotteita. Ladkdri voi muuttaa Voxra-annostasi tai ehdottaa ladkkeen vaihtamista.



Jotkut ladkkeet eivat sovi kaytettavaksi Voxran kanssa. Jotkut ladkkeet voivat lisdtéd aivoperdisten
tajuttomuus-kouristuskohtausten vaaraa. Jotkut muut lddkkeet voivat lisdtd muiden haittavaikutusten
vaaraa. Alla luetellaan joitakin esimerkkejd, mutta luettelo ei ole taydellinen.

Tajuttomuus-kouristuskohtausten todennakdisyys voi olla suurempi:

* jos kdytdat muita masennus- tai mielialalaikkeita

¢ jos kaytat teofylliinia astman tai keuhkosairauden hoitoon

¢ jos kadytit tramadolia, joka on voimakas kipulddke

¢ jos olet kdyttinyt rauhoittavia laakkeita tai jos suunnittelet lopettavasi niiden kdytoén Voxra-
hoidon aikana (ks. myos kohdasta 2 "Ald ota Voxraa")

* jos kaytat ladketta malarian estoon (esim. meflokiini4 tai klorokiinid)

¢ jos kdytit piristeita tai muita ladkkeita painon tai ruokahalun hillitsemiseksi

* jos kaytat steroideja (suun kautta tai pistoksina)

¢ jos kaytat kinoloneiksi kutsuttuja antibiootteja

¢ jos kdytat vasyttavia antihistamiineja

¢ jos kadytit diabetesladkkeita.

Jos jokin ylla olevista koskee sinua, keskustele asiasta heti 1adkérisi kanssa dldka ota Voxraa.

Laakari arvioi Voxran kdyton sinulle aiheuttamia hyotyja ja haittoja.

Muiden haittavaikutusten todenndkoisyys voi olla suurempi:

¢ jos kdytiat muita ladkkeitd masennuksen hoitoon (esim. amitriptyliinid, fluoksetiinia,
paroksetiinia, sitalopraamia, essitalopraamia, venlafaksiinia, dosulepiinia, desipramiinia tai
imipramiinia) tai muiden psyykkisten sairauksien hoitoon (kuten klotsapiinia, risperidonia,
tioridatsiinia tai olantsapiinia). Voxralla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin masennuksen hoitoon
kéytettdvien ladkkeiden kanssa ja saatat kokea henkisen tilan muutoksia (esim. levottomuus,
aistiharhat, kooma) ja muita vaikutuksia, kuten yli 38 ° C ruumiinldampo, sykkeen nousu, epdvakaa
verenpaine ja refleksien liioittelu, lihasjaykkyys, koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan
oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

* jos kaytat ladkkeita Parkinsonin tautiin (levodopa, amantadiini tai orfenadriini)

e jos kaytat ladkkeitd, jotka vaikuttavat kehosi kykyyn pilkkoa Voxraa (karbamatsepiini,
fenytoiini, valproaatti)

¢ jos kaytat joitakin syopasairauksien hoitoon tarkoitettuja ladkkeita (kuten syklofosfamidia,
ifosfamidia)

¢ jos kaytat tiklopidiinia tai klopidogreelia, joita kdytetddn padasiassa sydan- tai aivoinfarktin
estoon

e jos kaytat jotakin beetasalpaajaa (kuten metoprololia)

* jos kaytat joitakin sydamen rytmihairiiden hoitoon tarkoitettuja ladakkeita (propafenoni tai
flekainidi)

¢ jos kdytat nikotiinilaastareita tukena tupakoinnin lopettamisessa.

Jos jokin naista koskee sinua, keskustele asiasta heti 1ddkéarin kanssa ennen kuin otat Voxraa.

Voxra voi olla vihemman tehokas:

* jos otat ritonaviiria tai efavirentsia, HIV:n hoitoon tarkoitettuja laakkeita.

Jos tama koskee sinua, kerro asiasta ladkarillesi. Laakarisi tarkistaa, miten Voxra tehoaa sinuun. Voi
olla tarpeen lisétd annostasi tai vaihtaa masennuslaékettdsi. Ala lisad Voxra-annostasi ilman laakéarin
ohjeita, koska tdma voi lisata riskidsi saada haittavaikutuksia, myos tajuttomuus-kouristuskohtauksia.

Voxra voi alentaa toisten laikkeiden tehoa:

* jos kaytat rintasyovan hoitoon tarkoitettua tamoksifeenia.

Jos tama koskee sinua, kerro asiasta ladkarillesi. Voi olla tarpeen vaihtaa masennusléddkkeesi toiseen.
* jos kdytat sydanladketta nimelta digoksiini.

Jos tima koskee sinua, kerro asiasta ladkarillesi. Ladkéri saattaa harkita digoksiiniannoksen
muuttamista.



Voxra alkoholin kanssa

Alkoholi voi vaikuttaa siihen, miten Voxra vaikuttaa ja joskus harvoin yhdessa kédytettyni ne voivat
vaikuttaa hermoihin tai henkiseen tilaan. Jotkut huomaavat olevansa herkempia alkoholin
vaikutuksille, kun he ottavat Voxraa. Ladkéri voi ehdottaa, ettd et juo alkoholia (olutta, viini tai
vdkevid juomia) Voxra-hoidon aikana tai kehottaa juomaan mahdollisimman véhén. Jos kuitenkin juot
nyt runsaasti, dld lopeta &killisesti: se voi altistaa sinut kouristuksille.

Keskustele ladkarin kanssa alkoholin kdytésta ennen kuin aloitat Voxran kayton.

Vaikutus virtsakokeisiin
Voxra voi hdiritd joitakin muiden ladkeaineiden toteamiseen kéytettdviéd laboratoriokokeita. Jos
tarvitset virtsakokeen, kerro ladkaérille tai sairaalassa, ettd kdytdt Voxraa.

Raskaus ja imetys

Al kiytd Voxraa, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
ellei 1adkari suosittele kayttdmaan. Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen
kayttod. Osassa tutkimuksista, mutta ei kaikissa, on raportoitu vauvan lisddntyneesta
todenndkoisyydestd saada synnynndisid epdmuodostumia, erityisesti syddnvikoja, kun &iti kayttaa
Voxraa. Ei tiedetd, johtuvatko ndméa epdmuodostumat Voxran kédytosta.

Voxran sisdltdmaét aineet voivat kulkeutua rintamaitoon. Kysy ldédkarilta tai apteekkihenkilokunnalta
neuvoa ennen kuin otat Voxraa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jos Voxra saa olosi sekavaksi tai sinua huimaa, dlé aja autoa tai kayta tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentda kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Voxraa otetaan

Ota tatad l1adkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Alla
esitetddn tavanomainen annostus, mutta ladkari méaaraa annoksen juuri sinulle. Tarkista ohjeet
laakariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Voi vieda jonkin aikaa ennen kuin alat tuntea olosi paremmaksi. Vie jonkin aikaa ennen kuin
ladke vaikuttaa tdydella teholla, joskus viikkoja tai kuukausia. Kun alat voida paremmin, l4édkari voi
kehottaa sinua jatkamaan Voxra-hoitoa, ettd masennus ei palaisi.

Kuinka paljon Iddkettdi tulee ottaa

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 jalkeen.

Ota Voxra-tablettisi aamuisin. Ali ota Voxraa useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Tabletti on paallystetty kuorella, joka hitaasti vapauttaa lddkeainetta elimistdssdsi. Saatat huomata
ulosteessasi jotain, mikad ndyttda tabletilta. Kyseessd on tyhja kuori, joka poistuu elimistostési.



Niele tabletit kokonaisina. Ali pureskele niitd, murskaa niiti tai jaa niitd kahtia — jos teet niin, on
olemassa vaara, ettd saat yliannoksen ladkettd, koska ladke vapautuu elimistdosi liilan nopeasti. Tdméa
lisdd haittavaikutusten, myos tajuttomuus-kouristuskohtausten, vaaraa.

Jotkut potilaat voivat jatkaa annoksella 150 mg kerran vuorokaudessa koko hoitojakson ajan.
Ladkéri on voinut méardtd timén annoksen myos siksi, ettd sinulla on maksan tai munuaisten
toimintahairioita.

Kuinka kauan lddkettd tulee ottaa

Vain sina ja hoitava ladkari voitte paattaa, kuinka kauan sinun tulee ottaa Voxraa. Voi vieda
viikkoja tai kuukausia ennen kuin havaitset paranemista. Keskustele oireistasi ladkérin kanssa
sadnnollisesti padttddksenne kuinka kauan otat sitd. Kun alat voida paremmin, lddkéri voi kehottaa
sinua jatkamaan Voxra-hoitoa, ettei masennus palaisi.

Jos otat enemman Voxraa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat liian monta tablettia, voit lisita tajuttomuus-kouristuskohtausten vaaraa. Ala viivyttele. Ota
yhteys ladkériin saadaksesi neuvoja tai soita heti 1dhimp&én sairaalaan.

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

Jos lopetat Voxran oton
Ala lopeta Voxran ottoa tai pienennd annostasi ilman, ettd keskustelet asiasta ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Vakavat haittavaikutukset

Tajuttomuus-kouristuskohtaukset

Noin yksi tuhannesta Voxraa kayttdvastd voi saada tajuttomuus-kouristuskohtauksen. Riski saada
kohtaus on suurempi, jos ottaa liian suuren annoksen, kayttda samanaikaisesti tiettyja ladkkeitd tai on
muuten tavallista suurempi vaara saada tajuttomuus-kouristuskohtauksia. Jos tdméa huolestuttaa, kysy
asiasta ladkarilta.

= Jos saat tajuttomuus-kouristuskohtauksen, kerro asiasta ladkarille, kun olet toipunut. Alé ota

enda tabletteja.

Allergiset reaktiot
Jotkut voivat saada Voxrasta allergisia reaktioita, kuten:
¢ punainen iho tai ihottuma (kuten nokkosrokko), rakkulat tai kutiavat paukamat iholla. Jotkut

ihottumat voivat vaatia sairaalahoitoa, varsinkin, jos niihin liittyy oireita suussa tai silmissa.
¢ poikkeuksellinen hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet
¢ silmédluomien, huulien tai kielen turpoaminen
¢ lihas- tai nivelkivut



e pyortyminen tai hetkellinen tajunnan menetys.
=> Jos sinulla on allergisen reaktion oireita, ota heti yhteys ladkériin. Alé jatka Voxran ottamista.

Allergiset reaktiot voivat kestaa pitkadn. Jos 1adkari maaraa jotakin ladkettd allergisten oireiden
hoitoon, ota koko kuuri loppuun.

Lupus-ihottuma tai lupus-oireiden paheneminen

Tuntematon - esiintyvyytta ei voida arvioida kdytettdvissad olevien tietojen perusteella Voxra-

valmistetta kayttdvilld henkil6illd. Lupus on immuunijdrjestelmén hairio, joka vaikuttaa ihoon ja

muihin elimiin.

=>» Jos sinulla on lupus-pahenemisvaihe, ihottumaa tai ihovaurioita (erityisesti auringonvalolle
altistuneilla alueilla) Voxra-hoidon aikana, ota heti yhteytta ladkariin, koska voi olla tarpeen
lopettaa hoito.

Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)

Tuntematon - esiintyvyyttd ei voida arvioida kaytettdvissa olevien tietojen perusteella Voxra-
valmistetta kayttavilla henkildilld. Akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin oire on
ihottuma, jossa on matatdytteisid ndppyloitd/rakkuloita.

= Jos saat ihottuman, jossa on matataytteisia nappyloita/rakkuloita, ota heti yhteytta

ladkariin, koska voi olla tarpeen lopettaa hoito.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

Naéitd voi olla useammalla kuin yhdelld kymmenesta:
¢ univaikeudet. Muista ottaa Voxra aamuisin.

e péadnsidrky

¢ suun kuivuminen

¢ pahoinvointi, oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset

Niitd voi olla enintddn yhdelld kymmenesta:

e kuume, pyorrytys, kutina, hikoilu ja ihottuma (joskus allergisen reaktion johdosta)

e tdrind, vapina, heikotus, vdsymys, rintakipu

¢ ahdistuneisuus tai drtyneisyys

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

e korvien soiminen, ndkdongelmat.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

N4itd voi olla enintddn yhdellé sadasta:

* masentuneisuus (ks. myds kohta 2 Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Voxraa - Itsemurha-
ajatukset ja masennuksen paheneminen)

e hdmmentynyt olo

e keskittymiskyvyn puute

¢ sydamen nopealyontisyys

e painon lasku.

Harvinaiset haittavaikutukset
Niitd voi olla enintdédn yhdelld tuhannesta:

* tajuttomuus-kouristuskohtaus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset



Naita voi olla enintddn yhdelld 10 000:sta:

e syddmen tykytykset, pydrtyminen

e nykimiset, lihasten jaykkyys, hallitsemattomat liikkeet, kdvely- tai koordinaatio-ongelmat

¢ levottomuus, drtyneisyys, vihamielisyys, aggressiivisuus, erikoiset unet, puutuminen tai
tunnottomuus, muistihairiot

¢ ihon tai silmévalkuaisten kellertyminen, mika voi johtua maksaentsyymiarvojen noususta,

maksatulehdus

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

veren sokeriarvojen muutos

tihentynyt tai vahentynyt virtsaamistarve

virtsanpidatyskyvyttomyys (tahaton virtsaaminen, virtsankarkailu)

vakava ihottuma suussa tai muissa kehon osissa, joka voi olla hengenvaarallinen

psoriaasin paheneminen (punertavat ihon paksunemat)

epatavallinen hiustenldhto tai oheneminen (alopesia)

¢ epitodellisuuden tai outouden tunne (depersonalisaatio); aistiharhat (hallusinaatiot) tai harhaluulot
(deluusiot), voimakas epéluuloisuus (paranoia).

Yleisyys tuntematon

Muita haittavaikutuksia on ollut pienelld maardlla ihmisid, mutta haittojen yleisyytta ei tunneta:

e itsetuhoiset ajatukset Voxra-hoidon aikana tai pian hoidon lopettamisen jédlkeen (ks. kohta 2, "Mita
sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Voxraa"). Jos saat téllaisia ajatuksia, ota heti yhteys
ladkariin tai mene heti sairaalaan.

¢ irtautuminen todellisuudesta ja kyvyttomyys ajatella tai arvioida asioita selvasti (psykoosi). Muita
oireita voivat olla harhanédyt ja/tai harhakuvitelmat.

e dkillinen ja voimakas pelon tunne (paniikkikohtaus).

e dnkytys

e veren punasolujen viheneminen (anemia), veren valkosolujen viaheneminen (leukopenia) ja
verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia).

e alhainen veren natriumpitoisuus (hyponatremia).

¢ henkisen tilan muutokset (esim. levottomuus, hallusinaatiot, kooma) ja muut vaikutukset, kuten yli
38 ° C ruumiinlampd, sykkeen nousu, epdvakaa verenpaine ja refleksien liioittelu, lihasjaykkyys,
koordinaation puute ja/tai maha-suolikanavan oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli), kun
Voxra-valmistetta kdytetddn yhdessd masennuksen hoitoon kaytettdvien ladkkeiden kanssa (kuten
paroksetiini, sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiini ja venlafaksiini).

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Voxran sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kiyta tata 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivaimadéran jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle. Herkka valolle. Ladkepurkissa on pieni sinetdity
sili6, jossa on hiilté ja piigeelid. Se pitda tabletit kuivina. Pidd tima4 siili6 purkissa. Ald niele sita.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mitd Voxra sisdltaa

Vaikuttava aine on bupropionihydrokloridi. Yksi tabletti sisdltdéd joko 150 mg tai 300 mg
bupropionihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Tabletit ydin: polyvinyylialkoholi, glyseryylidibehenaatti,

Tabletin pinta: etyyliselluloosa, povidoni K-90, makrogoli 1450, metakryylihapon
etyyliakrylaattikopolymeeridispersio, piidioksidi, trietyylisitraatti.

Painomuste: shellakkakiille, musta rautaoksidi (E172) ja ammoniumhydroksidi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Voxra 150 mg tabletit ovat variltdan kermanvalkoisesta vaaleankeltaiseen, pyoreitd ja niissd on toisella
puolella mustalla painomusteella painatus ”GS 5FV 150”. Niitd on saatavilla valkoisissa
polyetyleenipurkeissa, joissa on 7, 30, 90 tai 90 (3 x 30) tablettia.

Voxra 300 mg tabletit ovat variltdan kermanvalkoisesta vaaleankeltaiseen, pyoreitd ja niissd on toisella
puolella mustalla painomusteella painatus ”GS 5YZ 300”. Niitd on saatavilla valkoisissa
polyetyleenipurkeissa, joissa on 7, 30, 90 tai 90 (3 x 30) tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20 A

00180 Helsinki

Valmistaja

Glaxo Wellcome S.A. Avenida de Extremadura, 3 09400 Aranda de Duero, Burgos, Espanja

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Wellbutrin XR:  Alankomaat, Belgia, Itdvalta, Kreikka, Kypros, Luxemburg, Malta, Portugali,
Puola, Slovenia

Wellbutrin: Italia

Elontril: Alankomaat, Espanja, Italia, Liettua, Portugali, Romania, Saksa, Slovakia, Tsekin
tasavalta, Unkari, Viro

Voxra: Ruotsi, Suomi

Wellbutrin Retard: Islanti, Norja



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.1.2025



Bipacksedel: Information till anvdandaren

Voxra 150 mg tablett med modifierad frisittning
Voxra 300 mg tablett med modifierad frisattning

bupropionhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véand dig till ldkare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

ek

1.

Vad Voxra dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Voxra
Hur du anviander Voxra

Eventuella biverkningar

Hur Voxra ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Vad Voxra ar och vad det anvénds for

Voxra dr ett lakemedel som ordinerats av din ldkare for att behandla din depression. Det anses ha en
inverkan pa kemiska substanser i hjdrnan som kallas noradrenalin och dopamin.

2.

Vad du behover veta innan du anvidnder Voxra

Anvand inte Voxra

om du ar allergisk mot bupropion eller ndgot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
om du anviander nagot annat likemedel som innehaller bupropion
om du har fatt diagnosen epilepsi eller tidigare haft krampanfall
om du har eller har haft dtstéorningar (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 Voxra
om du behandlas med eller har behandlats med lakemedel mot depression som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) under de senaste 14 dagarna.
=» Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med din likare omgaende utan att ta

Voxra.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Voxra.



Brugadas syndrom
Om du har Brugadas syndrom (ett sdllsynt arftligt syndrom som péaverkar hjartrytmen) eller om
hjartstopp eller plotslig dod har férekommit i din familj.

Barn och ungdomar

Voxra rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ar.

Det finns en okad risk for sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende nar barn under 18 ar behandlas
med antidepressiva lakemedel.

Vuxna

Innan du bérjar anvianda Voxra behéver din likare kinna till:
¢ om du regelbundet dricker mycket alkohol

¢ om du har diabetes och behandlas med insulin eller tabletter
¢ om du har eller har haft en allvarlig skallskada

Voxra har visats orsaka krampanfall hos ungefar 1 pa 1000 personer. Risken for denna biverkning ar
storre hos personer i ovanndmnda grupper. Om du fér ett krampanfall under behandlingen ska du sluta
ta Voxra och kontakta din ldkare.

¢ om du har bipolir sjukdom (extrema humorsvangningar) kan Voxra framkalla en episod av
sjukdomen.

* om du tar andra likemedel for depression sa kan dessa lakemedel tillsammans med Voxra leda
till serotonergt syndrom, vilket &r ett potentiellt livshotande tillstand (se ”Andra ldkemedel och
Voxra” i detta avsnitt).

¢ om du har lever- eller njursjukdom ér risken 6kad att du far biverkningar.

Om nagot av ovanstaende géller dig, tala med din ldkare igen innan du bérjar anvdnda Voxra.
Likaren kan behova vara extra uppmérksam pa din behandling, eller retkommendera ndgon annan
behandling.

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjdlvmord. Dessa symtom

kan férvarras nar man borjar anvanda lidkemedel mot depression eftersom det tar tid innan likemedel

av den hdr typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland ldangre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

® Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjdlv eller begd sjalvmord.

e Om du dr yngre dn 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa
att skada sig sjalv.

Kontakta snarast likare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv
eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att berétta for en sliakting eller nara van att du dr 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 lakemedel och Voxra

Om du anvéander eller har anviant andra antidepressiva likemedel som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) under de senaste 14 dagarna, tala om det for din
ldkare utan att ta Voxra (se dven ”Anvand inte Voxra” i avsnitt 2).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tiankas
anvanda andra lakemedel, naturmedel eller vitaminer eller andra receptfria produkter. Lakaren kan
komma att dndra din dosering av Voxra eller foresld en dndring av dina 6vriga mediciner.



Vissa lakemedel gar inte ihop med Voxra. Nagra av dem kan o6ka risken for krampanfall medan
andra kan oOka risken for andra biverkningar. Nedan réknas nagra exempel upp pa detta, men det &r
inte nagon fullstandig lista.

Risken for krampanfall ar ékad:

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

om du anvander tramadol, ett kraftigt smértstillande ldkemedel

om du anvant lugnande likemedel, eller om du ska sluta anvédnda dem under tiden som du
anvander Voxra (se dven ”Anvéand inte Voxra” under avsnitt 2)

om du anviander likemedel mot malaria (sésom mefloquin eller klorokin)

om du anvinder centralstimulerande eller andra aptit- och viktreglerande lakemedel
om du anvander steroider, i tablettform eller som injektion

om du anvinder antibiotika som tillhér gruppen kinoloner

om du anvinder vissa antihistaminer som kan orsaka sémnighet

om du anvander likemedel mot diabetes.

Om nagot av detta galler dig ska du tala med din ldkare omgdende, innan du anvander Voxra.
Léakaren kommer att bedoma foérdelarna gentemot riskerna for dig att anvdanda Voxra.

Risken for andra biverkningar ar ékad:

¢ om du anvinder andra likemedel mot depression (t.ex. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin,
citalopram, escitalopram, venlafaxin, dosulepin, desipramin eller imipramin) eller mot andra
psykiska sjukdomar (sasom klozapin, risperidon, tioridazin eller olanzapin). Voxra kan paverka
eller paverkas av vissa lakemedel som anvands vid behandling av depression, och du kan uppleva
forandringar av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och andra biverkningar
som kroppstemperatur 6ver 38 °C, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och 6veraktiva reflexer,
muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.
illamaende, krakningar, diarré).

¢ om du anvander likemedel mot Parkinsons sjukdom (levodopa, amantadin eller orfenadrin)

* om du anvéander likemedel som paverkar kroppens nedbrytning av Voxra (karbamazepin,
fenytoin eller valproat)

* om du anvander likemedel som anviands for att behandla cancer (sdsom cyklofosfamid,

ifosfamid)

om du anvander tiklopidin eller klopidogrel som framst anvands for att forebygga stroke

om du anvéander vissa betablockerare (sasom metoprolol)

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

om du anvéander nikotinplaster for rokavvanjning.

Om nagot av detta galler dig ska du tala med din ldkare omgaende, innan du anvander Voxra.

Voxra kan ha mindre effekt:

e om du tar ritonavir eller efavirenz, likemedel for att behandla hiv-infektion.

Om detta géller dig, tala om det for din ldkare. Din ldkare kommer att kontrollera hur pass bra effekt
Voxra har for dig. Det kan vara nodvéandigt att 6ka din dos eller byta till en annan behandling for din
depression. Oka inte din dos av Voxra utan att friga din likare eftersom det kan leda till 6kad risk for
biverkningar, inklusive krampanfall.

Voxra kan minska effekten av andra lakemedel:

¢ om du anvinder tamoxifen for behandling av brostcancer.

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

¢ om du anvinder digoxin for hjartat.

Om detta galler dig, tala med ldkare. Likaren kan vervéga att dndra dosen av digoxin.



Voxra med alkohol

Alkohol kan paverka hur Voxra verkar i kroppen och samtidig anvdndning kan i séllsynta fall paverka
dina nerver eller ditt mentala hélsotillstdnd. Vissa méanniskor upplever en 6kad kanslighet for alkohol
nar de tar Voxra. Lakaren kan rada dig att inte dricka alkohol (61, vin eller starksprit) eller forsoka
dricka mycket sparsamt medan du anvander Voxra. Men om du for ndrvarande 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 anvdnda Voxra.

Effekter pa urintester
Voxra kan paverka vissa urintester som anvéands for att pavisa andra droger. Om du behdver gora ett
urintest tala om for din ldkare eller sjukhus att du tar Voxra.

Graviditet och amning

Anviénd inte Voxra om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn savida
inte din ldkare har rekommenderat det. Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel. Vissa, men inte alla, studier har rapporterat en 6kad risk for fosterskador, sarskilt hjartfel,
hos barn vars modrar tog Voxra. Det &r inte kdnt om dessa beror pd anvdndningen av Voxra.

Innehéllsdmnena i Voxra kan passera 6ver i brostmjolk. Du bor radfraga ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Voxra.

Korformaga och anviandning av maskiner
Om Voxra gor dig yr eller virrig, ska du inte kora bil eller hantera nagra verktyg eller maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av ldkemedel pa 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
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Voxra

Anvand alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Det som anges
nedan &r normala doseringar medan ldkarens ordination &r personlig for dig. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du é&r oséker.

Det kan ta en tid innan du kanner forbattring. Det tar tid, ibland veckor eller manader, innan
lakemedlet nar full effekt. Nar du borjar kdnna dig béttre kan lakaren rada dig att fortsdtta med Voxra
for att forhindra aterfall av depressionen.

Hur mycket som ska tas
Den vanliga rekommenderade dosen ar en 150 mg tablett per dag.
Likaren kan 6ka din dos till 300 mg per dag om din depression inte forbéttras efter flera veckor.

Ta din dos av Voxra pa morgonen. Ta inte Voxra mer dn en gang per dygn.

Tabletten &r tackt med ett skal som sakta frigor lakemedlet inuti din kropp. Du kan mérka nagot i din
avforing som ser ut som en tablett. Detta dr 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 ldkemedlet kommer ut i din kropp for snabbt. Det kan leda till en 6kad
risk for biverkningar, inklusive krampanfall.

X



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

Hur ldnge det ska tas

Endast du tillsammans med din ldkare kan bestimma hur lange du bor ta Voxra. Det kan ta
veckor eller manader av behandling innan du mérker nagon forbéttring. Diskutera regelbundet dina
symtom med din ldkare for att bestimma hur lange du bor ta ldkemedlet. Nar du borjar kdnna dig
béttre kan ldkaren rada dig att fortsdtta anvanda Voxra for att forhindra aterfall av depressionen.

Om du har tagit for stor mangd av Voxra

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112 /i Finland tel. 0800 147
111) fér bedomning av risken samt radgivning.

Om du tar for manga tabletter ar risken okad for krampanfall. Véanta inte, utan kontakta ldkare for
radgivning eller uppsck omgdende narmaste sjukhus.

Om du har glémt att ta Voxra
Om du har missat en dos, vénta till ndsta doseringstillfédlle och ta nésta dos som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Voxra
Sluta inte med Voxra eller reducera dosen utan att forst ha diskuterat med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Krampanfall
Ungefar 1 pa 1 000 som behandlas med Voxra riskerar att fa ett krampanfall. Risken for detta dr hogre
om du tar féor mycket, om du anvénder vissa ldkemedel eller om du har en storre benédgenhet for
krampanfall 4n normalt. Diskutera med din ldkare om detta oroar dig.
= Om du far ett krampanfall, tala om detta for din lakare nar du har aterhdamtat dig. Ta inte
fler tabletter.

Allergiska reaktioner

Vissa manniskor kan fa allergiska reaktioner av Voxra. Symtomen innefattar:

* hudrodnad eller utslag som ndsselutslag, blasor eller kliande svullnader. Vissa typer av hudutslag
kan kriva sjukhusvard, speciellt om du dven har irritation i munnen eller 6gonen.

onormal andning med vésande eller pipande ljud eller andningssvarigheter

svullnad i 6gonlock, lappar eller tunga

muskel- eller ledsmérta

kollaps eller tillfallig medvetsloshet (blackout).

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



Allergiska reaktioner kan paga under lang tid. Om din ldkare har ordinerat nagot medel mot dina
allergiska symtom, var noga med att fullfélja hela kuren.

Lupus-hudutslag eller forvirrade lupus-symtom

Ingen kand frekvens — kan inte berdknas fran tillgangliga data hos personer som tar Voxra. Lupus ar

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 Voxra, ska du genast kontakta ldkare, eftersom det kan
vara nédvandigt att sdtta ut behandlingen.

Akut generaliserad exantematés pustulos (AGEP)

Ingen kand frekvens — kan inte berdknas fran tillgingliga data hos personer som tar Voxra. Symtom pa

AGEP inkluderar utslag med varfyllda finnar/blasor.

= Om du far utslag med varfyllda finnar/blasor ska du genast kontakta likare eftersom det
kan vara nédviandigt att satta ut behandlingen.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga som kan férekomma hos fler &n 1 pa 10 personer:
* somnsvarigheter. Var noga med att ta Voxra pa morgonen.

¢ huvudvérk

e muntorrhet

¢ illamdende, krdkningar.

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

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

angest eller oro

buksmadrta eller andra magbesvér (forstoppning), smakforéandringar, aptitloshet (anorexi)
blodtrycksférhojning, ibland allvarlig, rodnad

oronsus, synstorning.

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

depression (se dven avsnitt 2 ”Var sarskilt forsiktig med Voxra” under Om du boérjar ma samre och
har tankar pa att skada dig sjalv”)

e forvirring

* Kkoncentrationssvarighet

e (Okad hjartfrekvens

e  viktforlust.

Sallsynta biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 pa 1 000 personer:
e  krampanfall.

Mycket sdllsynta biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 pa 10 000 personer:

e palpitationer (hjartklappning), svimning

¢ ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade muskelrorelser, problem med géng eller koordination
e rastloshet, irritabilitet, fientlighet, aggressivitet, underliga drommar, domningar eller stickningar,
minnesforlust

gulfargning av hud eller 6gonvitor som kan bero pa férhojda leverenzymvarden, hepatit
allvarliga allergiska reaktioner; hudutslag tillsammans med led- och muskelvérk
blodsockerrubbningar

urinering oftare eller mera sdllan &n normalt

urininkontinens (ofrivillig tomning av urinbldsan, urinldckage)

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

forsdamring av psoriasis (avgransade, rodnande fortjockningar i huden)



e onormalt haravfall eller fortunning (alopeci)

e kaénsla av att befinna sig utanfor verkligheten (depersonalisation), overkliga sinnesintryck
(hallucinationer), kdnna eller tro saker som inte &r sanna (delusioner), svar misstanksamhet
(paranoia).

Ingen kand frekvens

Andra biverkningar har forekommit hos ett fatal personer men deras exakta frekvens ar inte kand:

e tankar om att skada sig sjdlv eller bega sjalvmord under anvdndandet av Voxra eller kort tid efter
avslutad behandling (se avsnitt 2. ”Vad du behéver veta innan du anvidnder Voxra”). Om du har
sadana tankar, kontakta din ldkare eller ak genast till ett sjukhus.

e forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka klart eller gora klara bedomningar
(psykos); andra symtom kan inkludera hallucinationer och/eller vanforestallningar.

¢ kinsla av plotslig och intensiv rddsla (panikattack).

¢ stamning.

e minskat antal réda blodceller (anemi), minskat antal vita blodceller (leukopeni) och minskat antal
blodpléttar (trombocytopeni).

¢ minskade natriumhalter i blodet (hyponatremi).

e fordndringar av mentalt tillstdnd (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och andra biverkningar
som kroppstemperatur 6ver 38 °C, 6kad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och 6veraktiva reflexer,
muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.
illamaende, krikningar, diarré), kan uppkomma om du tar Voxra tillsammans med andra
ldkemedel som anvéinds vid behandling av depression (t.ex. paroxetin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin och venlafaxin).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Voxra ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Ljuskénsligt. Burken innehaller en liten forseglad
behdllare innehallande kol och kiselgel som haller tabletterna torra. Forvara behéllaren i burken. Svalj
den inte.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r bupropionhydroklorid. En tablett innehéller 150 mg eller 300 mg
bupropionhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen é&r: i tablettkdrnan: polyvinylalkohol, glyceryldibehenat och i drageringen:
etylcellulosa, povidon K-90, makrogol 1450, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer-dispersion,
silikondioxid, trietylcitrat.

Tryckfarg: shellackglasyr, svart jarnoxid (E172) och ammoniumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Voxra 150 mg tablett ar en graddvit till blekgul rund tablett markt ”GS 5FV 150” med svart black pa
ena sidan och utan markning pa den andra sidan. Tabletterna ar tillgdngliga i vita polyetylenburkar
med 7, 30, 90 eller 90 (3x30) tabletter.

Voxra 300 mg tablett 4r en graddvit till blekgul rund tablett mérkt *GS 5YZ 300” med svart blédck pa
ena sidan och utan markning pa den andra sidan. Tabletterna &r tillgédngliga i vita polyetylenburkar
med 7, 30, 90 eller 90 (3x30) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning i Sverige:
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

Tel.: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Innehavare av godkdnnande for forsaljning i Finland:
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

Tillverkare:

Glaxo Wellcome S.A. Avenida de Extremadura, 3 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.



Detta likemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Wellbutrin XR:  Belgien, Cypern, Grekland, Luxemburg, Malta, Nederldanderna, Polen, Portugal,
Slovenien, Osterrike

Wellbutrin: Italien

Elontril: Estland, Italien, Litauen, Nederldnderna, Portugal, Ruménien, Slovakien, Spanien,
Tjeckien, Tyskland, Ungern

Wellbutrin Retard: Island, Norge

Voxra: Finland, Sverige

Denna bipacksedel dandrades senast 20.1.2025
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