ICIoridrafo de Bupropiona

Os comprimidos de Cloridrato de Bupropiona devem ser engolidos inteiros. NGdo devem ser partidos, friturados, ou mastigados, pois
isso pode aumentar o risco de eventos adversos, entre eles as convulsoes.

Estudos sugerem que a exposicdo d bupropiona pode aumentar quando os comprimidos de acdo lenta sGo tomados junto com
alimentos.

Posologia do Cloridrato de Bupropiona

Adultos

Tratamento inicial

Recomenda-se que o fratamento seja iniciado enquanto o paciente ainda fuma. E preciso estabelecer uma data de interrupcéo
programada para as duas primeiras sesmanas de tratamento com bupropiona (preferencialmente na semana 2).

A dose inicial é de 150 mg, administrados uma vez ao dia durante trés dias consecutivos. Na sequéncia, deve ser aumentada para
150 mg duas vezes ao dia. Deve-se respeitar um intervalo minimo de 8 horas entre doses sucessivas. A dose Unica mdxima ndo
deve exceder 150 mg e a dose didria mdéxima total ndo deve exceder 300 mg (dois comprimidos).

Insénia € um efeito adverso muito comum, frequentemente transitério, e pode ser diminuido evitando-se a administracdo do
medicamento perto do hordrio de dormir (contanto que seja respeitado o intervalo minimo de 8 horas entre as doses) ou, se
clinicamente indicado, reduzindo-se a dose.

Os pacientes devem receber o tratamento por pelo menos 7 semanas.

Ainterrupcdo do tratamento deve ser considerada caso o paciente ndo apresente progresso significativo até a sétima semana
de tratamento, uma vez que é improvdvel que pare de fumar nessa tentativa.

Terapéutica de manutencdo

A avaliacdo sistemdtica da bupropiona na dose de 300 mg/dia para a prevencdo da recaida demonstrou que o tratamento, por
até um ano, foi bem tolerado e eficaz.

Como muitos pacientes que tentam parar de fumar experimentam vdarias recaidas, a decisdo de continuar o tratamento por
periodo mais longo deve ser estudada individualmente, considerando-se os eventuais beneficios para o paciente que deseja
abster-se do fumo.

Combinagdo entre o tratamento com Cloridrato de Bupropiona e o Sistema Transdérmico de Nicotina (STN)
Pode-se combinar o tratamento com Cloridrato de Bupropiona ao STN para a interrupcdo do hdbito de fumar. Nesse caso ndo hd

Indicagoes do produto

CI0Nnardio ue puproploria € imaicagao para imararrenio aa ageperiaericia g riuicolna € Corro adjuvdariie 1d cessaguo iapaygicy, ou,
eventualmente, no tratamento da depressdo e na prevencdo de recidivas e rebotes de episddios depressivos apds resposta inicial
safisfatéria.

A bupropiona também é usada para tratar a depressdo. Entretanto, as informacdes desta bula sdo especificamente para
pacientes em tratamento para parar de fumar, pois as dosagens e demais instrugcdes sdo diferentes para os que estdo em
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Cloridrato de Bupropiona € contraindicado para pacientes:

Com hipersensibilidade conhecida & bupropiona ou a qualguer componente da férmula;

Com diagnéstico de epilepsia ou outros transtornos convulsivos;

Em processo de descontinuacdo abrupta do uso de sedativos ou dlcool;

Com diagnéstico atual ou prévio de bulimia ou anorexia nervosa, uma vez que foi observada alta incidéncia de convulsdes
nesses pacientes apds a administracdo da droga.

A administracdo concomitante com inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) ou no periodo de 14 dias apds a interrupcdo do
tratamento com IMAO é contraindicada.

Cloridrato de Bupropiona é contraindicado para pacientes que usam qualguer outro medicamento que contenha bupropiona,
uma vez que aincidéncia de convulsdes € dependente de dose.

Cloridrato de Bupropiona € contraindicado para pacientes em processo de descontinuac@o abrupta do uso de sedativos ou
dlcool.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com diagndstico de epilepsia ou outros franstornos convulsivos ou com
diagndstico atual ou prévio de bulimia ou anorexia nervosa.

Efeitos Colaterais

alguns dos quais sdo também reconhecidos como reagdes adversas associadas a Cloridrato de Bupropiona. Os dados
apresentados a seguir se referem a reacdes adversas relatadas pela experiéncia clinica e estdo listadas por freqiéncia.

Reagdes muito comuns (=1/10)
Insénia; cefaleia; boca seca; distUrbios gastrintestinais, por exemplo, nduseas e vémitos.

Reagdes comuns (=1/100) e <1/10)
Reacdes de hipersensibilidade (p. ex. urticdria); anorexia; agitacdo, ansiedade e depressdo; tfremor; vertigem; distUrbios de
paladar; distrbios de concentracdo; transtornos na visdo, dor abdominal; constipacdo; rash, prurido; sudorese; febre e astenia.

Reacdes incomuns (21/1000 e <1/100)
Confus@o mental, tinido, taquicardia, aumento da pressdo sanguinea (em alguns casos graves), calor e rubor, dor no peito,
anemia, leucopenia e frombocitopenia.

Reacdo rara (21/10.000 e <1.000)
Convulsdo.

Reacdes muito raras (<1/10.000)

Reagdes de hipersensibilidade mais graves (incluindo angioedema, dispneia, broncoespasmo e choque andafilético). Artralgia,
mialgia e febre também foram relatadas em associacdo com rash e outros sinfomas sugestivos de hipersensibilidade tardia. Esses
sinftomas podem lembrar a doenga do soro. DistUrbios da glicose sanguinea, hiponatremia, agressdo, hostilidade, irritabilidade,
inquietacdo, alucinacdes, sonhos estranhos, despersonalizacdo, delirio, paranoia, distonia, ataxia, parkinsonismo, alteracdes de
coordenacdo motora, alteracdes de memaria, parestesias, sincopes, palpitacdes, vasodilatacdo, hipotensdo postural, elevacdo
dos niveis das enzimas hepdticas, ictericia e hepatite, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, contracdes musculares
involuntdrias, aumento da frequéncia de miccdes ou retencdo urindria, incontinéncia urindria.

Dados pds-comercializacdo

As reacdes adversas a seguir foram identificadas durante o uso pds-aprovacdo de Cloridrato de Bupropiona. Uma vez que essas
reacoes foram relatadas voluntariamente por uma populagcdo com tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar a frequéncia
ou estabelecer uma relacdo de exposicdo & droga.

Gerais: artralgia, mialgia e febre com erupcdo cutdnea e outros sintomas sugestivos de hipersensibilidade tardia. Estes sinfomas
podem assemelhar-se & doenca do soro;

Cardiovascular: distUrbio cardiovascular, bloqueio atrio-ventricular total, extrassistoles, hipotensdo, infarto do miocdrdio, flebite e
embolia pulmonar;

Digestivo: colite, esofagite, hemorragia gastrointestinal, hemorragia gengival, hepatite, aumento da salivacdo, perfuracdo
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