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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Wellbutrin® XR, tableta sa modifikovanim oslobađanjem, 30 x 150mg i 30 x 300mg

	

	Proizvođač:
	Glaxo Wellcome GmbH & Co.KG

	Adresa:
	Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija – dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama  i ne smijete ga dati drugome.  Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	
	

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Wellbutrin® XR, 150mg i 300mg, tableta sa modifikovanim oslobađanjem

	Nezaštićeno, generičko ime:
	bupropion 

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	Svaka tableta sa modifikovanim oslobađanjem sadrži 150mg ili 300

mg bupropion-hlorida.

	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Polivinil-alkohol, glicerol dibehenat, etilceluloza, povidon K-90, makrogol 1450, disperzija kopolimera etil ekrilat-metakrilna kiselina, silicijum-dioksid, trietilcitrat, šelak glazura, gvožđe(III)-oksid, crni (E127) i amonijum-hidroksid 28%.


	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija – dio stranog društva,  Podgorica 

Bul Džordža Vašingtona 19,  81 000 Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Glaxo Wellcome GmbH & Co.KG

Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Nemačka


	1. ŠTO JE LIJEK WELLBUTRIN® XR I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	
	

	SASTAV
	

	Farmaceutski oblik i sadržaj
	Tableta sa modifikovanim oslobađanjem, 150mg i 300mg.

	Objašnjenje
	

	PAKOVANJE

	Ime lijeka
	Farmaceutski oblik
	Jačina
	Pakovanje
	Broj rješenja i datum

	Wellbutrin® XR
	tableta sa modifikovanim oslobađanjem
	150mg

i 

300mg
	30 x 150mg

i

30 x 300mg
	2030/10/20 – 3181; 28.05.2010.

2030/10/21 – 3182; 28.05.2010.

	Tableta od 150 mg: krembijela do svjetložuta okrugla tableta sa utisnutim "GS5FV" crnim slovima sa jedne strane i neispisanom drugom stranom.

Tableta od 300 mg: krembijela do svjetložuta okrugla tableta sa utisnutim "GS5YZ" crnim slovima sa jedne strane i neispisanom drugom stranom.



	KAKO LIJEK WELLBUTRIN® XR DJELUJE?

	
	
	

	Smatra se da lijek Wellbutrin® XR u mozgu stupa u interakciju sa hemijskim supstancama koje se nazivaju noradrenalin i dopamin, a koje su povezane sa depresijom.

	KADA SE LIJEK WELLBUTRIN® XR  UPOTREBLJAVA?

	
	
	

	Lijek Wellbutrin® XR Vam je ljekar propisao za terapiju depresije.

	2. ŠTO MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA

	
	Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

	Prije nego što započnete terapiju lijekom Wellbutrin® XR neophodno je da obavijestite Vašeg ljekara ukoliko:
· Redovno konzumirate alkohol u velikim količinama

· Imate dijabetes (šećerna bolest) i na terapiji ste insulinom ili tabletama
· Ste imali ozbiljnu povredu glave 

Pokazano je da lijek Wellbutrin® XR može izazvati konvulzije (epileptični napad) kod 1 na 1000 pacijenata. Navedeno neželjeno dejstvo se češće javlja unutar gorenavedenih grupa pacijenata. Ukoliko u toku terapije dođe do pojave konvulzije, treba odmah da prekinete primjenu lijeka Wellbutrin® XR. 

Prekinite uzimanje lijeka i javite se Vašem ljekaru ukoliko:

· imate bipolarni poremećaj (izrazite promjene raspoloženja), jer lijek Wellbutrin® XR može izazvati epizode ove bolesti

· imate problema sa jetrom ili bubrezima, jer je veća vjerovatnoća da će se javiti neželjena dejstva.
Ukoliko se bilo što od gorenavedenog odnosi na Vas, razgovarajte ponovo sa Vašim ljekarom prije nego što započnete terapiju lijekom Wellbutrin® XR. Vaš ljekar će možda željeti posebno da obrati pažnju na Vas ili će preporučiti neku drugu terapiju.


	KADA NE SMIJETE UZIMATI LIJEK

	Nemojte uzimati lijek Wellbutrin® XR:

· ukoliko ste alergični na lijek Wellbutrin® XR, bupropion ili bilo koji drugi sastojak lijeka Wellbutrin® XR
· ukoliko koristite bilo koji drugi lijek koji sadrži bupropion
· ukoliko Vam je dijagnostikovana epilepsija (padavica), ili ste imali konvulzije (epileptične napade)
· ukoliko imate poremećaj ishrane ili ste ga imali (na primjer, bulimija ili anoreksija nervoza)

· ukoliko imate tumor na mozgu

· ukoliko često konzumirate alkohol i upravo ste prestali ili namjeravate da prestanete da pijete

· ukoliko imate ozbiljnih problema sa jetrom

· ukoliko ste nedavno prestali da uzimate sedative (lijekove za smirenje) ili ćete prestati tokom trajanja terapije lijekom Wellbutrin® XR
· ukoliko koristite ili ste koristili druge lijekove za terapiju depresije koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze (MAO inhibitori) u toku prethodnih 14 dana

Ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas, odmah porazgovarajte sa Vašim ljekarom ali ne uzimajte lijek Wellbutrin® XR. 

	UPOZORENJA I MJERE OPREZA

	Primjena kod djece ispod 18. godine starosti

Ne preporučuje se primjena lijeka Wellbutrin® XR kod djece mlađe od 18. godine starosti.

Povećan je rizik od pojave suicidnih misli (misli o samoubistvu) i ponašanja ukoliko se kod djece mlađe od 18. godine starosti primjenjuju antidepresivi. 

Suicidne misli i pogoršanje depresije

Ukoliko ste depresivni, ponekad se mogu javiti misli o samopovređivanju ili samoubistvu. Kada započnete terapiju antidepresivima, navedene pojave mogu postati intenzivnije zbog toga što početak dejstva ovog lijeka obično nastupa nakon dvije nedjelje, a ponekada i kasnije.

Na navedene pojave posebno treba obratiti pažnju ukoliko:

· su Vam se ranije javljale misli o samoubistvu ili samopovređivanju

· ste mlađa, odrasla osoba. Informacije dobijene iz kliničkih studija ukazuju na povećan rizik pojave suicidnog ponašanja kod odraslih osoba, mlađih od 25 godina sa psihijatrijskim stanjima liječenim antidepresivima.

Ukoliko Vam se bilo kada jave misli o samopovređivanju ili samoubistvu, odmah se obratite Vašem ljekaru ili uputite ka najbližoj bolnici.

Može vam biti od pomoći da se povjerite rođaku ili bliskom prijatelju da ste depresivni i zamolite ih da pročitaju ovo Uputstvo. Možete ih zamoliti da Vam skrenu pažnju ukoliko primijete da su se simptomi Vaše depresije pogoršali ili ukoliko su zabrinuti zbog promjena Vašeg ponašanja. 



	UZIMANJE LIJEKA  WELLBUTRIN® XR SA HRANOM ILI PIĆIMA

	
	
	

	Neki ljudi smatraju da su osjetljiviji na alkohol kada koriste lijek Wellbutrin® XR. Vaš ljekar Vam može savjetovati da ne konzumirate alkohol (pivo, vino ili žestoka pića) dok koristite lijek Wellbutrin® XR ili da pokušate da konzumaciju alkohola svedete na najmanju mjeru. Ukoliko trenutno konzumirate alkohol u velikoj količini, nemojte naglo prestati sa konzumacijom jer je rizično.

Porazgovarajte sa Vašim ljekarom o konzumiranju alkohola prije nego što počnete da koristite lijek Wellbutrin® XR.



	PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

	
	Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Nemojte koristiti lijek Wellbutrin® XR ukoliko ste u drugom stanju, osim ukoliko Vam ljekar ne preporuči drugačije. Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete bilo koji lijek ukoliko ste u drugom stanju.

Nemojte dojiti bebu dok koristite lijek Wellbutrin® XR, jer sastojci lijeka Wellbutrin® XR prolaze u majčino mlijeko i mogu naškoditi Vašoj bebi. 

	UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

	Ukoliko lijek Wellbutrin® XR kod Vas izaziva vrtoglavicu ili ošamućenost, nemojte upravljati motornim vozilima niti rukovati alatima ili mašinama.

	NA ŠTO MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

	
	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Ukoliko koristite ili ste koristili antidepresive koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze (MAO inhibitori) u toku prethodnih 14 dana, recite to Vašem ljekaru i ne koristite lijek Wellbutrin® XR (vidjeti odjeljak 2).
Ukoliko koristite druge lijekove, biljne preparate ili vitamine, uključujući i proizvode koje ste sami kupili, recite to Vašem ljekaru. Može se desiti da će Vam ljekar promijeniti dozu lijeka Wellbutrin® XR ili predložiti promjenu režima uzimanja drugih lijekova.

Neke lijekove ne treba istovremeno koristiti sa lijekom Wellbutrin® XR. Neki od njih mogu povećati vjerovatnoću pojave konvulzija. Drugi lijekovi mogu povećati rizik pojave drugih neželjenih dejstava. Neki primjeri su navedeni niže, ali to nije kompletan spisak.

Veća je vjerovatnoća pojave konvulzija (epileptičnih napada) nego obično...

· Ukoliko koristite i druge lijekove za terapiju depresije ili drugih psihijatrijskih bolesti

· Ukoliko koristite teofilin za astmu ili bolesti pluća

· Ukoliko koristite tramadol, snažan lijek protiv bolova

· Ukoliko ste koristili sedative (lijekove za smirenje) ili planirate da prekinete primjenu tokom terapije lijekom Wellbutrin® XR 

· Ukoliko koristite lijekove protiv malarije (kao sto su meflokin ili hlorokin)

· Ukoliko koristite stimulanse ili druge lijekove za kontrolu tjelesne težine i apetita

· Ukoliko koristite steroide (oralno ili putem injekcije)

· Ukoliko koristite antibiotike koji se nazivaju hinoloni

· Ukoliko koristite neki od antihistaminika koji mogu izazvati pospanost

· Ukoliko koristite lijekove protiv dijabetesa (šećerne bolesti).

Ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas, odmah porazgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete lijek Wellbutrinc XR. Vaš ljekar će procijeniti koristi i rizike primjene lijeka Wellbutrin® XR.

Veća je vjerovatnoća pojave ostalih neželjenih dejstava nego obično...

· Ukoliko koristite druge lijekove za terapiju depresije (kao što su amitriptilin, fluoksetin, paroksetin, dotiepin, dezipramin ili imipramin) ili drugih psihijatrijskih bolesti (kao što su klozapin, risperidon, tioridazin ili olanzapin)
· Ukoliko koristite lijekove za terapiju Parkinsonove bolesti (levodopa, amantadin ili orfenadrin)
· Ukoliko koristite lijekove koji utiču da Vaš organizam smanjuje koncentracju lijeka Wellbutrin® XR (karbamazepin, fenitoin, valproat)
· Ukoliko koristite ciklofosfamid ili ifosfamid, koji se uglavnom koristi za liječenje karcinoma
· Ukoliko koristite tiklopidin ili klopidogrel, koji se uglavnom koristi u prevenciji moždanog udara
· Ukoliko koristite neki beta blokator (kao što je metoprolol)
· Ukoliko koristite neki od lijekova za nepravilan rad srca (propafenon ili flekainid)
· Ukoliko koristite nikotinske flastere kao pomoć kod prestanka pušenja

Ukoliko se nešto od navedenog odnosi na Vas, odmah porazgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što započnete terapiju lijekom Wellbutrin® XR.

Lijek Wellbutrin® XR može biti manje efikasan ukoliko

· Koristite ritonavir, lijek koji se koristi u terapiji HIV infekcije

Ukoliko se gorenavedeno odnosi na Vas, obratite se Vašem ljekaru. Vaš ljekar će provjeriti efikasnost lijeka Wellbutrin® XR u vašem slučaju. Može biti neophodno da se poveća doza lijeka ili da se promijeni terapija depresije. Nemojte povećavati propisanu dozu lijeka Wellbutrin® XR bez savjeta ljekara jer to može povećati rizik od pojave neželjenih dejstava, uključujući konvulzije.

	3. KAKO SE LIJEK WELLBUTRIN® XR UPOTREBLJAVA

	
	
	

	
	Uvijek koristite lijek Wellbutrin® XR tačno onako kako Vam je Vaš ljekar preporučio. 

	U okviru ovog poglavlja su navedene uobičajene doze, ali preporuka Vašeg ljekara se odnosi lično na Vas. Ukoliko ste nesigurni u vezi sa doziranjem, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Može se desiti da će biti potrebno da prođe izvjesno vrijeme dok ne počnete da se osjećate bolje. Da bi lijek ispoljio pun terapijski efekat ponekad je potrebno da prođe nekoliko nedjelja ili mjeseci. Kada osjetite poboljšanje, Vaš ljekar Vas može posavjetovati da nastavite terapiju lijekom Wellbutrin® XR kako bi se spriječilo ponovno javljanje simptoma depresije. 
Koliko tableta da uzmete

Uobičajena preporučena doza za odrasle je jedna tableta od 150 mg dnevno.

Ljekar Vam može povećati dozu lijeka Wellbutrin® XR i na 300 mg dnevno ukoliko se stanje depresije ne poboljša nakon nekoliko nedjelja terapije.

Uzmite dozu lijeka Wellbutrin® XR rano ujutru. Ne uzimajte lijek Wellbutrin® XR više od jednom dnevno.

Tablete progutajte cijele. Nemojte ih žvakati, lomiti ili dijeliti – u suprotnom postoji rizik od predoziranja jer će se lijek isuviše brzo osloboditi u organizmu. Zbog navedenog, veća je vjerovatnoća pojave neželjenih dejstava, uključujući pojavu konvulzija (epileptičnih napada).

Pojedini pacijenti će koristiti jednu tabletu od 150 mg dnevno tokom cijelog trajanja terapije. Vaš ljekar Vam to može propisati ukoliko imate problema sa jetrom ili bubrezima.

Koliko dugo treba da koristite lijek Wellbutrin® XR
Odluku o tome koliko dugo treba da koristite lijek Wellbutrin® XR možete da donesete samo Vi i Vaš ljekar. Ponekad je potrebno više nedjelja ili mjeseci terapije do poboljšanja simptoma. Redovno razgovarajte sa ljekarom o Vašim simptomima zbog procjene dužine terapije. Kada primijetite poboljšanje, Vaš ljekar Vam može savjetovati da nastavite da koristite lijek Wellbutrin® XR kako bi se spriječilo ponovno javljanje simptoma depresije.

	UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

	
	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom!

	Ukoliko uzmete previše tableta, možete povećati rizik pojave konvulzija (epileptičnih napada). Nemojte čekati. Pitajte Vašeg ljekara što da radite ili odmah kontaktirajte službu hitne pomoći najbliže bolnice.



	UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK WELLBUTRIN® XR

	
	
	

	
	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

	Ukoliko propustite dozu, sačekajte i uzmite sljedeću tabletu u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzimati tabletu da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili.



	ŠTO SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK WELLBUTRIN® XR

	
	
	

	Nemojte prekidati primjenu lijeka Wellbutrin® XR ili smanjiti dozu prije konsultacije sa Vašim ljekarom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi primjene lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu. 

	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao i kod ostalih lijekova i prilikom primjene lijeka Wellbutrin® XR kod pojedinih pacijenata se mogu javiti neželjena dejstva.

Konvulzije (epileptični napadi)

Približno 1 na svakih 1000 ljudi koji koriste lijek Wellbutrin® XR je izložen riziku pojave konvulzija. Vjerovatnoća da se to desi je veća ukoliko uzmete previše lijeka, ukoliko koristite određene lijekove ili ukoliko ste izloženi većem riziku od pojave konvulzija nego obično. Ukoliko ste zabrinuti, porazgovarajte sa Vašim ljekarom.

Ukoliko imate konvulzije, obavijestite Vašeg ljekara kada se oporavite. Nemojte više uzimati tablete.

Alergijske reakcije

Kod pojedinih ljudi se mogu javiti alergijske reakcije na lijek Wellbutrin® XR. One obuhvataju:

· Crvenilo kože ili osip (poput koprivnjače), plikove ili izbočine na koži koje svrbe. Neki osipi kože mogu zahtijevati bolničko liječenje, naročito ukoliko imate bolove u ustima ili očima.

· Neobično sviranje u grudima ili teškoće sa disanjem

· Otok očnih kapaka, usana ili jezika

· Bolove u mišićima ili zglobovima

· Kolaps ili gubitak svijesti.

Ukoliko imate bilo koji znak alergijske reakcije, odmah kontaktirajte Vašeg ljekara. Nemojte više uzimati tablete.

Alergijske reakcije mogu biti dugotrajne. Ukoliko Vam ljekar propiše nešto što će Vam pomoći kod simptoma alergije, potrudite se da završite terapiju.

Druga neželjena dejstva

Veoma česta neželjena dejstva: javljaju se kod više od jednog na 10 pacijenata

· Poremećaj sna. Uzimajte lijek Wellbutrin® XR ujutru.

· Glavobolja

· Suvoća usta

· Mučnina, povraćanje.

Česta neželjena dejstva: javljaju se kod najviše jednog na 10 pacijenata

· Groznica, vrtoglavica, svrab, znojenje i kožni osip (ponekad zbog alergijske reakcije)

· Nestabilnost, tremor, slabost, umor, bol u grudima

· Osjećaj anksioznosti ili uznemirenosti

· Bol u želucu ili druge nelagodnosti (osjećaj mučnine, povraćanje, zatvor), promjene ukusa hrane, gubitak apetita (anoreksija)

· Povećanje krvnog pritiska, ponekad ozbiljno, naleti crvenila

· Zujanje u ušima, poremećaji vida.

Povremena neželjena dejstva: javljaju se kod najviše jednog na 100 pacijenata

· Osjećaj depresije (vidjeti odjeljak 2 - Suicidne misli i pogoršanje depresije)
· Osjećaj konfuzije (zbunjenosti)

· Teškoće sa koncentracijom

· Povišen puls

· Gubitak tjelesne težine.

Rijetka neželjena dejstva: javljaju se kod najviše jednog na 1 000 pacijenata

· Konvulzije (epileptični napadi)

Veoma rijetka neželjena dejstva: javljaju se kod najviše jednog na 10 000 pacijenata

· Palpitacije, klonulost

· Trzanje, ukočenost mišića, nekontrolisani pokreti, problemi sa hodom ili koordinacijom

· Osjećaj uznemirenosti, iritabilnosti, neprijateljsko raspoloženje, agresivnost ili paranoja, osjećaj izmjene sopstvene ličnosti (depersonalizacija), osjećaj ili vjerovanje u nepostojeće pojave (halucinacije), noćne more, neosjetljivost ili peckanje, gubitak pamćenja

· Žuta prebojenost kože ili beonjača (žutica) što može biti posljedica povišenih vrijednosti enzima jetre u krvi, hepatitis

· Teške alergijske reakcije: osip udružen sa bolovima u zglobovima i mišićima
· Promjene nivoa šećera u krvi
· Smanjeno ili pojačano mokrenje
· Težak osip kože koji može obuhvatiti usta i ostale djelove tijela i može ugroziti život
· Pogoršanje psorijaze.
Ukoliko bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.


	5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca. 

	ČUVANJE LIJEKA WELLBUTRIN® XR

	
	Čuvati lijek Wellbutrin® XR  van domašaja djece!

	
	    
	

	Čuvati na temperaturi do 25°C.

Čuvati u originalnom pakovanju, daleko od direktne sunčeve svjetlosti, zaštićeno od vlage i svjetlosti. 

Bočica sadrži kanister sa desikantom sa drvenim ugljem i silika gelom kako bi se tablete zaštitile od vlage. Kanister ne gutati.

Lijek ne odlagati u otpadne vode ili kućni otpad. Posavjetujte se sa Vašim farmaceutom kako da odložite lijekove koje više ne koristite. Ove mjere će pomoći u očuvanju životne sredine.

	ROK UPOTREBE

	18 mjeseci.

Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

	DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

	Maj, 2010.
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