Bupium XL (cloridrato de bupropiona): APRESENTACOES: Comprimido revestido de liberagdo prolongada de 150 mg e 300 mg. Embalagens contendo
10, 20, 30, 60, 90, 100 ou 150 comprimidos. USO ORAL. USO ADULTO. INDICACOES: Bupium XL (cloridrato de bupropiona) ¢ indicado no tratamento
de episodios depressivos maiores ou na prevengdo de recaidas e recorréncias de episodios depressivos apoOs resposta inicial satisfatoria.
CONTRAINDICACOES: Bupium XL (cloridrato de bupropiona) é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a bupropiona ou a qualquer
componente da formula. E contraindicado em pacientes com diagnostico de epilepsia ou outros distirbios convulsivos e diagndsticos atuais ou prévios de
bulimia ou anorexia nervosa. Nao deve ser administrado em pacientes tratados com qualquer outro medicamento que contenha bupropiona, uma vez que a
incidéncia das convulsdes é dose-dependente. E contraindicada a administracio concomitante de inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) ou o uso
associado de bupropiona dentro de até 14 dias apés a interrupgio do tratamento com IMAOs. E contraindicado em pacientes em processo de
descontinuagio abrupta do uso de sedativos ou 4lcool. Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 18 anos. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:
Insuficiéncia hepatica: deve ser usado com precaugdo em pacientes com insuficiéncia hepatica; deve ser utilizado com extremo cuidado em pacientes com
cirrose hepatica grave. Insuficiéncia renal: Portanto, os pacientes com insuficiéncia renal devem iniciar o tratamento com doses e/ou frequéncia reduzidas, uma
vez que tanto a bupropiona quanto seus metabolitos tendem a se acumular numa extensdo maior do que a usual nestes individuos. Idosos: podem necessitar de
redugdo da dosagem e/ou da frequéncia das doses. Agravamento clinico e risco de suicidio associados a transtornos psiquiatricos: Os pacientes com depressao
podem experimentar agravamento dos sintomas depressivos e/ou o aparecimento de ideacdo e comportamentos suicidas (suicidalidade), quer estejam ou nao
tomando medicagdes antidepressivas. Esse risco persiste até que ocorra remissao significativa. Como ha a possibilidade de que ndo ocorra melhora durante as
primeiras semanas ou mais de tratamento, os pacientes devem ser rigorosamente monitorados para detecgdo de agravamento clinico (incluindo
desenvolvimento de novos sintomas) e suicidalidade, principalmente no inicio de um ciclo de tratamento ou nas ocasides de mudanga da dose, seja aumento ou
diminui¢do. Sintomas neuropsiquiatricos, incluindo mania e transtorno bipolar: Sintomas neuropsiquiatricos foram relatados. Doenga cardiovascular: Deve-se
ter cautela se Bupium XL (cloridrato de bupropiona) for usado nestes pacientes. Pressdo arterial: bupropiona ndo produziu efeito estatisticamente significativo
sobre a pressdo arterial. Vias de administragdo inadequadas: A bupropiona é destinada apenas para uso oral. Efeitos na capacidade de dirigir e operar
maquinas: a bupropiona pode afetar a capacidade de desenvolver tarefas que requeiram raciocinio, habilidades cognitivas e motoras. Desta forma, os pacientes
devem ter cuidado ao dirigir ou operar maquinas. Fertilidade: Nao existem dados sobre o efeito da bupropiona na fertilidade humana. Este medicamento nao
deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita
de gravidez. Lactagdo: Foi demonstrado que a bupropiona e seus metabolitos sdo excretados pelo leite materno. Portanto, devido as potenciais reagoes
adversas, recomenda-se que maes que estejam recebendo tratamento com cloridrato de bupropiona ndo amamentem. Este medicamento pode causar doping.
Carcinogenicidade: Estudos de oncogenicidade em ratos e camundongos confirmaram a auséncia de carcinogenicidade nestas espécies. Toxicologia animal
e/ou farmacologica: Alteragdes hepaticas foram observadas em estudos com animais, mas estes refletem a agdo de um indutor de enzima hepatica. No homem,
em doses clinicas, ndo ha nenhuma evidéncia de qualquer indugdo enzimatica, o que sugere que os achados hepaticos em animais de laboratorio tém apenas
importancia limitada na evolugdo e avaliagao do risco da bupropiona. Teratogenicidade: Nao ha evidéncias de teratogenicidade em ratos ou coelhos em doses
de até 11 e 7 vezes a dose humana méxima recomendada. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Deve-se ter cuidado ao administrar cloridrato de
bupropiona concomitantemente com drogas que afetam a isoenzima CYP2B6, como orfenadrina, ciclofosfamida, isofosfamida, triclopidina e clopidogrel.
Drogas que requerem ativagdo metabolica pelo CYP2D6, a fim de serem eficazes (por exemplo, tamoxifeno), podem ter uma eficacia reduzida quando
administradas concomitantemente com inibidores da CYP2D6, como a bupropiona. Embora o citalopram (um ISRS) nio seja primariamente metabolizado
pelo CYP2D6, em um estudo, a bupropiona aumentou a Cméx e a ASC do citalopram em 30% e 40%, respectivamente. Uma vez que a bupropiona ¢
extensamente metabolizada, a coadministragdo com drogas capazes de induzir o metabolismo (como carbamazepina, fenobarbitona, fenitoina, ritonavir e
efavirenz) ou inibi-lo pode afetar sua atividade clinica. Em uma série de estudos com pacientes sadios, ritonavir (100 mg, duas vezes ao dia, ou 600 mg, duas
vezes ao dia) ou ritonavir 100 mg associado a lopinavir 400 mg, duas vezes ao dia, reduziu a exposi¢do da bupropiona e de seus principais metabolitos de
maneira dose dependente em aproximadamente 20% a 80%. De modo similar, efavirenz 600 mg, uma vez por dia por duas semanas, reduziu a exposi¢do da
bupropiona e de seus principais metabolitos de maneira dose-dependente em aproximadamente 55%. Pacientes que estejam recebendo qualquer uma dessas
drogas associadas a bupropiona podem precisar de doses maiores de bupropiona, mas a dose maxima recomendada ndo deve ser excedida. Mesmo ndo
havendo estudos clinicos que identifiquem interagdes farmacocinéticas entre a bupropiona e o alcool, existem raros relatos de eventos adversos
neuropsiquiatricos ou redugdo da tolerancia alcodlica em pacientes que fazem uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento. O consumo de alcool durante o
tratamento deve ser minimizado ou evitado. Dados clinicos limitados sugerem uma alta incidéncia de eventos adversos neuropsiquiatricos em pacientes
que receberam bupropiona juntamente com levodopa ou amantadina. A administra¢ido concomitante de cloridrato de bupropiona em pacientes que
tomam levodopa ou amantadina deve ser feita com cautela. O uso concomitante de cloridrato de bupropiona e Sistemas Transdérmicos de Nicotina (STN)
pode resultar na elevagdo da pressdo sanguinea. Doses orais multiplas de bupropiona ndo tiveram efeitos estatisticamente significativos sobre a
farmacocinética de dose unica de lamotrigina em 12 individuos e mostraram apenas um ligeiro aumento na area sob a curva (ASC) de lamotrigina
glicuronideo. A coadministragdo de digoxina com bupropiona pode diminuir os niveis de digoxina. Bupropiona tem demonstrado interferir em testes usados
para detecgdo de drogas, podendo resultar em falsos positivos, particularmente para anfetaminas. REACOES ADVERSAS: Reagdes muito comuns (>1/10):
insonia, cefaleia, boca seca, transtornos gastrintestinais como nausea ¢ vomito. POSOLOGIA: Adultos: A dose diaria maxima de Bupium XL (cloridrato de
bupropiona) ¢ 300 mg. Deve haver um intervalo de pelo menos 24 horas entre doses sucessivas. Insonia é um efeito adverso muito comum, frequentemente
transitorio, e pode ser reduzido evitando-se a administragdo do medicamento proxima ao horario de dormir (contanto que haja o intervalo de, no minimo, 24
horas entre as doses) ou, se clinicamente indicado, reduzir a dose. Tratamento inicial: A dose inicial ¢ de 150 mg, administrada como dose Unica diaria, pela
manha. Pacientes que ndo estdo respondendo adequadamente a dose de 150 mg/dia podem se beneficiar com um aumento para a dose adulta usual de 300
mg/dia, administrada pela manha. A dose diaria maxima ¢ de 300 mg, uma vez ao dia. O inicio da acdo da bupropiona foi observado no periodo de 14 dias
apos o inicio do tratamento. O efeito antidepressivo completo do Bupium XL (cloridrato de bupropiona) pode ndo ser evidente até depois de algumas semanas
de tratamento, assim como acontece com quase todos os antidepressivos. Terapéutica de manutenciio: Considera-se que episodios agudos de depressdo
necessitam de seis meses ou mais de tratamento com drogas antidepressivas. O cloridrato de bupropiona (300 mg/dia) tem demonstrado eficacia durante
tratamentos prolongados (estudos com até um ano de duragdo). Registro MS n° 1.3569.0725. EMS SIGMA PHARMA LTDA. “SE PERSISTIREM OS
SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO”. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.
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