Bupium XL
cloridrato de bupropiona
EMS SIGMA PHARMA LTDA
comprimido revestido de liberacdo prolongada

150mg e 300 mg



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
BUPIUM XL
cloridrato de bupropiona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Comprimido revestido de libera¢éo prolongada derbi§®u 300 mg. Embalagem contendo 10, 20, 30,®@, B00* e

150* comprimidos revestidos de liberagéo prolongada
*Embalagem hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagao prolongadBupium XL (cloridrato de bupropionab0 mg contém:
Cloridrato de DUPIOPIONAL. .......coiiiieie ettt e e e e e e e e e e e e e e e eeeaaaaaaeeas 150 mg
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* celulose microcristalina, povidona, carb6mer 7hipromelose, cloridrato de cisteina, estearatmdgnésio, ftalato
de hipromelose, talco, macrogol.

Cada comprimido revestido de liberacdo prolongadBupium XL (cloridrato de bupropiona) 300 mg conté
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* celulose microcristalina, povidona, carbémer 7hipromelose, cloridrato de cisteina, estearatmdgnésio, ftalato
de hipromelose, talco, macrogol.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Bupium XL (cloridrato de bupropiona) € um medicamento indicado para tratar depresséao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Bupium XL(cloridrato de bupropiona) € um medicamento que contém bupropiona. O mecarggato de acao da
bupropiona, assim como o de muitos antidepressi&agsconhecido. Presume-se qugupium XL (cloridrato de
bupropiona) interaja com substancias quimicas no cérebro dtramsmissores) relacionadas a depressao, chamadas
noradrenalina e dopamina.

Pode ser que vocé demore a se sentir melhor. Bimsaltasos, pode levar semanas ou meses, até gedicamento

faca efeito completamente. Quando vocé comecaers# snelhor, seu médico pode recomendar que vonéntie
tomandoBupium XL (cloridrato de bupropiona) para prevenir o retorno da depresséao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

N&o useBupium XL (cloridrato de bupropiona) se vocé:

- € alérgico aoBupium XL (cloridrato de bupropiona), a bupropiona, ou a qualquer outro componenteedest
medicamento.

- estd tomando outros medicamentos que contenhprofiana.

- tem menos de 18 anos.

- recebeu diagndstico de epilepsia ou outros wamss convulsivos.

- tem ou ja teve algum distirbio de alimentacaa g@mplo, bulimia ou anorexia).

- € um usuario crénico de alcool que parou de bebg@ouco tempo, ou esta tentando parar.

- parou recentemente de usar tranquilizantes catised, ou se vocé vai parar de usa-los enquartioBugpium XL
(cloridrato de bupropiona);

- estd tomando ou tomou, nos ultimos 14 dias, sutredicamentos para depressao ou Doenca de Parkifsonados
inibidores da MAO.



Se alguma das situa¢des acima se aplica a voe&dal seu médico imediatamente, ANTES de usar
Bupium XL (cloridrato de bupropiona).
Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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

Adverténcias e Precaucdes

O cloridrato de bupropiona nao é indicado para menores de 18 anos, pois naméguadamente estudado neste
grupo de paciente. Quando menores de 18 anos tamiihepressivos, eles apresentam um maior rispeasamentos

e comportamentos suicidas.

Fale com seu médico se vocé:

- j& apresentou ou apresenta comportamento ou pengas suicidas;

- tem problemas nos rins ou no figado, pois podeeessario um ajuste de dose e monitoramento do

tratamento de perto;

- tem ou teve algum outro problema psiquiatricomalde depressdo, pois algumas pessoas podem apresent
alucinacges ou delirios;

- tem mais de 65 anos, pois pode ser necessaraguste de dose e monitoramento do tratamento de; per

- esta gravida ou pretendendo engravidar.

Se alguma das situa¢Bes acima se aplica a voeé&;dal seu médico ANTES de tomaBopium XL (cloridrato de
bupropiona). Ele pode fazer alguma recomendacédo especialdizamoutro tratamento.

Convulsbes/ataque epilético

O Bupium XL (cloridrato de bupropiona) pode causar convulsGes em aproximadamente 1 de (é€§¥das. Os
sintomas do ataque epilético incluem convulsdesrdapde consciéncia. A pessoa pode ficar confusi ese lembrar
do que aconteceu.

ConvulsBes sdo mais provaveis de acontecer nadeaalta ingestao dgupium XL (cloridrato de bupropiona).

Se vocé tiver uma convulsdo, avise seu médico assjne possivel. Ndo tome mais comprimidos.

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

- toma outros medicamentos que aumentam as chdades convulsao;

- estd tomando tranquilizantes ou sedativos, ou fmarpde toma-los enquanto estiver usand@upium XL
(cloridrato de bupropiona);

- toma estimulantes ou outros medicamentos paraatano peso ou o apetite;

- ingere grandes quantidades de bebidas alcodkgatarmente;

- tem diabetes, e em razéo disso, usa insulin@wpiemidos para reduzir a taxa de aclUcar no sangue;

- ja teve um trauma grave na cabeca;

- ja teve um ataque epilético ou uma convulsaoassgdo;

- tem um tumor no cérebro.

Se alguma das situa¢des acima se aplica a voe&dal seu médico imediatamente, ANTES de usar
o Bupium XL (cloridrato de bupropiona).

Pressédo sanguinea alta

Algumas pessoas podem ter aumento uma pressaoirsaagiue necessita de tratamento. Se vocé aprgwestHio
alta, esta pode piorar. Isto € mais provavel deitecer caso utilize adesivos de nicotina como Eupéra parar de
fumar.

Transtorno bipolar (oscilagdes extremas de humor):

Se vocé tem transtorno bipolar,Bupium XL (cloridrato de bupropiona) pode trazer um episédio desta doenca.
Procure o seu médico para aconselhamento se isateaer com vocé.

Pensamentos de suicidio ou piora na sua condi¢céo

As pessoas que estdo deprimidas, as vezes podpentamentos de autoagressao ou suicidio. Estes

pensamentos podem aumentar no inicio do tratancentcantidepressivos, pois estes medicamentos

necessitam de tempo para fazerem efeito.

Vocé pode ser mais propenso a pensar assim:

- se vocé ja teve pensamentos de autoagressadcadicsanteriormente;

- se vocé tiver menos de 25 anos.



Se vocé tiver pensamentos de autoagressao ouisuaddtate o seu médico ou va a um hospital intediante.

O Bupium XL (cloridrato de bupropiona) deve ser usado somente por via oral. A inalac&md®rimidos triturados
ou a injecdo do medicamento dissolvido podem atetisorcao e liberacdo do medicamento, além dmgiat risco
de overdose. Foram relatados casos de morte efioulsbes quando cloridrato de bupropidmianalado ou injetado.

Habilidade de dirigir e operar maquinas
Se oBupium XL (cloridrato de bupropiona) faz vocé sentir vertigens ou com a cabeca leve,dirdia ou opere
magquinas.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua habilidade d¢emcéo
podem estar prejudicadas.

Gravidez e lactacéo

Se vocé estiver gravida, ou pensa que pode estag @océ esta planejando engravidar ndo tome o

Bupium XL (cloridrato de bupropiona) sem falar com o seu médico. O seu médico ira ceramic beneficio para
vocé e o risco para seu bebé de tomBupium XL (cloridrato de bupropiona) enquanto estiver gravida. Alguns,
mas nao todos os estudos relataram um aumentsawde defeitos congénitos, particularmente def@i@ndiacos, em
bebés cujas maes estavam tomando o cloridratopgtefiiana. Ndo se sabe se estes defeitos séo deutlizacdo de
cloridrato de bupropiona.

Demonstrou-se que a bupropiona e seus metabdiitbe)xxcretados pelo leite materno; portanto, desslpotenciais
reacBes adversas, recomenda-se que mées que esibjamtamento comBupium XL (cloridrato de bupropiona)
néo amamentem.

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

Este produto contém bupropiona, que esta incluadesta de substancias proibidas da Agéncia Mundial
Antidoping.
Este medicamento pode causar doping.

Pacientes idosos
Acredita-se que alguns idosos possam ser maisveensio tratamento com B8upium XL (cloridrato de
bupropiona). Portanto, seu médico deve avaliar a necessidadeddicdo na frequéncia e/ou dose.

Interacdes Medicamentosas

Se vocé esta tomando outros medicamentos, fitat@@fmedicamentos a base de ervas) ou vitaminas,

incluindo produtos que tenha comprado por contanmapgsem indicacdo do seu médico, avise-o. Ele @dtgrar sua
dose ou sugerir uma mudanc¢a nas suas outras m@ekcac

Se vocé tem tomado, nos ultimos 14 dias, outrosaae@ntos para depressdo chamados de inibidores da

MAO, avise seu médico ANTES de usaBapium XL (cloridrato de bupropiona) .

Alguns medicamentos ndo devem ser misturados coBumum XL (cloridrato de bupropiona), pois podem
aumentar as chances de convulsdes ou de outrtssefelaterais.

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

- tomar alguns outros medicamentos para depresséotms problemas psiquiatricos;

- tomar medicamentos para tratar Doencga de Parkifseodopa, amantadina ou orfenadrina);

- tomar medicamentos para epilepsia (carbamazefgimi#yina, fenobarbital);

- tomar ciclofosfamida, ifosfamida ou tamoxifenormalmente usadas para tratar cancer;

- tomar medicamentos para tratar problemas carsliaednfarto, como ticlopidina ou clopidogrel;

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

- tomar medicamentos para arritmia cardiaca;

- tomar ritonavir ou efavirenz, medicamentos paid; H

- usar adesivos de nicotina para parar de fumar.

Se alguma das situagBes acima se aplica a voe&dal seu médico imediatamente, ANTES de usar o
Bupium XL (cloridrato de bupropiona) .

A coadministracdo dBupium XL (cloridrato de bupropiona) com digoxina, utilizada para problemas no coracéo,
pode diminuir os niveis de digoxina.

Bebidas alcodlicas
Algumas pessoas podem se sentir mais sensivelsa@d énquanto usam Bupium XL (cloridrato de bupropiona).
Seu médico pode sugerir que vocé nao beba (cemnfm ou destilados) enquanto esta sob tratanmmtooBupium



XL (cloridrato de bupropiona), ou que vocé beba muito pouco. Mas se vocé teastoime de beber muito, ndo pare
repentinamente, pois pode ser perigoso. Conversesed médico sobre isso antes de usBomium XL (cloridrato
de bupropiona).

Testes laboratoriais

O Bupium XL (cloridrato de bupropiona) pode interferir no resultado de alguns testes &tbaais usados para
detectar drogas na urina. Se vocé for realizamalgste laboratorial, avise ao seu médico, hospitdaboratorio que
esta utilizando ®upium XL (cloridrato de bupropiona).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15° a 30°C). Protgéuz e manter em lugar seco.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas
O Bupium XL (cloridrato de bupropiona) 150mg e 300mg se apresenta na forma de comprimigestido de

liberag&o prolongada na cor branca, circular, biego e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A dose usual recomendada para a maioria dos aduttesum comprimido de 150 mg pela manha. Seu
médico pode aumentar sua dose para 300 mg pelazago sua depressdo nao melhore apds varias
semanas.

N&o tome mais que uma dose por dia. As doses dseetomadas com pelo menos 24 horas de intervalo.

Seu médico pode alterar sua dose:

- se vocé tem alteracBes nos rins ou no figado;
- se vocé tem mais de 65 anos.

A dose maxima diaria é de 300 mg.

Modo de uso

O comprimido deve ser engolido inteiro, com um ode dgua. Nao mastigue nem parta o0 comprimido.

Sempre us8upium XL (cloridrato de bupropiona) conforme seu médico receitou. As doses descriiazagio as
usuais, mas a recomendacao de seu médico é espeeifa vocé.

Somente vocé e seu médico podem decidir por qutartgpo vocé deve tomaBupium XL (cloridrato de
bupropiona). Pode ser que demore semanas ou meses até quebsmrée alguma melhora. Discuta seus sintomas
com seu médico regularmente, para decidir por guaempo vocé devera us&@upium XL (cloridrato de
bupropiona). Mesmo quando vocé comegar a se sentir melhomngelico pode recomendar que vocé continue a usar
Bupium XL (cloridrato de bupropiona) para prevenir que a depresséo volte.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, triturado omastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, espere e tome a prbsdmano horario normal. Nao tome uma dose para
compensar a que vocé esqueceu. Caso sinta algtomaiao esquecer uma dose, converse com seu médico.
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?
A maioria das pessoas que usa este medicamentelagoproblemas. Mas como acontece com todos 0s
medicamentos, algumas pessoas podem apresentas efdaterais.

Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientpge utilizam este medicamento):

- insdnia. O efeito colateral mais comum em pesgpas usamBupium XL (cloridrato de bupropiona) é a
dificuldade para dormir. Se vocé achar que o seo ssté alterado, tente ndo tomar cloridrato dedmipna proximo
da hora de dormir;

- dores de cabeca, boca seca;

- enjoo, vomito.

ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciesigue utilizam este medicamento):

- reacOes alérgicas: placas vermelhas pelo cogheas ou urticaria (coceira) na pele. Algumas reacd

alérgicas desse tipo podem precisar de tratamesiuthlar, principalmente se vocé sentir dor na

garganta ou nos olhos;

- febre, tontura, suor excessivo, calafrios;

- tremores, fraqueza, cansaco, dor no peito;

- sensacao de ansiedade, agitacdo, dor abdominal;

- constipacgdo (Prisdo de ventre);

- sensacgdo de mudanca no gosto da comida, peajsetts;

- aumento da presséo sanguinea (que, por vezesspodevera);

- rubor (vermelhid&o);

- zumbido no ouvido, alteracdes visuais.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pagies que utilizam este medicamento):

- perda de peso;

- depresséo, confusdo, dificuldade de concentracao;

- batimento cardiaco acelerado.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacierstgue utilizam este medicamento):

- convulsdes ou ataques epilépticos. Aproximadaenkritima) em cada 1.000 pessoas que tomam a dose
maxima deBupium XL (cloridrato de bupropiona) esta sob risco de ter convulsdo. A chance de am@mgéemaior se
vocé tomar uma grande quantidade, associar o usertas medicamentos, ou se ja apresenta propendép a
convulsdes.

Se vocé esta preocupado, converse com seu médico.

Se vocé tiver uma convulsdo, avise seu médico assjne possivel. Ndo tome mais comprimidos.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% duacientes que utilizam este medicamento):

- reacOes alérgicas graves, como angioedema (indbeglizado na pele), falta de ar, dificuldadeapar
respirar e choque anafilatico (reagdo alérgicaggeauma substancia e que pode levar a morte);

- dor muscular ou nas juntas (articulagcdes), esfedim associacdo com erupcdes cuténeas e outros
sintomas sugestivos de hipersensibilidade tardia;

- movimentos involuntarios, rigidez muscular, espas (contragées) musculares, problemas ao andar ou
de coordenac¢do motora;

- sensacao de inquietacéo, irritacdo, hostilidagegssividade, paranoia, sentimento de estranheza e
relacdo a si mesmo (despersonalizacdo), percelmendoreditando em coisas que nédo estdo realmente
ali (alucinacdes/delirios);

- sonhos estranhos, formigamento, dorméncia, pdaemdria;

- palpitacdes;

- mudangas nos niveis de aglcar no sangue, hipamat{diminuicdo de sédio no sangue);

- colapso ou desmaio;

- vasodilatagéo;

- amarelamento da pele ou do branco dos olhosi(iztg

- elevacao das enzimas do figado;

- hepatite;

- vontade de urinar maior ou menor que a usual;

- incontinéncia urinaria (perda involuntaria danaji



- inchago de pélpebras, labios ou lingua.

Dados pés-comercializacédo

As reacdes adversas a seguir foram identificadeenthio uso pds-aprovacao de cloridrato de bupnapidma vez
gue essas reacdes foram relatadas voluntariamentenm populacdo com tamanho incerto, nem sempassivel
estimar a frequéncia ou estabelecer uma relac@apiesicao a droga.

Gerais: dores nas articulagfes e musculos, febre com ezapgpele e outros sintomas sugestivos de
hipersensibilidade tardia. Estes sintomas podepnasfar-se a doenca do soro;

Cardiovascular: presséo alta (em alguns casos grave), hipotensdstaiica (queda na pressao sanguinea ao levantar)
e alteragdes nos batimentos cardiacos;

Endécrino: alteracéo na producéo do horménio antidiurétichezagzdes no aclcar do sangue;

Digestivo: inflamacé&o no es6fago e hepatite;

Circulatério e linfatico: presenca de manchas roxas na pele, alteracaovais aé algumas células do

sangue, como células brancas e plaquetas. Alteragdeoagulacdo sanguinea foram observadas quangoapiona

foi coadministrada com varfarina;

MUsculo-esqueléticorigidez, lesdo e fraqueza muscular;

Sistema nervosoagressao, coma, suicidio, delirio, sonhos anorntefs paranoicas, parestesia (sensagdes na pele
como formigamento, pressao, frio ou queimacao réssnbragos, ou pés), inquietacdo e movimento$uniarios;
Pele:sindrome de Stevens —Johnson, altera¢fes na peteinchaco e descamacao, e coceira;

Sentidos especiaizumbido no ouvido e aumento da pressdo nos olhos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir muitos comprimidos, pode aumergathances de ter uma convulsao ou ataque epiléptico
Procure imediatamente seu médico ou o hospital jpnéismo.

Sintomas
Os sintomas que indicam superdosagem séo songléedigzdo do nivel de consciéncia e alteragcdo nos
batimentos cardiacos.

Tratamento

Na ocorréncia de superdosagem, a hospitalizacdecémendada. O ecocardiograma e sinais vitais desem
monitorados. E necessario assegurar oxigenacimtidagdo adequadas. Pode ser indicada lavagemiogéasse
realizada logo apés a ingestdo do produto. O ustadéio ativado é também recomendado. N&o se ocem@mitioto
especifico para a bupropiona.

Em caso de uso de uma grande quantidade deste mexditento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.3569.0725

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho
CRF - SP n°: 22883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA

Rod. Jornalista F. A. Proenga, km 08, Bairro Clédessay.
Hortolandia/SP - CEP: 13186-901
C.N.P.J.:00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP



VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

SAC: 0800 — 191222

Esta bula foi atualizada conforme a Bula Padréowaata pela ANVISA em 27/04/2017.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do
expediente

Ne.
expediente

Assunto

Data do

expediente

Ne.
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Iltens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

21/03/2018

217557/18-6

10457 — SIMILAR
— Inclusao Inicial
de Texto de Bula—

RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Submisséao eletronica
para disponibilizacdo
do texto de bula no
Bulério eletrénico da

ANVISA.

VP/VPS

Comprimido
revestido de
liberacéo prolongada
de 150 mg ou 300
mg. Embalagem
contendo 10, 20, 30
60, 90 e 100* e 1507
comprimidos
revestido de
liberacdo prolongadd.
*Embalagem
hospitalar

21/03/2018

217640/18-8

10756 — SIMILAR
— Notificacdo de
alteracao de texto

de bula para
adequacéo a

intercambialidade

NA

NA

NA

NA

Identificacdo do
medicamento —
Intercambialidade

VP/VPS

Comprimido
revestido de
liberacdo prolongada
de 150 mg ou 300
mg. Embalagem
contendo 10, 20, 30
60, 90 e 100* e 150
comprimidos
revestido de
liberacdo prolongadd.
*Embalagem
hospitalar




10450 — SIMILAR
Notificacdo de

Atualizacéo dos
dizeres legais

Comprimido
revestido de
liberacdo prolongada
de 150 mg ou 300
mg. Embalagem
contendo 10, 20, 30

11/06/2018 | 0463250/18-8 alteragéo de texto NA NA NA NA VP/VPS 60. 90 e 100* & 1507
de bula - RDC comprimidos
60/12 er
revestido de
liberacdo prolongadd.
*Embalagem
hospitalar
Comprimido
revestido de
liberacdo prolongada
10450 — SIMILAR dri 15§mn;)%|(;u esr(r)10
Notificagao de 1989 - SIMILAR - Identificacdo do contendo 10, 20, 30
07/11/2018 NA alteracdo de texto| 01/08/2018 | 07205361/8B Alteracdo de nome  13/08/2018 . ¢ VP/VPS L
. Medicamento 60, 90 e 100* e 150
de bula— RDC comercial comprimidos
60/12 ;

revestido de

liberacdo prolongadd.

*Embalagem
hospitalar




