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RESUMEN  

FECHA DE FICHA NOMBRE DEL PRODUCTO PREPARADO POR: REVISADO POR:  

29 dé abril dé 2019 BUPREDOL ® comprimidos 
récubiértos dé libéracio n 
prolongada 150mg   

Gabriéla Soto Juan Fréddy Aravéna 
(Q.F.) 

 

INDICACIONES 

Tratamiénto dé la déprésio n.  Coadyuvanté én él tratamiénto para él abandono dél ha bito taba quico.  

CLASIFICACIO N FARMACOLO GICA:   Antidéprésor. 

COMPOSICIÓN 

COMPONENTES MG/COMP. RECUB. 

Anfébutamona Clorhidrato 150  mg 

Excipiéntés :  Hipromélosa K4m, acétilcistéí na clorhidrato, célulosa microcristalina. dio xido dé silicio coloidal, 
éstéarato dé magnésio, Hidroxipropilmétilcélulosa, dio xido dé titanio, macrogol, polisorbato 80, laca alumí nica 
coloranté FD&C amarillo N°5  

  

INFORMACIÓN GENERAL SOBRE EL MEDICAMENTO 

CONTRAINDICACIONES 

Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), ésta  contraindicado én: 
• Paciéntés con hipérsénsibilidad a Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), o a alguno dé los éxcipiéntés dé la 

formulacio n. 
• Paciéntés qué tomén otros médicaméntos qué conténgan Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), ya qué la 

incidéncia dé convulsionés és dosis-dépéndiénté, 
• Paciéntés con un trastorno convulsivo actual o antécédénté dé convulsionés. 
• Paciéntés con un tumor dél sistéma nérvioso céntral (SNC). 
• Paciéntés qué, én cualquiér moménto duranté él tratamiénto, ésté n én procéso dé suspénsio n brusca dél 

alcohol o dé cualquiér médicaménto qué ésté  asociado con riésgo dé convulsionés (én particular, 
bénzodiazépinas y fa rmacos dél tipo dé las bénzodiazépinas). 

• Paciéntés con cirrosis hépa tica gravé. 
• Paciéntés con un diagno stico actual o prévio dé bulimia o anoréxia nérviosa. 
• Esta  contraindicado él uso concomitanté dé Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), é inhibidorés dé la 

monoaminoxidasa (IMAOs). Débéra n transcurrir por lo ménos 14 dí as éntré la intérrupcio n dé la 
administracio n dé IMAOs irrévérsiblés y él inicio dél tratamiénto con Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl). 
En cuanto a IMAOs révérsiblés, sé considéra suficiénté un périodo dé 24 horas. 
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PRECAUCIONES-ADVERTENCIAS 

 
Convulsionés 
No débéra  éxcédérsé la dosis récoméndada dé Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), comprimidos dé libéracio n 
modificada, ya qué la administracio n dé Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), ésta  rélacionada con riésgo dé 
convulsionés én funcio n dé la dosis. En los énsayos clí nicos con Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), comprimidos 
dé libéracio n modificada, a dosis dé hasta 450 mg al dí a, la incidéncia global dé convulsionés fué aproximadaménté 
dé un 0,1%. 
 
Existé un riésgo auméntado dé aparicio n dé convulsionés con él uso dé Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), én 
paciéntés con factorés dé riésgo qué prédispongan a un umbral dé convulsionés ma s bajo. Anfébutamona HCl 
(Bupropio n HCl), débé usarsé con précaucio n én aquéllos paciéntés qué téngan uno o ma s factorés dé riésgo qué 
prédispongan a un umbral dé convulsionés ma s bajo. 
 
Débé évaluarsé én todos los paciéntés la préséncia dé factorés dé riésgo qué prédispongan a la aparicio n dé 
convulsionés, qué incluyén:  Administracio n concomitanté dé otros médicaméntos dé los qué sé conocé qué 
disminuyén él umbral dé convulsionés (p.éj. antipsico ticos, antidéprésivos, antimala ricos, tramadol, téofilina, 
éstéroidés sisté micos, quinolonas y antihistamí nicos con éfécto sédanté). 
 
Uso abusivo dé alcohol  
Historia dé traumatismo cranéal. 
Diabétés tratada con hipoglucémiantés o insulina. 
Uso dé éstimulantés o productos anoréxí génos. 
 
La administracio n dé Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), débéra  intérrumpirsé, y no réiniciarsé, én paciéntés qué 
téngan convulsionés duranté él tratamiénto.  
 
En un ana lisis dé 24 éstudios clí nicos a corto plazo (4 mésés), qué involucraron a 4.400 paciéntés nin os con 
déprésio n mayor, désordén obsésivo-compulsivo u otras altéracionés siquia tricas, placébo controlados, quiénés 
fuéron tratados con antidéprésivos inhibidorés séléctivos dé la récaptacio n dé sérotonina y antidéprésivos dé otra 
clasé, sé obsérvo  un incréménto dél doblé én riésgo dé suicidio dél grupo qué récibio  él antidéprésivo vérsus él 
grupo qué récibio  placébo (4% vérsus 2%).  
 
Antés dé iniciar la térapia con un antidéprésivo sé débén invéstigar cuidadosaménté los antécédéntés psiquia tricos 
dél paciénté, incluyéndo historia familiar y pérsonal dé suicidios y désordén bipolar. 
 
Este medicamento no debe administrarse a menores de 18 años de edad. Se ha visto que el uso de 
antidepresivos en niños y adolescentes aumenta el riesgo de pensamientos y conductas suicidas. 
 

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR MAQUINARIAS 
Como con otros fa rmacos qué actu an sobré él sistéma nérvioso céntral, Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl) puédé 
aféctar la capacidad para réalizar taréas qué réquiérén discérnimiénto o habilidadés motoras y capacidadés 
cognitivas. Por consiguiénté, los paciéntés débén ténér précaucio n antés dé conducir o dé usar ma quinas hasta qué 
ésté n séguros dé qué Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl) no afécta négativaménté su capacidad 
 

  

MODO DE EMPLEO / POSOLOGÍA 

Los comprimidos dé Anfébutamona clorhidrato (Bupropio n HCl) débén tragarsé éntéros. 
Los comprimidos no débén triturarsé o masticarsé ya qué puédé conducir a un incréménto 
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dél riésgo dé éféctos advérsos incluyéndo convulsionés. 
• Anfébutamona (Bupropio n) puédé tomarsé con o sin aliméntos 
 

Para la depresión: 
La dosis récoméndada inicial dé Anfébutamona Clorhidrato (Bupropio n HCl) és dé 150 mg por dí a én una sola 
administracio n al dí a por al ménos 1 sémana.  Esta dosis inicial puédé sér incréméntada a 300 mg/dí a, con al ménos 
8 – 12 horas éntré cada dosis.  En casos sévéros, si no sé ha obsérvado méjorí a déspué s dé varias sémanas dé 
tratamiénto, la dosis puédé sér incréméntada  como ma ximo a  150 mg 3 vécés al dí a. 
 
El comiénzo dé la accio n sé ha visto a los 14 dí as dé iniciar él tratamiénto con Anfébutamona clorhidrato  (Bupropio n 
HCl) . Al igual qué otros antidéprésivos, él éfécto antidéprésivo compléto dé Anfébutamona clorhidrato (Bupropio n 
HCl) puédé no sér évidénté hasta déspué s dé transcurridas varias sémanas dé tratamiénto. Los paciéntés con 
déprésio n débén sér tratados por un périodo dé tiémpo suficiénté, dé al ménos 6 mésés, para aségurar qué él 
paciénté quéda libré dé sí ntomas. 
El insomnio és un acontécimiénto advérso muy frécuénté, qué suélé sér transitorio y qué sé puédé disminuir 
évitando la administracio n justo antés dé acostarsé (siémpré y cuando sé déjé al ménos 24 horas éntré las dosis). 
 
Terapia de mantenimiento: Es dé consénso général qué én épisodios agudos dé déprésio n sé réquiéré un 
tratamiénto antidéprésivo dé a lo ménos 6 mésés. 
 
Anfébutamona clorhidrato és éficaz én tratamiéntos dé largo plazo (hasta 1 an o). Los paciéntés débén sér 
monitoréados pério dicaménté. 
 
Dosis én insuficiéncia hépa tica: La dosis no débé éxcédér én 150 mg én dí as altérnos. 
 
Cuando sé cambia él tratamiénto dé comprimidos récubiértos dé libéracio n prolongada dé Anfébutamona HCl 
(Bupropio n HCl), dé administracio n 2 vécés al dí a, a Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), comprimidos dé libéracio n 
modificada una véz al dí a, sé débé administrar la misma dosis total diaria, siémpré qué séa posiblé  
 

Tratamiento coadyuvante para el abandono de hábito de fumar: 
Adultos 
Tratamiénto inicial 
Sé récomiénda qué él tratamiénto comiéncé miéntras él paciénté todaví a fuma, y sé élija un "dí a dé intérrupcio n" én 
las dos priméras sémanas dé tratamiénto con Anfébutamona (bupropio n) généralménté én la ségunda sémana. 
El tratamiénto débérí a continuar duranté 7 sémanas. 
 
Si él paciénté no réaliza un significativo avancé hacia la abstinéncia én torno a la sé ptima sémana dé tratamiénto„ és 
muv poco probablé qué déjé dé fumar duranté ésté inténto y débérí a considérarsé la discontinuacio n dél 
tratamiénto. 
 
La dosis inicial és dé 150 mg/dí a duranté trés dí as, auméntando a 150 mg dos vécés al dí a. Las tomas sé débén ingérir 
con un intérvalo dé al ménos 8 horas éntré dos dosis sucésivas, sin éxcédér la dosis ma xima dé 300 mg/dí a. 
La dosis ma xima én cada toma no débé sér mayor dé 150 mg. y la dosis total diaria no débérí a éxcédér dé los 300 mg 
duranté él tratamiénto dé manténcio n.  
 
El insomnio és un éfécto advérso muy poco comu n qué frécuéntéménté és transitorio.  
 
El insomnio sé puédé réducir évitando la dosis a la hora dé dormir (siémpré qué hayan transcurrido cuando ménos 
8 horas éntré las dosis) o. si ésta  clí nicaménté indicado, con réduccio n dé la dosis. 
 
Como muchos paciéntés qué inténtan déjar dé fumar éxpériméntan mu ltiplés récaí das, la posibilidad dé qué él 
tratamiénto con Anfébutamona clorhidrato dé libéracio n prolongada déba continuar por pérí odos ma s prolongados 
débé détérminarsé én forma individual. 
 
La posologí a récoméndada no réquiéré modificarsé si Anfébutamona clorhidrato sé usa én combinacio n con 
Sistémas Transdé rmicos dé Nicotina para la dépéndéncia a la nicotina. 
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Tratamiento de mantenimiento: 
La valoracio n sistéma tica dé anfébutamona (bupropio n) a dosis dé 300 mg/dí a para la prévéncio n dé récaí das 
démostro  qué él tratamiénto hasta un an o fué bién tolérado y éficaz én tal prévéncio n. Sé débé détérminar én cada 
paciénté si sé débé continuar él tratamiénto con Anfébutamona clorhidrato duranté pérí odos mayorés dé 12 mésés. 
 

Uso en Niños y Adolescentes 
Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), no ésta  indicado para uso én nin os o adoléscéntés ménorés dé 18 an os dé édad 
(vér advérténcias y précaucionés dé émpléo). No sé ha éstablécido la éficacia y séguridad dé Anfébutamona HCl 
(Bupropio n HCl), én paciéntés ménorés dé 18 an os dé édad. 
 

Uso en Ancianos 
La éficacia no sé ha démostrado dé forma concluyénté én los paciéntés ancianos. En un énsayo clí nico réalizado, los 
paciéntés ancianos récibiéron las mismas dosis qué los paciéntés adultos (vér Uso én Adultos). No puédé déscartarsé 
qué algunas pérsonas ancianas séan ma s sénsiblés al tratamiénto. 
 

Uso en Pacientes con Insuficiencia Hepática 
Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), débé administrarsé con précaucio n a paciéntés con insuficiéncia hépa tica (vér 
advérténcias y précaucionés dé émpléo). Débido a qué én paciéntés con insuficiéncia lévé a modérada auménta la 
variabilidad farmacociné tica, la dosis récoméndada én ésta poblacio n és dé 150 mg una véz al dí a. 
 

Uso en pacientes con Insuficiencia Renal 
La dosis récoméndada én éstos paciéntés és dé 150 mg una véz al dí a, débido a qué Anfébutamona HCl (Bupropio n 
HCl), y sus métabolitos activos puédén acumularsé én éstos paciéntés én una cantidad mayor dé lo habitual, (vér 
advérténcias y précaucionés dé émpléo) 
  

Interrupción del tratamiento 
Aunqué én los énsayos clí nicos con Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), no sé obsérvaron réaccionés dé rétirada 
(médidas como acontécimiéntos advérsos comunicados ésponta néaménté, én lugar dé datos récogidos médianté 
éscalas dé évaluacio n), puédé considérarsé réalizar una réduccio n progrésiva dél tratamiénto. 
 
Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl), és un inhibidor séléctivo dé la récaptacio n néuronal dé catécolaminas y no 
puédé déscartarsé qué sé produzca un éfécto réboté o réaccionés dé  rétirada. 

 

EFECTOS COLATERALES/ ADVERSOS  

La rélacio n siguiénté facilita informacio n acérca dé las réaccionés advérsas qué sé han idéntificado a partir dé la 
éxpériéncia clí nica, clasificadas ségu n la incidéncia y sistéma dél organismo. 
Las réaccionés advérsas sé ordénan por frécuéncias ségu n la éscala siguiénté: muy frécuéntés (=1/10); frécuéntés 
(=1/100, <1/10); poco frécuéntés (=1/1.000, <1/100); raras (=1/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000). 

 
Trastornos dél sistéma 
inmunolo gico* 

Frécuéntés Réaccionés dé hipérsénsibilidad como 
urticaria 

 
 

Muy raras Réaccionés dé hipérsénsibilidad mas gravés 
incluyéndo angioédéma, disnéa / 
broncoéspasmo y shock anafila ctico. 
Tambié n sé han notificado artralgia, mialgia 
y fiébré junto con érupcio n cuta néa y otros 
sí ntomas indicativos dé hipérsénsibilidad  
rétardada.  Estos sí ntomas puédén parécérsé 
a la énférmédad dél suéro. 
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Trastornos dél métabolismo 
y dé la nutricio n 

Frécuéntés Anoréxia 

 Poco frécuéntés Pé rdida dé péso 

 Muy raras Altéracionés dé glucosa én sangré 

Trastornos psiquia tricos Muy frécuéntés Insomnio ( vér Posologí a y administracio n)  

 Frécuéntés Agitacio n, ansiédad 

 Poco frécuéntés Déprésio n ( Advérténcias y précaucionés dé 
émpléo). 

 Muy raras Agrésio n, hostilidad, irritabilidad, inquiétud, 
alucinacionés, trastornos dél suén o 
incluyéndo pésadillas, déspérsonalizacio n, 
idéas délirantés, idéas paranoidés. 

 Frécuéncia 
désconocida 

Idéacio n y comportamiénto suicida *** 

Trastornos dél sistéma 
nérvioso 

Muy frécuéntés Céfaléa 

 Frécuéntés Témblor, maréo, altéracionés dél séntido dél 
gusto 

 Poco frécuéntés Dificultad para concéntrarsé. 

 Raras Convulsionés (vér abajo) ** 

 Muy raras Distonia, ataxia, parkinsonismo, falta dé 
coordinacio n, altéracio n dé la mémoria, 
paréstésias, sí ncopé. 

Trastornos ocularés Frécuéntés Altéracionés dé la visio n. 

Trastornos dél oí do y dél 
labérinto 

Frécuéntés Acu fénos 

Trastornos cardí acos Poco frécuéntés Taquicardia 

 Muy raras Palpitacionés 

Trastornos vascularés Frécuéntés Auménto dé la présio n artérial (a vécés 
gravé), rubor. 

 Muy raras Vasodilatacio n, hipoténsio n postural. 

Trastornos 
gastrointéstinalés 

Muy frécuéntés Séquédad dé boca, trastorno gastrointéstinal 
incluyéndo na uséas y vo mitos. 

 Frécuéntés Dolor abdominal, éstrén imiénto 

Trastornos hépatobiliarés Muy raras Auménto dé énzimas hépa ticas, ictéricia, 
hépatitis. 
 

Trastornos dé la piél y dél 
téjido subcuta néo 

Frécuéntés Erupcio n cuta néa, prurito, sudoracio n. 

 Muy raras Eritéma multiformé, sí ndromé dé Stévéns 
Johnson, éxacérbacio n dé la psoriasis. 

Trastonos mu sculoésqué- 
lé ticos y dél téjido conjuntivo 

Muy raras Fasciculacionés 

Trastornos rénalés y 
urinarios 

Muy raras Auménto dé la frécuéncia y/o réténcio n 
urinaria 

Trastornos généralés y 
altéracionés én él lugar dé 
administracio n 

Frécuéntés Fiébré, dolor tora cico, asténia. 

 
* Las réaccionés dé hipérsénsibilidad puédén maniféstarsé én forma dé réaccionés cuta néas.  Vér 
"Trastornos dél sistéma inmunolo gico" y " "Trastornos dé la piél y dél téjido subcuta néo". 
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** La incidéncia dé convulsionés és dé aproximadaménté él 0,1% (1/1.000).  El tipo ma s frécuénté dé 
crisis és él dé convulsionés to nico-clo nicas généralizadas, un tipo dé crisis qué puédé dar lugar én 
algunos casos a confusio n post-ictal o a altéracio n dé la mémoria (vér séccio n Advérténcia y 
Précaucionés). 
*** Sé han notificado casos dé idéacio n y comportamiénto suicida duranté la térapia con 
Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl) o poco déspué s dé la intérrupcio n dél tratamiénto (vér 
Advérténcia y précaucionés ). 
 

  

SOBREDOSIS 

Sé ha comunicado la ingéstio n aguda dé dosis supériorés a 10 vécés la dosis térapé utica ma xima. Adéma s dé los 
acontécimiéntos comunicados como réaccionés advérsas, la sobrédosis ha dado origén a la aparicio n dé sí ntomas qué 
incluyén somnoléncia, pé rdida dé conciéncia y/o cambios én él ECG talés como altéracionés én la conduccio n 
(incluyéndo prolongacio n dél QRS), arritmias y taquicardia. Tambié n sé ha comunicado la prolongacio n dél intérvalo 
QTc, généralménté obsérvado conjuntaménté con la prolongacio n dél QRS y un auménto dé la frécuéncia cardiaca. 
Aunqué la mayorí a dé los paciéntés sé récupéraron sin sécuélas, raraménté sé han notificado fallécimiéntos rélacionados 
con Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl ) én paciéntés qué ingiriéron dosis masivas dél médicaménto. 
Tratamiénto: én caso dé sobrédosis, sé aconséja ingrésar al paciénté én un hospital. Sé débén monitorizar  las constantés 
vitalés y él ECG.  
Aségurar una ví a réspiratoria, y la oxigénacio n y la véntilacio n adécuadas. Sé récomiénda él uso dé carbo n activado. No 
sé conocé un antí doto éspécí fico para .Anfébutamona HCl (Bupropio n HCl) Otras médidas séra n llévadas a cabo én 
funcio n dé la clí nica dél paciénté. 

PRESENTACION Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN 

Manténér léjos dél alcancé dé los nin os.  Manténér én su énvasé original, protégido dél calor, luz y humédad a no ma s 
dé  25°C.   

Presentación:  Estuché dé cartulina litografiado, por 30 o  60  comp.récub. (vénta), ma s folléto dé informacio n al 
paciénté, todo débidaménté séllado. 

OTRA INFORMACIÓN 

Consultas én caso dé intoxicacio n: Céntro dé Intoxicacionés toxicolo gicas dé la Univérsidad Cato lica dé 

Chilé CITUC: Fono: (+56) 22 6353800 

Régistro ISP Nro.  F-18118/15 

Pérí odo dé éficacia:  24 mésés, almacénado a no ma s dé 25°C. 

Titular dé la autorizacio n:  INSTITUTO SANITAS S.A. (Avda. Amé rico Véspucio Nro. 01260-Quilicura, Santiago-Chilé), 

Télé fono:  22 444 6600 

DATOS LOGÍSTICOS  

        

       

GTIN Descripción Contenido Envase Alto Ancho Fondo Peso Bruto 

7800038000095 BUPREDOL 150 MG 60 COMP.REC. LP 60 tabletas Estuche 5,0 9,6 5,0 42,0 

7800038041425 

BUPREDOL 150 MG. 30 COMP. 

RECUBIERTOS 30 tabletas Estuche 5,0 9,6 2,5 22,0 

17800038000092 BUPREDOL 150 MG 60 COMP.REC. LP  

Caja 63 

unid 35,0 31,0 17,0 2950,0 

17800038041422 BUPREDOL 150 MG. 30 COMP. RECUB  

Caja 35 

unid 10,5 26,5 20,5 930,0 
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