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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de bupropiona (12 horas)
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Comprimido revestido de liberacdo prolongada 150 mg: embalagens com 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de libera¢ao prolongada contém:

bupropiona* (na forma de cloridrato) ............eeieiieiiiiiii e 150 mg
EXCIPICIIEES ¥ ... ittt ettt et e bt et e et e ssbessaesseenseenseensessnesseeseenseans q.s.p. 1 comprimido revestido

*150 mg de cloridrato de bupropiona equivalem a 130,2 mg de bupropiona base
**Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose, cloridrato de cisteina, estearato de magnésio, macrogol e
diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de bupropiona ¢ um medicamento usado para tratar transtorno depressivo maior (TDM). O cloridrato de
bupropiona também ¢ usado para ajudar a parar de fumar. Entretanto, as informagdes desta bula sdo especificas para
pacientes em tratamento de transtorno depressivo maior. Doses e demais instrugdes sdo diferentes para pacientes em
tratamento para deixar de fumar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de bupropiona ¢ um medicamento que contém bupropiona. O mecanismo exato de acdo da bupropiona,
assim como o de muitos antidepressivos, ¢ desconhecido. Presume-se que bupropiona interaja com substancias
quimicas no cérebro (neurotransmissores) relacionadas a depressao, chamadas noradrenalina e dopamina. Pode ser que
vocé demore a se sentir melhor. Em alguns casos, pode demorar semanas ou meses até que o medicamento faca efeito
completamente.

Quando vocé comegar a se sentir melhor, seu médico podera recomendar que vocé continue tomando cloridrato de
bupropiona para prevenir o retorno da depressao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Nao use cloridrato de bupropiona se voceé:

- é alérgico a bupropiona ou a qualquer outro componente do medicamento;

- esta tomando outros medicamentos que contenham bupropiona;

- tem menos de 18 anos;

- recebeu diagnostico de epilepsia ou outros transtornos convulsivos;

- tem ou ja teve algum distrbio de alimentacdo (por exemplo, bulimia ou anorexia);

- ¢ usudrio cronico de alcool que parou de beber ha pouco tempo ou esta tentando parar;

- parou recentemente de usar tranquilizantes ou sedativos, ou vai parar de toma-los enquanto usa cloridrato de
bupropiona;

- estd tomando ou tomou, nos ultimos 14 dias, outros medicamentos para depressao ou doenga de Parkinson, chamados
inibidores da MAO.

Se alguma das situagdes acima se aplica a vocg, fale com seu médico imediatamente, ANTES de usar cloridrato de
bupropiona.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Adverténcias e precaucoes

O cloridrato de bupropiona (comprimidos revestidos de liberacido prolongada) libera o principio ativo
(cloridrato de bupropiona) ao longo de 12 horas e, portanto, a dose diaria total prescrita deve ser dividida em
dois e administrada duas vezes ao dia, com intervalo minimo de 8 horas entre as doses. Niao deve ser confundido
com BUP XL® (24 horas) (cloridrato de bupropiona) (comprimidos revestidos de liberacido prolongada), que
libera o mesmo principio ativo ao longo de 24 horas, de modo que a dose diaria total deve ser ingerida a cada 24
horas. (Para mais detalhes sobre a posologia, vide 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?).

O cloridrato de bupropiona ndo ¢ indicado para menores de 18 anos, pois ndo foi adequadamente estudado neste grupo
de pacientes. Quando menores de 18 anos tomam antidepressivos, eles apresentam um maior risco de pensamentos e
comportamentos suicidas.

Fale com seu médico se vocé:

- ja apresentou ou apresenta comportamento ou pensamentos suicidas;

- tem problemas nos rins ou no figado, pois pode ser necessario um ajuste de dose e monitoramento do tratamento de
perto;

- tem ou teve algum outro problema psiquiatrico, além de depressdo, pois algumas pessoas podem apresentar
alucinagoes ou delirios;

- tem mais de 65 anos, pois pode ser necessario um ajuste de dose e monitoramento do tratamento de perto;

- esta gravida ou pretende engravidar.

Se alguma das situagdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico ANTES de tomar Bup® (12 horas) (cloridrato
de bupropiona). Ele pode fazer alguma recomendacdo especial ou indicar outro tratamento.

Convulsdes/ataque epilético

O cloridrato de bupropiona pode causar convulsdes em aproximadamente 1 de 1000 pessoas. Os sintomas do ataque
epilético incluem convulsdes e perda de consciéncia. A pessoa pode ficar confusa e ndo se lembrar do que aconteceu.
Convulsdes sdo mais provaveis de acontecer no caso de alta ingestdo de Cloridrato de bupropiona.

Se voceé tiver uma convulsio, avise seu médico assim que possivel. Nio tome mais comprimidos.

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

- toma outros medicamentos que aumentam as chances de ter convulséo;

- esta tomando tranquilizantes ou sedativos ou for parar de toma-los enquanto estiver usando Cloridrato de
bupropiona;

- toma estimulantes ou outros medicamentos para controlar o peso ou o apetite;

- ingere grandes quantidades de bebidas alcodlicas regularmente;

- tem diabetes, e em razdo disso, usa insulina ou comprimidos para reduzir a taxa de aguicar no sangue;

- ja teve um trauma grave na cabega;

- ja teve um ataque epilético ou uma convulsao no passado;

- tem um tumor no cérebro.

Se alguma das situagdes acima se aplica a vocé, fale com seu médico imediatamente, ANTES de usar Cloridrato de
bupropiona.

Pressdo sanguinea alta

Algumas pessoas podem ter aumento da pressdo sanguinea que necessita de tratamento. Se vocé apresenta pressao
alta, esta pode piorar. Isto ¢ mais provavel de acontecer caso utilize adesivos de nicotina como auxilio para parar de
fumar.

Transtorno bipolar (oscilacdes extremas de humor):

Se vocé tem transtorno bipolar, cloridrato de bupropiona pode provocar um episdédio desta doenca. Procure o seu
médico para aconselhamento se isso acontecer com voce€.
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Pensamentos de suicidio ou piora na sua condicio

As pessoas que estdo deprimidas, as vezes podem ter pensamentos de autoagressdo ou suicidio. Estes pensamentos
podem aumentar no inicio do tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo para
fazer efeito.

Vocé pode ser mais propenso a pensar assim:

- se vocé teve ja teve anteriormente pensamentos de autoagressdo ou suicidio;

- se vocé tiver menos de 25 anos;

Se vocé tiver pensamentos de autoagressdo ou suicidio, contate o seu médico ou va a um hospital imediatamente.

O cloridrato de bupropiona deve ser usado somente por via oral. A inalagdo de comprimidos triturados ou a inje¢ao
do medicamento dissolvido podem afetar a absorcdo e liberacdo do medicamento, além do potencial risco de overdose.
Foram relatados casos de morte e/ou convulsdes quando cloridrato de bupropiona foi inalado ou injetado.

Também foi relatada a sindrome da serotonina associada a superdose.

Habilidade de dirigir e operar maquinas
O cloridrato de bupropiona faz vocé sentir vertigens ou com a cabega leve, ndo dirija nem opere maquinas.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de
reaciio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas
ou acidentes.

Gravidez e lactagao

Se vocé estiver gravida, ou pensa que pode estar, ou se vocé esta planejando engravidar ndo tome cloridrato de
bupropiona sem falar com o seu médico. O seu médico ira considerar o beneficio para vocé e o risco para seu bebé de
tomar cloridrato de bupropiona enquanto estiver gravida. Alguns, mas ndo todos os estudos relataram um aumento
no risco de defeitos congénitos, particularmente defeitos cardiacos, em bebés cujas méaes estavam tomando cloridrato
de bupropiona. Nao se sabe se estes defeitos sdo devido a utilizacdo de cloridrato de bupropiona.

Demonstrou-se que a bupropiona e seus metabolitos sdo excretados pelo leite materno; portanto, devido as potenciais
reacdes adversas, recomenda-se que maes que estejam sob tratamento com cloridrato de bupropiona ndo amamentem.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante
o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé.
Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do
bebé.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Pacientes idosos
Acredita-se que alguns idosos possam ser mais sensiveis ao tratamento com cloridrato de bupropiona. Portanto, seu
médico deve avaliar a necessidade de reducdo na frequéncia e/ou dose.

Interacoes medicamentosas

Se vocé esta tomando outros medicamentos, fitoterapicos (medicamentos a base de ervas) ou vitaminas, incluindo
produtos comprados por conta propria, sem indicagdo de seu médico, avise-o. Ele pode alterar sua dose ou sugerir
uma mudanga nas outras medicagdes.

Se vocé tem tomado nos ultimos 14 dias outros farmacos para depressdo chamados de inibidores da MAO, avise seu
médico ANTES de usar cloridrato de bupropiona.

Alguns medicamentos ndo devem ser misturados com cloridrato de bupropiona, pois podem aumentar as chances de
convulsdes ou de outros efeitos colaterais.

Pode haver risco maior que o normal de outros efeitos colaterais se vocé:
- tomar certos medicamentos para depressdo ou outros problemas psiquiatricos (como desipramina ou inibidores
seletivos da recaptacao da serotonina (SSRIs)).
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- tomar medicamentos para tratar Doenca de Parkinson (levodopa, amantadina ou orfenadrina);

- tomar medicamentos para epilepsia (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital);

- tomar ciclofosfamida, isofosfamida ou tamoxifeno, normalmente usadas para tratar cancer;

- tomar medicamentos para tratar problemas cardiacos ou infarto, como ticlopidina ou clopidogrel;
- tomar alguns tipos de betabloqueadores (medicamento para controlar a pressao arterial);

- tomar medicamentos para arritmia cardiaca;

- tomar ritonavir ou efavirenz, medicamentos para HIV;

- usar adesivos de nicotina para parar de fumar.

Se alguma das situa¢des acima se aplica a vocé, fale com seu médico imediatamente, ANTES de usar cloridrato de
bupropiona.

A coadministracdo de cloridrato de bupropiona com digoxina, utilizada para problemas no coracao, pode diminuir
os niveis de digoxina.

Bebidas alcodlicas

Algumas pessoas podem se sentir mais sensiveis ao alcool enquanto usam cloridrato de bupropiona. Seu médico
pode sugerir que vocé ndo beba (cerveja, vinho ou destilados), enquanto estiver sob tratamento com cloridrato de
bupropiona, ou que beba muito pouco. Mas se vocé tem o costume de beber muito, ndo pare repentinamente, pois
pode ser perigoso. Converse com seu médico sobre isso antes de usar cloridrato de bupropiona.

Testes laboratoriais

O cloridrato de bupropiona pode interferir no resultado de alguns testes laboratoriais usados para detectar drogas na
urina.

Se voce for realizar algum teste laboratorial, avise ao seu médico, hospital ou laboratoério que esta utilizando O
cloridrato de bupropiona.

Atenc¢dao: Contém o corante dioxido de titanio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Comprimido circular revestido de cor branca biconvexo e liso dos dois lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A dose usual recomendada para a maioria dos adultos é de 1 (um) comprimido de 150 mg por dia. Seu médico pode
aumentar a dose para 300 mg (2 comprimidos) por dia, caso sua depressdo ndo melhore apds varias semanas.

Nao tome mais que | (um) comprimido de uma vez. As doses devem ser tomadas com pelo menos 8 horas de intervalo.
Nao tome proximo da hora de dormir, pois pode causar dificuldade para dormir.

Seu médico pode alterar sua dose:

- se vocé tem problemas nos rins ou no figado;

- se vocé tem mais de 65 anos.

A dose maxima diaria de Bup® (12 horas) é de 300 mg ao dia.

Modo de uso:
Engula o comprimido inteiro, de preferéncia com um pouco de 4gua. Nao mastigue nem parta o comprimido. Sempre
use cloridrato de bupropiona exatamente conforme seu médico receitou. Essas sdo doses usuais, mas a recomendacao
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de seu médico ¢é exclusivamente para voc€. Somente vocé e seu médico podem decidir por quanto tempo vocé deve
tomar cloridrato de bupropiona. Pode ser que demore semanas ou meses até que vocé observe

alguma melhora. Discuta seus sintomas com seu médico regularmente para decidir por quanto tempo vocé devera usar
cloridrato de bupropiona. Mesmo quando vocé€ comegar a se sentir melhor, seu médico pode recomendar que vocé
continue a usar cloridrato de bupropiona para prevenir que a depressdo volte.

Siga a orientac¢ao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Niao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, triturado ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca uma dose, espere € tome a proxima dose no horario normal. Nao tome uma dose para compensar
a que vocé esqueceu. Caso sinta algum sintoma ao esquecer uma dose, converse com seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A maioria das pessoas que usa este medicamento ndo relata problemas. Mas como acontece com todos o0s
medicamentos, algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais.

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

- Insonia: o efeito colateral mais comum em pessoas que usam cloridrato de bupropiona ¢ a dificuldade para dormir.
Se vocé achar que seu sono esta alterado, tente ndo tomar cloridrato de bupropiona préximo da hora de dormir. Se vocé
usa dois comprimidos por dia, tome um de manha cedo e o outro na parte da tarde.

Lembre-se do intervalo de no minimo 8 horas entre os comprimidos.

- dores de cabega, boca seca.

- enjoo, vomito.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- reacdes alérgicas: placas vermelhas pelo corpo, bolhas ou urticaria (coceira) na pele. Algumas reacdes alérgicas
desse tipo podem precisar de tratamento hospitalar, principalmente se vocé sentir dor na garganta ou nos olhos.
- febre, tontura, suor excessivo, calafrios.

- tremores, fraqueza, cansago, dor no peito.

- sensagdo de ansiedade, agitag@o, dor abdominal.

- constipacdo (prisdo de ventre).

- sensagdo de mudanga no gosto da comida, perda de apetite.

- aumento da pressdo sanguinea (que, por vezes, pode ser severa).

- rubor (vermelhidao).

- zumbido no ouvido, alteragdes visuais.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- perda de peso.

- depressao, confusdo, dificuldade de concentracao.

- batimento cardiaco acelerado.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- convulsdes ou ataques epilépticos: aproximadamente uma em cada 1.000 pessoas que tomam a dose maxima de
cloridrato de bupropiona esta sob risco de ter convulsio. A chance de acontecer isso ¢ maior se vocé tomar uma grande
quantidade, associar o uso de certos medicamentos ou ja apresenta propensdo a ter convulsdes. Se vocé esta
preocupado, converse com seu médico.

Se vocé tiver convulsio, avise seu médico assim que possivel. Nio tome mais comprimidos.

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

- reagdes alérgicas graves, como angioedema (inchaco localizado na pele), falta de ar, dificuldade para respirar e
choque anafilatico (reagdo alérgica grave a uma substincia e que pode levar & morte).

- dor muscular ou nas juntas (articulagdes), e febre, em associagdo com erupgdes cutdneas e outros sintomas sugestivos
de hipersensibilidade tardia.

- movimentos involuntarios, rigidez muscular, espasmos (contragdes) musculares, problemas ao andar ou de
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coordenagdo motora.

- sensagdo de inquietacdo, irritagdo, hostilidade, agressividade, paranoia, sentimento de estranheza em relacdo a si
mesmo (despersonalizagdo), percebendo ou acreditando em coisas que nao estdo realmente ali (alucinagdes/delirios).
- sonhos estranhos, formigamento, dorméncia, perda de memdria.

- palpitagdes.

- mudangas nos niveis de aglicar no sangue, hiponatremia (diminui¢@o de sddio no sangue).

- colapso ou desmaio.

- vasodilatagdo.

- amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia).

- elevacdo das enzimas do figado.

- hepatite.

- vontade de urinar maior ou menor que a usual.

- incontinéncia urinaria (perda involuntaria da urina)

- inchago de palpebras, labios ou lingua.

Dados pos-comercializagao

As reacdes adversas a seguir foram identificadas durante o uso pds-aprovacéo de cloridrato de bupropiona. Uma vez
que essas reagdes foram relatadas voluntariamente por uma populagcdo com tamanho incerto, nem sempre € possivel
estimar a frequéncia ou estabelecer uma relagdo de exposicao a droga.

Gerais: dores nas articulagdes e musculos, febre com erupg¢des na pele e outros sintomas sugestivos de
hipersensibilidade tardia. Estes sintomas podem assemelhar-se a doenga do soro;

Cardiovascular: pressdo alta (em alguns casos grave), hipotensdo ortostatica (queda na pressdo sanguinea ao
levantar) e alteragdes nos batimentos cardiacos;

Endécrino: alteragdo na produgdo do hormoénio antidiurético e alteragdes no agticar do sangue;

Digestivo: inflamagao no eséfago e hepatite;

Circulatério e linfatico: presenga de manchas roxas na pele, alteragdo nos niveis de algumas células do sangue, como
células brancas e plaquetas. Alteragdes na coagulagdo sanguinea foram observadas quando a bupropiona foi
coadministrada com varfarina;

Musculoesquelético: rigidez, lesdo e fraqueza muscular;

Sistema nervoso: agressdo, coma, suicidio, delirio, sonhos anormais, ideias paranoicas, parestesia (sensa¢des na pele
como formigamento, pressdo, frio ou queimacdo nas méaos, bragos ou pés), inquietacdo e movimentos involuntarios;

Pele: sindrome de Stevens Johnson, alteragdes na pele como inchago e descamagdo, ¢ coceira;

Sentidos especiais: zumbido no ouvido ¢ aumento da pressdo nos olhos.

Metabolicos e nutricionais: apetite aumentado, apetite diminuido.

Psiquiatricos: libido aumentada, perda de libido, ataque de panico.

Infeccdes: nasofaringite.

Respiratorio, toracico e do mediastino: dor orofaringea.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir muitos comprimidos, pode aumentar as chances de ter convulsio ou ataque epiléptico. Procure
imediatamente seu médico ou o hospital mais préximo.

Os sintomas que indicam superdose sdo sonoléncia, reducdo do nivel de consciéncia e alteragdo nos batimentos
cardiacos. Também foi relatada a sindrome da serotonina, caracterizada por sintomas como o aumento dos batimentos
cardiacos, tremores, suor aumentado, pupilas dilatadas, espasmos e reflexos sensiveis.

Tratamento: na ocorréncia de superdose, a hospitaliza¢do ¢ recomendada. O eletrocardiograma e sinais vitais devem
ser monitorados. E necessario assegurar oxigenagio e ventilagdo adequadas. O uso de carvdo ativado também é
recomendado. Nao se conhece nenhum antidoto especifico para a bupropiona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Registro: 1.0043.1192
VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 06/11/2025.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticiao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas
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