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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

WELLBUTRIN®
150 mg filmovertrukne depottabletter

|

26677-03-01

| Bupropionhydrochlorid |

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sparg laegen eller apotekespersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Wellbutrin
til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nsevnt her.

Se punkt 4. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Wellbutrin.
3. Sadan skal du tage Wellbutrin.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Wellbutrin anvendes som hjeelpemiddel til rygeopher hos nikotinafhaengige
sammen med radgivning.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i

denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa dose-
ringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Wellbutrin

Tag ikke Wellbutrin

e Hvis du er overfglsom over for bupropionhydrochlorid, eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Wellbutrin (angivet i punkt 6).

e Hvis du har eller har lidt af krampeanfald,

e Hvis du har eller har haft en svulst i hjerne eller rygmary,

e Hvis du lige er stoppet med at drikke alkohol eller med at tage visse
typer beroligende medicin (benzodiazepiner eller benzodiazepinlig-
nende stoffer),

e Hvis du har eller har lidt af spiseforstyrrelser (bulimi eller anorexia
nervosa),

e Hvis du har alvorlig skrumpelever,

e Hvis du har eller har lidt af maniodepressiv sygdom,

e Hvis du er i behandling med anden medicin, der indeholder bupro-
pion.

e Hvis du bruger medicin til behandling af depression eller Parkinsons
sygdom, kaldet monoaminooxidase ha&emmere (MAO-haemmere), eller
har brugt denne medicin indenfor de sidste 14 dage. Tal med laegen
om, hvor lang tid der skal g& mellem behandling med de to typer
medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du tager Wellbutrin

¢ Hvis du har eller har haft sygdomme, som kan medfere kramper.

e Hvis du tager medicin, der er kendt for at nedsaette krampetaersk-
len, se "Brug af anden medicin”.

e Hvis du har haft slaet hovedet og i den forbindelse har haft hjerne-
rystelse/kraniebrud.

¢ Hvis du har et alkoholmisbrug.

o Hvis du har sukkersyge og behandles med medicin herfor.

¢ Hvis du tager stimulerende eller appetitheemmende medicin.

¢ Hvis du har nedsat leverfunktion.

® Hvis du har nedsat nyrefunktion.

Hvis du far kramper, mens du tager Wellbutrin, ber du tale med din leege
om at stoppe behandlingen.

Hvis du far allergiske reaktioner, ber du tale med din leege om at stoppe
behandlingen. Allergiske symptomer kan veere hududslet, klge, neeldefe-
ber eller brystsmerter, mens alvorligere reaktioner kan veere haevelse under
huden og i slimhinderne, andengd og astmalignende anfald, anafylaktisk
shock, muskelsmerter og feber i forbindelse med udsleet.

Inden du starter behandlingen skal du have malt dit blodtryk.

Hvis du bruger nikotinholdig medicin sammen med Wellbutrin ber du have
dit blodtryk malt en gang om ugen under behandlingen.

Opher med nikotin kan forarsage nedtrykt sindstilstand. Der er en risiko for
depression forbundet med selvmord, hos personer der holder op med at
ryge, og denne risiko kan vedblive, indtil betydelig bedring indtraeder. Du,
dine parerende og den behandlende leege bor derfor i den periode veere
opmaerksom pa behovet for overvagning.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling
med Wellbutrin. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede vekselvirk-
ninger, se “Brug af anden medicin”.

Brug af anden medicin sammen med Wellbutrin

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

¢ At nedsaette krampetaersklen, f.eks. medicin mod psykiske lidelser
(antipsykotika, antidepressiva), malariamidler, medicin mod smerte
(tramadol), medicin mod astma (theofyllin), steroider i form af tablet-
ter eller indsprejtning, en bestemt type antibiotika (quinoloner) eller
slovende antihistaminer.

e Depressin (desipramin, imipramin, paroxetin, citalopram, clomipra-
min, fluvoxamin).

e Forhgjet blodtryk (betablokkere, f.eks. metoprolol).

e Forstyrrelser i hjerterytmen (propafenon, flecainid).

e Kraeft (cyclophosphamid, iphosphamid, tamoxifen).

¢ Blodpropper (ticlopidin og clopidogrel).

e Epilepsi (carbamazepin, phenytoin, valproat).

e HIV (Ritonavir, efavirenz).

e Psykiske lidelser (risperidon, thioridazon, clozapin, olanzapin).

e Steerke smerter (pentazocin).

¢ Parkinsons syge (orphenadrin, levodopa, amantadin).

e Depression (MAO-haemmere).

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Brug af Wellbutrin sammen med mad og drikke

e Du kan tage Wellbutrin i forbindelse med et maltid, men det er ikke
nodvendigt.

e Under behandlingen ber du mindske eller helt undga indtagelse af
alkohol.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller plan-

leegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til

rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

* Du bor ikke tage Wellbutrin, hvis du er gravid. Hvis du er gravid ber
du holde op med at ryge, men uden brug af medicin.

Amning:

® Du ber ikke amme, hvis du tager Wellbutrin, da Wellbutrin udskilles i
modermaelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Wellbutrin kan give bivirkninger som svimmelhed og omtagethed, hvilket
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Wellbutrin

Tag altid Wellbutrin nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Depottabletterne ber indtages sammen med rigelig maengde vand (11/2 dI).
Depottabletterne bor synkes hele. Depottabletterne bor ikke knuses, tyg-
ges eller deles da det kan medfere forhgjet risiko for bivirkninger, herunder
kramper.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

Du skal starte med behandlingen, mens du stadig ryger. En rygestopdato
ber fastseettes inden for de forste 2 ugers behandling med Wellbutrin, helst
i den anden uge.

Startdosis er 1 depottablet dagligt i 6 dage. Pa den 7. dag eges dosis til 1

depottablet to gange dagligt. Der ber ga mindst 8 timer mellem doserne.
Maksimal enkeltdosis er 1 depottablet (150 mg), og total daglig dosis ma

ikke overskride 2 depottabletter (300 mg).

Sevnlashed er en almindelig bivirkning, som kan mindskes ved, at Wellbutrin
ikke gives ved sengetid (forudsat at der er mindst 8 timer mellem doserne).
Behandlingens varighed er 7-9 uger. Hvis der ikke er set effekt efter 7 uger,
ber behandlingen afbrydes.

Aldre:
Det er her nedvendigt at eendre dosis. Folg leegens anvisninger.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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gn og unge:

Du ma ikke bruge Wellbutrin til bern og unge, da erfaring savnes.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er her ngdvendigt at sendre dosis. Folg lsegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Wellbutrin

Kontakt laegen, skadestuen eller pa apoteket, hvis du har taget flere Well-
butrin, end der star her, eller flere end lsegen har foreskrevet, og du feler
dig utilpas.

Symptomer:

Udover de naevnte bivirkninger er der set desighed, tab af bevidsthed og/
eller EKG forandringer sasom hjerterytmeforstyrrelser og uregelmaessig eller
hurtig puls.

Hvis du har glemt at tage Wellbutrin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Wellbutrin

Spoerg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.
Det kan vaere ngdvendigt at nedtrappe behandlingen gradvist.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patien-

ter):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk reaktion/shock).
Kan veere livsfarligt. Ring 112. .

e Kortandethed / Vejrtraekningsbesveer / Astmalignende anfald / Ande-
nod. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Ufrivillige bevaegelser af kroppen. Forsvinder ikke, efter at du er stop-
pet med behandlingen. Kontakt leegen.

e Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer pa haender og fod-
der samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden er ikke kendt:
¢ Selvmordstanker og -handlinger. Kontakt leegen.
¢ Psykoser / Sindslidelser. Kontakt lsegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patien-

ter):

e Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Rastlgs uro, angst, sevnleshed.

¢ Overfelsomhedsreaktioner, f.eks. neeldefeber.

e Rysten, koncentrationsbesvaer, hovedpine, svimmelhed, smagsforstyr-
relser.

e Mundtgrhed, som kan @ge risikoen for huller i teenderne. Hvis du
tager Wellbutrin i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygi-
ejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

¢ Gener fra mave-tarmkanalen herunder kvalme og opkastning, maves-
merter, forstoppelse.

e Udsleet, klge, svedtendens.

e Feber.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter):

e For hejt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregel-
maessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

* Rgdmen.

® Appetitmangel/madlede.

e Forvirring.

o Synsforstyrrelser.

* Susen for grerne (tinnitus).

e Brystsmerter, kraftesleshed/treethed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patien-

ter):

266770301

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.
Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere livsfarligt.
Ring 112.

o Andengd / andedraetsbesvaer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

¢ Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal
med lzege. | alle andre tilfeelde ring 112.

¢ Ledsmerter, muskelsmerter og overfelsomhedsreaktion i form af util-
pashed, feber, udslaet og smerter.

¢ Hjertebanken.

e Andringer i blodsukkervaerdier.

e Irritabilitet, fjendtlig adfeerd, depersonalisation (virkeligheds eller
fremmedfelelse over for egen person, udseende eller legeme),
abnorme dremme og mareridt.

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lsege eller skadestue.

e Usikre bevaegelser, ukoordination, hukommelsessvaekkelse, fornem-
melse af snurren og prikken i huden.

e Rysten af haender og hoved, stive bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk
(parkinsonisme).

e Udvidelse af kar og svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk der
optreeder ved stillingsskift.

e Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben samt forveerring af psoriasis.

e Hurtige sma muskelsammentraekninger.

¢ Andret vandladning (hyppighed/tilbageholdelse).

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000

patienter):

e Vrangforestillinger, paranoide forestillinger, rastlashed.

e Truende, evt. voldelig adfaerd. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege
eller skadestue.

Wellbutrin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om andringer i visse laboratorieprover, f.eks. blod-
prover herunder leverfunktion, som igen bliver normale, nar behandlingen
ophorer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen Sundhedsstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.
dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Wellbutrin utilgeengeligt for bern.

e Tag ikke Wellbutrin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

e Opbevar ikke Wellbutrin ved temperaturer over 25 °C.

e Opbevar Wellbutrin i original emballage.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til

miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespan-
den.

6. Yderligere oplysninger

Wellbutrin, 150 mg, filmovertrukne depottabletter indeholder:
Bupropionhydrochlorid 150 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, cysteinhydrochloridmonohydrat,
magnesiumstearat, macrogol 400, carnaubavoks, renset vand, isopropylalko-
hol, propylenglycol, titandioxid (E 171) og sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser:
Wellbutrin er en rund hvid depottablet meerket GX CH7 pa den ene side.

Wellbutrin 150 mg fas i pakninger med 10 filmovertrukne depottabletter.
Alle styrker og parkningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Wellbutrin ogsa som Zyban.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2015

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



