FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bupropion Sandoz

150 mg tabletter med modifierad frisattning
bupropionhydroklorid

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bupropion Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Bupropion Sandoz
3. Hur du tar Bupropion Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bupropion Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bupropion Sandoz ar och vad det anvands for

Bupropion Sandoz anvands for att behandla depression. Det anses ha en inverkan pa kemiska substanser i
hjarnan som kallas noradrenalin och dopamin, vilka &r sammankopplade med depression.

Bupropion som finns i Bupropion Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Bupropion Sandoz

Ta inte Bupropion Sandoz

® om du &r allergisk mot bupropion eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)
® om du tar nagot annat lakemedel som innehaller bupropion
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om du har epilepsi eller tidigare har haft krampanfall
om du har en hjarntumér
om du abrupt har avbrutit alkoholmissbruk eller intag av andra lakemedel som ar kanda for att vara
forknippade med risk for abstinens, sarskilt

- lakemedel som ar lugnande, som framkallar sémn eller leder till att musklerna slappnar av,
och har en aktiv substans vars namn slutar pa "-azepam”
eller liknande lugnande medel
om du har en allvarlig, langvarig leversjukdom som kannetecknas av nedbrytning och fértjockning av
levervavnad
om du har eller tidigare har haft atstérningar, t.ex. bulimi eller anorexia
om du tar eller har tagit andra lakemedel mot depression som kallas monoaminoxidashammare (
MAO-hammare).
Det maste ga minst 14 dagar efter att du har slutat ta vissa monoaminoxidashammare (som kallas
irreversibla monoaminoxidashammare) innan du borjar ta Bupropion Sandoz. For vissa andra
monoaminoxidashammare (som kallas reversibla monoaminoxidashammare) kan ett uppehall pa 24
timmar vara tillrackligt. Radfraga lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Bupropion Sandoz om du

regelbundet dricker mycket alkohol.

Se foregaende avsnitt: "Ta inte Bupropion Sandoz” om du abrupt har avbrutit ett alkoholmissbruk.
har diabetes och behandlas med insulin eller tabletter

har haft en allvarlig skallskada

har extrema humérsvangningar eller psykiska problem.

Fore behandling ska patienterna kontrolleras fér risk for sjukdomar som omfattar episoder av férhojt
humor eller upprordhet.

tar andra antidepressiva medel. Att ta dessa lakemedel med Bupropion Sandoz kan leda till
serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se dven "Andra Idkemedel och Bupropion
Sandoz”).

har nedsatt njurfunktion eller Itt till mattligt nedsatt leverfunktion.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion ska 6vervakas av lakaren for eventuella biverkningar.
Anvand inte Bupropion Sandoz om du har den allvarliga leverskada som anges i den sjatte punkten
under "Ta inte Bupropion Sandoz”.

behover gora ett urintest.

Tala om for lakaren att du tar Bupropion Sandoz eftersom det kan paverka vissa urintester som
anvands for att pavisa andra droger.

har Brugada syndrom (ett sallsynt arftligt syndrom som paverkar hjartrytmen) eller om hjartstopp
eller plétslig déd har forekommit i din familj.

Bupropion Sandoz har visat sig orsaka krampanfall. Risken for denna biverkning ar stérre hos personer:

som ar paverkade av ett tillstdnd som anges under de forsta tre punkterna i "Varningar och
forsiktighet” i avsnitt 2 eller

som tar nagot av de ldkemedel som anges i den andra till den tolfte punkten i "Andra ldkemedel och
Bupropion Sandoz” i avsnitt 2.

Alla patienter bor undersékas for befintliga riskfaktorer. Om du far ett krampanfall under behandlingen ska
du sluta ta Bupropion Sandoz och kontakta din ldkare.
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Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Dessa symtom kan
férvarras ndr man bérjar anvanda lakemedel mot depression eftersom det tar tid innan ldakemedel av den
har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord

om du ar yngre an 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 lakare eller upps6k narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller ndra van att du ar deprimerad. Be dem garna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma sémre
eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Barn under 18 ar

Bupropion Sandoz rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ar.
Det finns en 6kad risk for sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende nar barn under 18 ar behandlas med
antidepressiva lakemedel.

Andra lakemedel och Bupropion Sandoz

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Féljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Bupropion Sandoz, men listan ar inte komplett. Tala om
for lakare om du tar nagot av dessa lakemedel sa att din behandling vid behov kan andras:

® vissa lakemedel for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare).
Se den sista punkten under "Ta inte Bupropion Sandoz” i avsnitt 2.
® |3akemedel for att behandla depression, t.ex. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, dosulepin, desipramin,
imipramin, citalopram, escitalopram, venlafaxin eller lakemedel for att behandla psykiska sjukdomar,
t.ex. klozapin, risperidon, tioridazin, olanzapin. Bupropion Sandoz kan interagera med vissa
lakemedel som anvands for att behandla depression och du kan uppleva férandringar i ditt mentala
tillstand (t.ex. rastléshet, hallucinationer, koma) och andra effekter sdsom kroppstemperatur 6ver 38
°C, 6kad hjartfrekvens, instabil blodtryck och 6verdrift av reflexer, muskelstelhet, brist pa
koordination och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krakningar, diarré).
teofyllin: ett Idakemedel for att behandla astma och andra lungsjukdomar
tramadol: ett lakemedel for att behandla smarta
lugnande medel.
Se den femte punkten under "Ta inte Bupropion Sandoz” i avsnitt 2 om du tanker sluta ta lugnande
medel.
lakemedel for att férebygga och behandla malaria, t.ex. meflokin, klorokin
stimulerande eller andra aptit- och viktreglerande lakemedel
steroider som tas via munnen eller ges som injektion
lakemedel mot bakterieinfektioner och har en aktiv substans vars namn slutar pa ”-oxacin”
antihistaminer som kan orsaka somnighet: anvands for att behandla allergier, sémnstérningar eller
forkylningar eller for att forebygga och behandla illamaende och krakningar
lakemedel for att behandla diabetes
levodopa, amandatin: Idakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom
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orfenadrin: ett Iakemedel for att behandla smartsam muskelspanning
karbamazepin, fenytoin, valproat: Idkemedel for att behandla epilepsi och vissa smarttillstand
vissa lakemedel for att behandla cancer, t.ex. cyklofosfamid, ifosfamid
tiklopidin, klopidogrel: Iakemedel for att férhindra blodproppar
lakemedel for att behandla h6gt blodtryck, hjartsjukdomar eller andra sjukdomar och har en aktiv
substans vars namn slutar pa "-lol”, t.ex. metoprolol
propafenon, flekainid: lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm
nikotinplaster: lakemedel for rékavvanjning
ritonavir, efavirenz: Iakemedel for att behandla hiv-infektion
tamoxifen: ett Iakemedel for att behandla bréstcancer.
Tala om for lakaren om du tar tamoxifen eftersom du kanske maste byta till en annan behandling
mot depression.
® digoxin, en hjartmedicin.
Tala om for [akaren om du tar digoxin eftersom det kan vara ndédvandigt att justera dosen.
® metamizol, ett Idkemedel mot feber och svar akut och kronisk smarta.

Bupropion Sandoz med alkohol
Det rekommenderas inte att du dricker alkohol nar du tar Bupropion Sandoz. Men om du fér narvarande
dricker mycket ska du inte sluta plotsligt eftersom det innebar en risk for krampanfall.

Tala med ldkaren om dina dryckesvanor och alkoholabstinens innan du tar Bupropion Sandoz.

Graviditet och amning

Ta inte Bupropion Sandoz om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, om inte
lakaren rekommenderar det. Vissa kliniska studier har rapporterat en 6kad risk fér missbildningar, sarskilt
hjartmissbildningar, hos barn vars mammor tagit Bupropion Sandoz. Det ar inte kant om dessa beror pa
anvandningen av Bupropion Sandoz.

De dmnen som finns i Bupropion Sandoz kan ga dver i bréstmjolken. Om du ammar, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om Bupropion Sandoz gor dig yr eller virrig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bupropion Sandoz innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett med modifierad frisattning, d.v.s.
ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Bupropion Sandoz
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Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar

En 150 mg tablett en gang dagligen.

Lakaren kan 6ka dosen till 300 mg en gang dagligen om inte depressionen forbattras efter flera veckor.
Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion

Rekommenderad dos &r 1 tablett Bupropion Sandoz 150 mg en gang dagligen om du har nedsatt
njurfunktion eller 1att till mattligt nedsatt leverfunktion.

Anvand inte Bupropion Sandoz om du har den allvarliga leverskada som anges i den sjatte punkten under

"Ta inte Bupropion Sandoz” i avsnitt 2.

Anvandningssatt
Svalj tabletterna hela, pa morgonen med ett glas vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Tabletten ar tackt med ett skal som sakta frigér Idkemedlet inuti din kropp. Du kan méarka nagot i din
avféring som ser ut som en tablett. Detta ar det tomma skalet som har passerat genom din kropp.

Du far inte tugga, krossa eller dela tabletterna, da
detta kan leda till dverdosering eftersom lakemedlet
kommer frisattas for snabbt. Det kan leda till en 6kad
risk for biverkningar, inklusive krampanfall.

Hur ldnge det ska tas
Lakaren bestammer hur lange du ska ta Bupropion Sandoz.

Det kan ta ett tag innan du borjar ma battre och far fullstandig effekt av behandlingen, ibland veckor eller
manader. Lakaren kan rada dig att fortsatta ta Bupropion Sandoz nar du bérjar ma battre for att férhindra
att depressionen aterkommer.

Om du har tagit fér stor mangd av Bupropion Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart l1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fé6r bedémning av risken samt
radgivning. En 6verdosering kan oka risken fér krampanfall.

Om du har glomt att ta Bupropion Sandoz

Om du har glémt en dos, vanta och ta nasta tablett vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos fér att kompensera for
glémd tablett.

Om du slutar att ta Bupropion Sandoz

Sluta inte med Bupropion Sandoz eller minska inte dosen utan férst ha diskuterat med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala genast till din lakare om du méarker nadgon av féljande allvarliga biverkningar.

Krampanfall

Ungefar 1 pa 1 000 som behandlas med Bupropion Sandoz riskerar att fa ett krampanfall. Risken for detta
ar hogre om du tar for mycket, om du anvander vissa lakemedel eller om du har en stdérre benagenhet for
krampanfall an normalt. Diskutera med din ldkare om detta oroar dig.

Om du far ett krampanfall, tala om detta for din ldkare nar du har dterhamtat dig. Ta inte fler tabletter.

Allergiska reaktioner
Vissa manniskor kan fa allergiska reaktioner av bupropion. Symtomen innefattar:

hudrodnad eller utslag(som nasselutslag), blasor eller kliande svullnader. Vissa typer av hudutslag
kan krava sjukhusvard, speciellt om du dven har irritation i munnen eller 6gonen.

onormal andning med vasande eller pipande ljud eller andningssvarigheter

svullnad i dgonlock, lappar eller tunga

muskel- eller ledsmarta

kollaps eller tillfallig medvetsloshet (blackout).

Om du har nagot tecken pa en allergisk reaktion, kontakta omedelbart en lakare. Ta inte fler tabletter.

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

Lupus-hudutslag eller férvarrade lupus-symtom

Ingen kand frekvens - kan inte beraknas fran tillganglig data hos personer som tager Bupropion Sandoz.
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 Bupropion
Sandoz ska du genast kontakta lakare, eftersom det kan vara nddvandigt att satta ut behandlingen.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

sdmnsvarigheter. Var noga med att ta Bupropion Sandoz pa morgonen.
huvudvark

muntorrhet

illamdende, krakningar.

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

feber, yrsel, kldda, svettning och hudutslag (som ibland beror pa en allergisk reaktion)
skakighet, darrningar, kraftléshet, trétthet, brostsmarta

angest eller oro

buksmarta eller andra magbesvar (férstoppning), smakférandringar, aptitléshet
blodtrycksférhéjning ibland allvarlig, rodnad
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oronsus, synstorning.

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

depression (se aven avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet” under "Om du bérjar ma samre och har
tankar pa att skada dig sjalv”)

férvirring

koncentrationssvarighet

Okad hjartfrekvens

viktforlust.

Sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

krampanfall.

Mycket sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

hjartklappning, svimning

ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade muskelrérelser, problem med gang eller koordination
rastldshet, irritabilitet, fientlighet, aggressivitet, underliga drémmar, domningar eller stickningar,
minnesforlust

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

urinering oftare eller mera sallan an normalt

allvarliga hudutslag som kan paverka munnen eller pa andra delar av kroppen och som kan vara
livshotande

férsamring av psoriasis (avgransade rodnande fortjockningar i huden)

kansla av att befinna sig utanfér verkligheten (depersonalisation); overkliga sinnesintryck
(hallucinationer); kénna eller tro saker som inte ar sanna (delusioner); svar misstanksamhet (
paranoia).

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

minskade natriumhalter i blodet (hyponatremi)

tankar pa att skada sig sjalv eller pa sjalvmord medan de anvander Bupropion Sandoz eller strax
efter att de avslutat behandlingen (se avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du tar Bupropion
Sandoz”). Om du har liknande tankar ska du omedelbart kontakta Iakare eller uppséka sjukhus.
forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka klart eller géra klara bedémningar (psykos
); andra symtom kan omfatta hallucinationer och/eller vanférestallningar

minskat antal réda blodkroppar (anemi), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni) och minskat
antal blodplattar (trombocytopeni)

forandringar i mental status (t.ex. rastléshet, hallucinationer, koma) och andra effekter sasom
kroppstemperatur 6ver 38 °C, dkad hjartfrekvens, instabil blodtryck och éverdrift av reflexer,
muskelstelhet, brist pa koordination och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krakningar,
diarré) nar Bupropion Sandoz anvands i kombination med |dkemedel som anvands for att behandla
depression (sasom paroxetin, citalopram, escitalopram, fluoxetin och venlafaxin).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bupropion Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa plastburken efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bupropionhydroklorid. En tablett med modifierad frisattning innehaller 150
mg bupropionhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r povidon, saltsyra, natriumstearylfumarat, etylcellulosa,
hydroxipropylcellulosa, metakrylsyra-etylakrylat sampolymer (1:1) typ A, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, makrogol 1500, trietylcitrat, hypromellos, makrogol 400, makrogol 8000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita till ljusgula, runda tabletter, rundade pa 6ver- och undersidan, slata pa bada sidor.
Forpackningsstorlekar: 10, 30, 90

Tabletterna med modifierad frisattning ar férpackade i vita ogenomskinliga plastburkar som har ett
barnskyddande skruvlock. Burken innehaller tva pasar som inte far svéljas. Den ena pasen innehaller
silikagelgranulat och aktivt kol och den andra innehaller silikagelgranulat och ett &mne som absorberar
syre.

Férpackningsstorlekar: 500

Tabletterna med modifierad frisattning ar forpackade i vita ogenomskinliga plastburkar. Burken innehaller
tva pasar som inte far svéljas. Den ena pasen innehaller silikagelgranulat och aktivt kol och den andra
innehaller silikagelgranulat och ett &mne som absorberar syre.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forpackningsstorlekar:
10, 30, 90 eller 500 tabletter med modifierad frisattning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57 1526 Ljubljana, Slovenien
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava. Slovenien

eller

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eller

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumanien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-10
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