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PROYECTO DE FOLLETO DE PARA
INFORMACION AL PACIENTE DEL PRODUCTD

ANFEBUTAMONA_clorhidrato ZL:,?b ‘;‘(}J oqzmﬂ
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada de 1J5° g

W Rogistro:_T - 1ONNG [TO

‘ Firma Prefeslonal:
Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este m

edicamento. Contiene'
informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esti seguro
de algo, consulte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto, puede
necesitar leerlo nuevamente.

Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.

COMPOSICION Y PRESENTACION

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:

Anfebutamona clorhidrato (Bupropién HCI).................. 150 mg

Excipientes: Hidroxipropilmetilecintesa Hipromelosa K4M, acetilcisteina, celulosa
microcristalina, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, seeubrimiento: colorante
azul FD&C azul N°2, colorante seje FD&C rojo N°40, 6xido de hierro negro, mezela
eslorante-blaneo-alcobol polivinilico, didxido de titanio, macrogol, talco.

CLASIFICACION TERAPEUTICA.

Antidepresivo.

Indicaciones:

Tratamiento de la depresién. Coadyuvante en el tratamiento para el abandono del habito
tabaquico.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO.

Antes de usar este medicamento deben sopesarse los riesgos y los beneficios en su uso, los

que deben ser discutidos entre usted y su médico. Principalmente debe considerar los
aspectos siguientes:

a.-  Alergias: Usted debe comunicar a su médico si alguna vez ha presentado una
reaccidn alérgica a este medicamento o a alguna otra substancia, ya sea alimentos,
preservantes, colorantes, saborizantes u otros medicamentos.

b.-  Embarazo: No se han efectnado estudios con mujeres embarazadas: usted debe
discutir con su médico la conveniencia de usar este medicamento si estd embarazada
o planea estarlo.

c.-  Lactancia: Este medicamento pasa a la leche materna, por lo que no se

recomienda su uso si usted estd amamantando.
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d.- Niiios : No se usa en nifios menores de 16-18 afiosrsalve-indieaeibn-médien.
e~  Ancianos: Este medicamento ha sido usado en un nimero reducido de pacientes

de la tercera cdad, sin encontrarse efectos o problemas diferentes a los observados
en adultos j6venes.

INTERACCIONES

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros
interacciones). Usted debe comunicar a su médico tratante de todos los medicamentos que
estd tomando ya sca con o sin receta médica antes de usar este farmaco, especialmente si
estd usando algunos de los medicamento siguientes: fluoxetina, litio, antidepresivos,
ritonavir, medicamentos inhibidores de la monoaminooxidasa o0 cualquier otro
medicamentos para tratar alteraciones de tipo psiquiftrico.

Consutte a su médico o quimico farmacéutico si micntras est4 tomando  este medicamento

se le presenta algin nuevo problema de salud, asi como antes de empezar a utilizar
cualquier otro medicamento.

PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando
lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos, usted debe comunicar a su médico si
padece de alguna enfermedad, principalmente en los casos siguientes: Anorexia nerviosa
(ya sea la sufra actualmente o la haya sufrido en el pasado), bulimia (ya sea la sufra
actualmente o la haya sufrido en el pasado), drogadicci6n, dafio o antecedentes de daiio
cerebral, convulsiones o antecedentes de haber desarrollado convulsiones en alguna etapa
de su vida, alteraciones nerviosas, mentales o emocionales, presién alta, problemas
cardiacos, enfermedades renales o hepiticas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Este medicamento usado en dosis altas puede provocar convulsiones. No se debe

administrar més de 300 mg al dia.

Mientras usted esté en tratamiento con Anfebutamona clorhidrato (Bupropi6n HC1) debe
ir al médico en forma periédica, pucde necesitar un ajuste de dosis. Bwite No_beber
alcohol, mientras esti en tratamiento con cste medicamento. La ingesta de alcohol pucde
aumentar el riesgo de desarroliar convulsiones. FEste medicamento puede producir en
algunas personas somnolencia o disminucién de su concentracién. Antes de conducir un
vehiculo o manejar maquinaria peligrosa o realizar cualquier otra actividad que requiera su
completa concentracién y que impliquen un riesgo en su seguridad, asegiirese del efecto
que tiene sobre usted este medicamento.

No debe tomar Anfebutamona clorhidrato (Bupropién HCI) si estd siendo tratado con
medicamentos inhibidores de la monoamincoxidasa (IMAQ).
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Debe transcurrir un lapso mnimo de 14 dfas entre la Gltima administracién de IMAQ yla
primera toma de Anfebutamona clorhidrato {Bupropién HCI)

Los pacientes, familiares o quienes estén a cargo de los pacientes deben estar alerta ante [a
aparicién dc sintomas tales como: empeoramiento de la depresion, aparicién de ideas
suicidas, inteato de suicidio, aparicién o empeoramiento de ansiedad, agitacién,
intranquilidad, ataques de pénico, aparicién 0 empeoramiento de imitabilidad, conducta
agresiva, hiperactividad extrema ep acciones y  conversacién, enmre otros cambios

especialmente si son severos, abruptos en aparicién, se acentGan o no fueron parte de los
sintomas iniciales del cuadro depresivo.

Algunos pacientes pueden encontrarse ep riesgo de conductas sujcidas causadag por
antidepresivos debido a:

a-  Enfermedad bipolar llamada también macro-depresiva,
b.-  Antecedentes familiares de enfermedad bipolar.
¢~ Historia personal o familiar de fntento de suicidio,

Este medicamento no debe administrarse a menores de 18 aiios de edad. Se ha visto que el
uso de antidepresivos en nifios y adolescentes aumenta el riesgo de pensamientos y
conductas suicidas,

0 CIONES

No debe ser administrado a los pacientes con:  hipersensibilidad al principio activo,

antecedentes de convulsiones y epilepsia, historia de bulimia o anorexia nerviosa,
tratamiento concomitante con IMAO.

Contrzindicado en menores de 18 afios,

EEECTOS ADVERSOS.

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademds de los que se
pretende oblener. Consulte inmediatamente al médico si presenta alguno de los sintomag
siguientes:  cualquier signos de aletgia (picaz6u, cnrojecimiento de la piel, roncha),
agitaci6n, ansiedad, zumbido en los ofdos, confusidn, alucinaciones, convulsiones, nfuszas,
vémitos. Pueden presentarse otros efectos: dolor de estémugo, sequedad de la boca,
insomnjo. Estos efectos pueden desaparecer  después de nnos dias (adaptaci6n del
organismo al medicamento). Si estos efectos no desaparecen o se acentiian, consulte con su
médico. Si usted nota cualquier otro efecto ro mencionado anteriormente, consulte con el
médico.
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USO ADECUADQ :
Use este medicamento siguiendo las instrucciones de uso, N0 use més O con mayor
frecuencia que la que su médico le indique. Entre la toma de una dosis y la siguiente debe

existir al menos un intervalos de 8 horas (si aumenta la frecuencia de administracién se
expone a desarrollar convulsiones).

No triture 0 rompa el comprimido, témelo entero con un vaso de agua de preferencia con
alimentos.

No exceda la dosis recomendada por su médico tratante.

Se recomienda cmpezar el tratamiento mientras el paciente todavia estd fumando; a las dos
semanas de uso de Anfebutamona Clorhidrato(Bupropién HCI) se debe dejar de fumar.

El tratamiento continiia entrc 7 a 12 semanas. Si usted no logra un avance significativo
hacia el abandono det hébito de fumar cn la séptima semana de tratamiento es muy poco
probable que estc medicamento le sea de utilidad en el abandono del hébito de fumar, en
este caso s¢ interrumpe la administracién de Anfebutamona Clorhidrato (Bupropién HCI).
Mientras esté cn tratamiento con este medicamento es muy importante que usted sca
controlado por su médico tratante en forma peri6dica, el cual debe ir evaluando su
respuesta frente a la administracién de Anfebutamona Clorhidrato (Bupropién HCI).
Recuerde que este medicamento es s6lo una ayuda para dejar de fumar, su médico le
indicara las otras medidas complementarias.

VIA DE ADMINISTRACION Y POSOLOGIA.

Uso oral.
Dosis: Segin prescripcién médica.

El médico debe indicar la posologfa y el tiempo de tratamiento apropiados a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Para depresion: La dosis recomendada inicial de Anfebutamona Clorhidrato(Bupropién
HCI) es de 150 mg por dia en una sola administracién al dia por al menos 1 semana. Esta
dosis inicial puede ser incrementada a 300 mg/dia, con al menos 6-8-12 horas cntre cada
dosis. En casos severos, si no se ha observado mejoria después de varias semanas de
tratamiento, la dosis puede ser incrementada como méximo a 150 mg 3 veces por dia.

Para dejar de fumar: Anfebutamona Clorhidrato (Bupropi6n HCI) en adultos sobre 18
aiios, inicialmente 150 mg 1 vez al dia por 3 dfas, luego 150 mg 2 veces al dia con al menos
8-12 horas entre las dosis: maximo 300 mg/dia en dosis divididas.

En pacientes con insuficiencia rcnal y/o hepética se recomienda reducir la dosis.

Si olvida una dosis, no la tome y siga la pauta de dosificacién regular. No duplique nunca
las dosis.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO.

No dejar al alcance de los nifios.

Mantener en su cnvase original.

Almacenar a no mas de 25°C.

Proteger de la Juz y la humedad

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.

No recomiende este producto a otra persona.

Elaborado en Chile por
Instituto Sanitas S.A.
Avda.Américo Vespucio 01260- Quilicura, Santiago
www sanitas.cl
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