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Bupium
cloridrato de bupropiona

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO:
Comprimido revestido de liberacdo prolongada de rhi§0em embalagem contendo 10, 12, 15, 30 e 60
comprimidos ou embalagem hospitalar contendo 12@ecomprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de liberacédo prolongadas®mg contém:
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*celulose microcristalina, cloridrato de cisteif@promelose, estearato de magnésio, hipromelose +
macrogol, diéxido de titanio, corante vermelho 4fUgel, corante aluminio laca azul n® 1, agua
purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bupium (cloridrato de bupropiona) foi receitadogstu médico para ajudar vocé a parar de fumag. Est
medicamento demonstrou funcionar bem tanto pararites recreativos quanto para aqueles que fumam
muito, ndo importa ha quanto tempo ou se ja temigparar de fumar. O cloridrato de bupropiona
também demonstrou funcionar como auxiliar na césségbagica em fumantes que apresentam certos
tipos de doenca pulmonar e cardiaca. Em estudusadi um nimero significativo de pessoas conseguiu
ficar livre do cigarro por até 12 meses enquameeie cloridrato de bupropiona. Para muitos paciente
este medicamento reduziu os sintomas da sindrorabsiiméncia e a vontade de fumar.

Vocé precisa comegar a usar Bupium enquanto aistiaee fumando e, junto com seu médico,
determinar uma data para interromper o habito der@isegunda semana apoés o inicio do tratamento (ve
o item: Como Devo Usar Este Medicamento? — paramesinformagoes).

Embora a bupropiona também seja usada para tragprassao, as informacdes contidas nesta bula sdo
destinadas especificamente a pacientes que estajanatamento para parar de fumar, pois as dosagens
as demais instrucdes sao diferentes para o tratamardepressao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bupium (cloridrato de bupropiona) € um medicameanie contém a substancia ativa bupropiona. Esta
substancia é capaz de reduzir a vontade de fumpesi®as com dependéncia a nicotina. Seu mecanismo
de acdo ndo é igual ao dos tratamentos de repasicaizotina. Presume-se que cloridrato de bupnapio
interage com duas substancias quimicas no cérebamadas de noradrenalina e dopamina, que estdo
relacionadas com dependéncia e abstinéncia. OauSupium deve ser acompanhado por um Programa
de Suporte.

Bupium demora cerca de uma semana para comecaeraefeito, ja que € o periodo necessario para que
a bupropiona atinja os niveis necessarios no sgani

Bupium sera mais eficiente se vocé estiver totaleneamprometido a parar de fumar e dispuser de um
Programa de Suporte ou de Aconselhamento paraélxil

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Bupium (cloridrato de bupropiona) se vocé:

- € alérgico a cloridrato de bupropiona, a buprog@iou a qualquer outro componente do medicamento;

- est4 tomando outros medicamentos que contenhprofiana;

- tem menos de 18 anos

- recebeu diagnostico de epilepsia ou de outrostmanos convulsivos;

- tem ou ja teve algum distirbio de alimentacaas g@mplo, bulimia ou anorexia);

- é usuario cronico de bebidas alcodlicas e estarido parar de beber ou parou ha pouco tempo;

- parou recentemente de usar tranquilizantes oatised, ou vai parar de toma-los enquanto usa
cloridrato de bupropiona;



- estd tomando ou tomou, nos udltimos 14 dias outneslicamentos para depressao ou doenca de
Parkinson chamados inibidores da MAO.

Se alguma das situacfes acima se aplica a voeé¢cdah seu médico imediatamente, ANTES de usar
Bupium.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Bupium (cloridrato de bupropionajdo é recomendado para menores de 18 anos, poisondo
adequadamente estudado neste grupo de paciente.

Antes de iniciar o seu tratamento com Bupium, ¢ale seu médico se vocé:

- ja teve um ataque epilético ou uma convulsao;

- tem um tumor no cérebro;

- ja apresentou ou apresenta comportamento ou pensas suicidas;

- tem problemas nos rins ou no figado;

- ingere grandes quantidades de bebidas alcodégatarmente;

- tem diabetes, e em razéo disso usa insulina mprmidos para reduzir a taxa de aglcar no sangue;

- toma estimulantes ou outros medicamentos parnaotanseu peso ou apetite;

- teve algum outro problema psiquiatrico, além eprdssao;

- ja teve um trauma grave na cabecga;

- tem mais de 65 anos;

- esta gravida ou pretendendo engravidar.

Se alguma das situacdes acima se aplica a voeé&dal seu médico ANTES de usar Bupium. Ele pode
recomendar alguma atengéo especial ou indicar tratiammento.

Se vocé ja teve algum problema psiquiatrico

Algumas pessoas que tomam Bupium apresentarammad@es (ver ou ouvir coisas que nao existem) ou
delirios (sentir ou acreditar em coisas que naove&dadeiras), pensamentos desordenados ou osslacd
extremas de humor. Estes efeitos sdo mais provamipessoas que tiveram problemas psiquiatricos
antes.

Se vocé se sentir deprimido ou com pensamentos $t&s

Algumas pessoas ficam deprimidas quando tentanr pardumar, muito ocasionalmente, elas podem
pensar em cometer suicidio. Estes sintomas téradafgiessoas que utilizam Bupium, na maioria das
vezes nas primeiras semanas de tratamento. Sesgoséntir deprimido ou pensar em suicidio contate
imediatamente o seu médico.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Criancas: a seguranca e a eficacia dos comprimidos de catddide bupropion&m pacientes com
menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.

Idosos (acima de 65 anos)a experiéncia clinica ndo identificou diferencas tdierabilidade a
bupropiona entre idosos e pacientes mais jovens.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Deve-se ter cuidado ao realizar tarefas que requatencéo cuidadosa e raciocinio. Se Bupium fag voc
sentir vertigens ou a cabeca leve, ndo dirija npere®maquinas.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir vieulos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencao podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacdo

Se vocé estiver gravida, ou pensa que pode estag vocé esta planejando engravidar ndo tome Bupiu
sem falar com o seu médico. O seu médico ira cerami@ beneficio para vocé e o risco para seu tiebé
tomar Bupium enquanto estiver gravida. Alguns, mas todos os estudos relataram um aumento no
risco de defeitos congénitos, particularmente tiefaiardiacos, em bebés cujas médes estavam tomando
cloridrato de bupropiona. Ndo se sabe se estestafefsdo devido a utilizacdo de cloridrato de
bupropiona.

Demonstrou-se que a bupropiona e seus metabddiths)cretados pelo leite materno; portanto, devido
as potenciais reacdes adversas, recomenda-se greequé estejam sob tratamento com cloridrato de
bupropionandao amamentem.



Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.

Este produto contém bupropiona, que estéa includditsta de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas

Se vocé esta tomando outros medicamentos, ervastaminas, inclusive produtos comprados sem
prescricdo do seu médico, avise-0. Ele pode altemar dose ou sugerir uma mudanga nas outras
medicagodes.

Pode haver risco maior que o normal de vocé ter umzonvulsédo se vocé:

- tomar outros medicamentos que aumentam as chdaasmnvulsdo — por exemplo teofilina, para asma
ou doenca pulmonar, e tramadol, um forte analgésico

- estd tomando tranquilizantes ou sedativos owass ple toma-los enquanto estiver usando Bupium

- tomar estimulantes ou outros medicamentos paraatar 0 peso ou 0 apetite

Se alguma das situagdes acima se aplica a voeécdah seu médico imediatamente, ANTES de usar
Bupium.

Pode haver risco maior que o normal de outros efeis colaterais se vocé:

- tomar certos medicamentos para depressédo owlsqublemas mentais.

- tomar medicamentos para tratar doenca de Parkiteseodopa, amantadina ou orfenadrina).

- tomar medicamentos para epilepsia (carbamazeimiégina, fenobarbital).

- tomar ciclofosfamida, isofosfamida ou tamoxifenormalmente usadas para o tratamento de cancer.
- tomar ticlopidina ou clopidogrel, normalmente dss para prevenir a ocorréncia de acidente vascular
cerebral (AVC).

- tomar alguns tipos de betabloqueadores (medicanpama controlar a pressédo arterial)

- tomar medicamentos para arritmia cardiaca.

- tomar medicamentos para tratar infec¢do por Hibdr(avir, efavirenz).

- usar adesivos de nicotina para parar de fumar

Se algum dos itens acima se aplica a vocé, falessonmédico imediatamente, ANTES de usar Bupium.

Bebidas alcodlicas

Algumas pessoas podem se sentir mais sensiveig@m durante o uso de Bupium. Seu médico pode
sugerir que vocé nao beba (cerveja, vinho ou désidl) enquanto estiver sob tratamento com Bupium, o

que beba muito pouco. Mas, se vocé tem o costunbeller muito, ndo pare repentinamente, pois pode
ser perigoso. Converse com seu médico sobre i$ss da usar Bupium.

Testes laboratoriais

Bupium (cloridrato de bupropiona) pode interfeir nresultado de alguns testes laboratoriais usaai@s p
detectar drogas na urina. Se vocé for realizamalgste laboratorial, avise ao seu médico, hospital
laboratorio que esta utilizando Bupium.

Presséo alta

Algumas pessoas que tomam Bupium tem aumento sagwarterial, que precisa de tratamento. Se vocé
ja tem presséo arterial elevada, ela pode picstr.d mais provavel se vocé estiver usando adedwos
nicotina para ajudar vocé a parar de fumar.

Conserve com o seu médico se vocé tiver um hist@iecpresséo alta.

N&o é perigoso usar Bupiuenfumar ao mesmo tempo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se esté& fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médode ser perigoso para sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar Bupium em temperatura ambientee 15° e 30°C). Proteger da luz e manter em

lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original



Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas:

Comprimido revestido na cor roxo, circular e bicexw.

Algumas vezes Bupiunpode estar com um cheiro diferente. Isso é normahtinue a toma-lo
regularmente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Os comprimidos de Bupium devem ser engolidos iméeiNdo devem ser partidos nem mastigados.
Algumas vezes Bupium pode estar com um cheiro rdstralsso € normal, continue tomando os
comprimidos como antes.

Posologia

Comece a usar Bupium enquanto ainda estiver fumarolcé deve estabelecer uma data para parar de
fumar durante a segunda semana apOs 0 inicio dameato. Isso porque o medicamento demora
aproximadamente uma semana para atingir 0s nieessearios no seu corpo e, entdo, comecar a fazer
efeito. Nao é perigoso fumar e usar Bupium ao mesmpo.

A dose normalmente recomendada (para adultos sejrént

- Nos trés primeiros dias, um comprimido (150 mgiawez ao dia.

- Do quarto dia em diante, um comprimido (150 mgasivezes ao dia, com pelo menos 8 horas de
intervalo e ndo préximo a hora de dormir.

N&o tome mais do que um comprimido de uma vez.

Continue utilizando Bupium por pelo menos sete s&maSeu médico deve decidir se vocé pode
continuar o tratamento por um periodo mais longo.

Se vocé nao obteve progresso apos 7 semanas, dio péde considerar a interrupcéo do tratamento.
Sempre tome Bupium exatamente como seu médicotomceAs doses aqui indicadas sdo as
normalmente necessarias, mas seu médico pode pkzaosua prescri¢do e altera-las.

Para algumas pessoas, pode-se prescrever um cadpri’b0 mg) uma vez ao dia durante todo o
tratamento, em raz&o de problemas nos rins owgaddiou ter mais de 65 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose, espere paa dopndxima no horario normal. Ndo tome uma
dose para substituir a que vocé esqueceu.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como acontece com todos 0os medicamentos, é poasieelrréncia de reacdes adversas.

Convuls8es ou ataques epilépticos

Aproximadamente 1 em cada 1.000 pessoas que toragitrato de bupropiona apresenta o risco de
convulsdo. A chance disso acontecer é maior seiage@ir uma grande quantidade, se usar cloridtato
bupropiona com certos medicamentos ou se ja tikapgmsao a convulsdes. Se vocé esta preocupado,
converse com seu médico.

Se tiver uma convulséo, avise seu médico assinpos&Evel e ndo tome mais comprimidos.

Reacdes alérgicas

Muito raramente (1 em cada 10.000) algumas pesgodem ter reacdes alérgicas a cloridrato de

bupropiona, como: placas vermelhas pelo corpo,dsothu urticaria na pele (algumas reacdes alérgicas
desse tipo podem demandar tratamento hospitalacipalmente se vocé sentir dor na garganta ou nos



olhos); chiado no peito ou dificuldade para respiiechaco das palpebras, labios ou lingua; dor nas
juntas ou muscular; colapso ou desmaio.

Se vocé tiver qualquer sinal de reacdo alérgicatat® seu médico imediatamente e ndo tome mais
cloridrato de bupropiona

ReacBes muito comuns (ocorrem em 10 % dos pacientgge utilizam este medicamento)insonia,

dor de cabecga, boca seca, distlrbios gastrintestp@ exemplo, nduseas e vomitos.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10 % dos paciestque utilizam este medicamentoyeacdes
alérgicas (por exemplo, urticéria), perda de ape#igitacdo, sentir-se ansioso ou depressivo, te=mno
vertigem, mudancas no paladar, dificuldade de auragdo, dor abdominal, constipacdo (prisdo de
ventre), erupgao cutanea, coceira, disturbios skoyisudorese (transpiracéo), febre e fraqueza.

Reac¢Bes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1 % dos peotes que utilizam este medicamento):
confusdo mental, zumbido no ouvido, aumento nasieatos do coracdo, aumento da pressao sanguinea
(em alguns casos graves), calor e rubor, dor no.pei

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1 % dos pacies® que utilizam este medicamentofonvulsao
ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,01%agoentes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas graves, palpitacdes, desmaio; movimento®luntarios, rigidez muscular, espasmos
musculares, problemas ao andar ou de coordenag@éoamnsentir-se inquieto, irritadi¢o, hostil, agries

ou paranoico; sentir-se estranho (despersonalizagéoceber ou acreditar em coisas que néo sée reai
(alucinagbes/delirios), ter sonhos estranhos, duwciméperda de memdria; amarelamento da pele ou do
branco dos olhos (ictericia), aumento das enzirdfyddo, hepatite; mudancas nos niveis sanguieos
acucar; vontade de urinar maior ou menor que alugasodilatagdo, eritema multiforme, hipotenséo
postural, Sindrome de Stevens Johnson.

Disturbios do sono

O efeito colateral mais comum em pessoas que ukaidrato de bupropiona é a dificuldade de dormir.
Se vocé achar que seu sono esta perturbado, @nteomar cloridrato de bupropiona perto da hora de
dormir. Se usa dois comprimidos por dia, tome ugo Ipela manha e o outro na parte da tarde. Lembre-
se do intervalo de no minimo 8 horas entre eles.

Efeitos ao parar de fumar

Pessoas que estdo parando de fumar sédo afetadsintporas da sindrome de abstinéncia a nicotina, e
efeitos semelhantes foram observados em usuario®dérato de bupropiona. Isso pode incluir: senti
se ansioso, agitado ou deprimido (algumas vezeemsamentos suicidas).

Se vocé perceber alterac6es no seu humor quejéme peesocupantes, fale com seu médico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéuto o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresdravés do Servico de Atendimento ao
Consumidor (SAC), pelo telefone 0800-191222.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir muitos comprimidos, podem aumesachances de ter convulsdo ou ataque epiléptico.
Procure imediatamente seu médico ou o hospital pnéismo.

Os sintomas que indicam superdosagem sdo: sore|&aducdo do nivel de consciéncia e altera¢des nos
batimentos cardiacos. Foram relatados alguns gasosesultaram em morte.

Tratamento: na ocorréncia de superdosagem, a alizpido é recomendada. O eletrocardiograma e
sinais vitais devem ser monitorados. E necessésegarrar oxigenacao e ventilacdo adequadas. Pode se
indicada lavagem gastrica, se realizada logo apdgestao do produto. O uso de carvao ativado també

€ recomendado. N&o se conhece nenhum antidotafespeara a bupropiona.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste mexiento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, @ssivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
MS n°: 1.3569.0641

Farm.Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n° 22.883
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10457) — noéeﬁto Qe ~buIa.
SIMILAR — LbMISSao
n/a Inclus3o Inicial eletrbnica apenas
de 02/01/2014 02/01/2014 para

Texto de Bula

disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
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