Byly schvaleny nasledujici zmény SmPC a PIL (novy text oznaden cervené).
SmPC vsech pfipravkt obsahujicich bupropion (vSechny indikace)

Bod 4.4

Na konec bodu 4.4 je tfeba vloZit ndsledujici upozornéni

Serotoninovy syndrom

Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny ptipady serotoninového syndromu, potencialné Zivot
ohroZujiciho stavu, kdyZ se {nazev pfipravku} poddval spolecné se serotonergni [atkou, jako jsou napf.
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI) (viz bod 4.5). Pokud je kombinovana lécba s jinymi serotonergnimi
latkami klinicky odGivodnénad, doporucuje se peclivé sledovani pacienta, zejména pfi zahdjeni |écby a
pfi zvySovani davky.

Serotoninovy syndrom muzZe zahrnovat zmény dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace,
kédma), instabilitu autonomniho nervového systému (napf. tachykardie, labilita krevniho tlaku,
hypertermie), neuromuskularni abnormality (napf. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita)
a/nebo gastrointestinalni priznaky (napf. nauzea, zvraceni, prijem). Pokud je podezieni na
serotoninovy syndrom, je tfeba v zavislosti na zdvaZnosti priznakl zvazit snizeni davky nebo preruseni
[éCby.

Bod 4.5
Ndsledujici informace je tfeba vioZit pod:

Uginky bupropionu na dal$i 1é¢ivé pFipravky

[..]

Soubézna |écba s l1éCivymi pripravky s Uzkym terapeutickym indexem, které jsou metabolizovany
prevazné pomoci CYP2D6 [......... ], ma byt peclivé zvazena ve srovnani s moznymi riziky.

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady serotoninového syndromu, potencidlné Zivot
ohrozujiciho stavu, kdyz se {nazev pripravku} podaval spolecné se serotonergni latkou, jako jsou
napft. selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) (viz bod 4.4).

Bod 4.8
Ndsledujici nezddouci ucinky je tfeba doplnit do tfidy orgdnovych systému Poruchy nervového
systému s Cetnosti ,neni zndmo*“

[...]

Neni znamo Serotoninovy syndrom ****

S ndsledujicim popisem pfimo pod tabulkou:

[....]

*** Béhem uzivani bupropionu nebo zahy po preruseni Ié¢by byly hldaseny pfipady sebevrazednych
myslenek ¢i sebevrazedného chovani (viz bod 4.4).

****Serotoninovy syndrom se muze objevit v disledku interakci mezi bupropionem a
serotonergnimi léCivymi pripravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu
(SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) (viz bod 4.4).

Bod 4.9 Predavkovani

Na konec prvniho odstavce je tfeba vloZit ndsledujici vétu:

Byla hlasena akutni ingesce davek prekracujicich desetinasobek maximalni terapeutické davky. Kromé
pfihod uvedenych v bodé Nezadouci ucinky se pri predavkovani objevily pfiznaky jako ospalost, ztrata
védomi, a/nebo zmény na EKG, jako jsou poruchy vedeni vzruchu (véetné prodlouzeni QRS), arytmie a
tachykardie. Bylo hlaseno téz prodlouzeni QTc, ale obvykle bylo hldseno ve spojeni's prodlouzenim QRS



a zvySenim tepové frekvence. | kdyZ se vétsina pacientl zotavila bez nasledkd, u pacientd, ktefi poZili
znacné mnoizstvi pripravku, byla vzacné po pfedavkovani bupropionem hlasena umrti. Byl téZ hlasen
serotoninovy syndrom.

Pozn.: Odpovidajici bod 3 PIL (“Pokud jste uZil(a) vice {ndzev pfipravku}, neZ jste mél(a)”) nevyZaduje
dalsi upravy, protoZe opatreni, kterd ma pacient ucinit v pfipadé prfeddvkovani, jsou jiZ v PIL uvedena

pohotovost).
Pfibalova informace
Bod 2 PIL u pripravkl obsahujicich bupropion uréenych k 1é¢bé deprese

Je tfeba vloZit ndsledujici upozornéni

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zacnete {nazev pfipravku} uZivat

[ ]

Pred zahdjenim IéCby {ndzev pripravku} Vas lékar musi védét:
¢ zda mate bipoldrni poruchu (extrémni zmény nalad), protoze {nazev ptipravku} by mohl ptivodit
vzplanuti zachvatu (epizody) tohoto onemocnéni

¢ zda uZivate jiné pripravky k Iécbé deprese, pouZivani téchto pripravkl spoleéné s {nazev pripravku}
mUzZe vést k serotoninovému syndromu, potencialné Zivot ohroZujicimu stavu (viz “Dalsi 1éCivé
pfipravky a {nazev pfipravku}” v tomto bodé)

Bod 2 PIL u pFipravkl obsahujicich bupropion urc¢enych k odvykani koureni

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete {nazev pripravku} uzivat

vrs 7

Jestlize uZivate pripravky k lécbé deprese
Pouzivani téchto pripravkl spolecné s {nazev pripravku} mlze vést k serotoninovému syndromu,
potencialné Zivot ohrozujicimu stavu (viz “Dalsi 1éCivé pripravky a {nazev pfipravku}’ v tomto bodé).

Bod 2 PIL u vSech pfipravkd obsahujicich bupropion (ve vsech indikacich)
Je tfeba vloZit ndsledujici interakce:

Ve

Dalsi Iécivé pripravky a {nazev pfipravku}:

Pravdépodobnost dalsich nezadoucich ucinkl mize byt vyssi nez obvykle...

¢ jestlize uzivate dalsi pripravky k 1é¢bé deprese (jako napt. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin,
citalopram, escitalopram, venlafaxin, dosulepin, desipramin nebo imipramin) nebo jinych dusevnich
onemocnéni (jako napf. klozapin, risperidon, thioridazin nebo olanzapin). {Nazev pfipravku} maze
ovliviiovat Ucinky nékterych pripravk pouZivanych k 1é¢bé deprese a mlzZete tak zaznamenat zmény
dusevniho stavu (napt. pohybovy neklid, halucinace, kéma) a dalsi Gcinky, jako je zvySeni télesné
teploty nad 38 °C, zvySeni srdecni frekvence, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflexd, svalova
ztuhlost, porucha koordinace a/nebo pfiznaky souvisejici s travici soustavou (napf. pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem).



Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, poradte se neprodlené se svym |lékafem, nez zacnete
{nazev pftipravku} uzivat.

Bod 4 PIL — MoZné nezadouci ucinky pro vsechny pfipravky obsahujici bupropion (ve vSech
indikacich)

Je tfeba vloZit nasledujici neZddouci ucinek:

Dalsi nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci Ucinky se objevily u malého poctu osob, ale jejich pfesna cetnost neni znama:

o [.]

= Zmény dusevniho stavu (napf. pohybovy neklid, halucinace, kdma) a dalsi Ucinky, jako je zvyseni
télesné teploty nad 38 °C, zvyseni srdecni frekvence, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflex(,
svalova ztuhlost, porucha koordinace a/nebo ptiznaky souvisejici s travici soustavou (napt. pocit na
zvraceni, zvraceni, prijem), pokud se {nazev pfipravku} podava spolecné s pfipravky pouzivanymi

k [éCbé deprese (napt. paroxetin, cilatopram, excitalopram, fluoxetin a venlafaxin).

Pozn.: Odpovidajici bod 3 PIL (“Pokud jste uZil(a) vice {ndzev pripravku}, neZ jste mél(a)”) nevyZaduje
dalsi upravu, protoZe opatreni, kterd mad pacient ucinit v pfipadé pfeddvkovdni, jsou jiz v PIL uvedena

vy

pohotovost).



