Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pixigan, 300 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Bupropioni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pixigan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Pixigan
Jak przyjmowa¢ lek Pixigan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pixigan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pixigan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pixigan zawiera substancje czynng o nazwie bupropion i jest to lek przepisany przez lekarza
w celu leczenia depresji. Uwaza sig, ze oddziatuje z substancjami chemicznymi w mdzgu
zwanymi noradrenaling i dopaming.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pixigan

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Pixigan

o jesli pacjent ma uczulenie na bupropion lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajace bupropion,

. jesli pacjent choruje na padaczke lub wystgpowaly u niego napady drgawkowe,

. jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia odzywiania (np.
bulimia lub jadlowstret psychiczny — anoreksja),

. jesli pacjent ma guza mozgu,

o jesli u pacjenta, ktory naduzywa alkoholu, wtasnie przestal lub zamierza przestac pic
alkohol,

o jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby watroby,

. jesli pacjent zaprzestat ostatnio przyjmowania lekow uspokajajacych lub ma zamiar je
odstawi¢ podczas przyjmowania leku Pixigan,

. jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat leki na depresj¢ zwane inhibitorami

monoaminooksydazy (IMAO) w ciagu ostatnich 14 dni.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem prowadzacym, nie przyjmujac leku Pixigan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pixigan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



Zespol Brugadow

o jesli pacjent ma rozpoznany zespot Brugadow (rzadka, uwarunkowang genetycznie chorobg
wplywajaca na rytm serca) lub jesli w jego wywiadzie rodzinnym stwierdzono zatrzymanie
akcji serca lub przypadek naglej $mierci.

Dzieci i mlodziez

Lek Pixigan nie jest zalecany do leczenia dzieci w wieku ponizej 18 lat.

U dzieci w wieku ponizej 18 lat leczonych lekami przeciwdepresyjnymi istnieje zwickszone
ryzyko mysli i zachowan samobdjczych.

Dorosli

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem stosowania leku Pixigan:

o jesli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu,

o jesli pacjent ma cukrzyce 1 stosuje insuling Iub leki przeciwcukrzycowe,

o jesli pacjent mial w przesztosci powazng rang glowy lub uraz glowy.
Wykazano, ze bupropion moze wywotywac napady drgawkowe u okoto 1 na 1000 osob.
Wystapienie tego dziatania niepozadanego jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw z grup
wymienionych powyzej.
Jesli w trakcie leczenia wystgpiag napady drgawkowe, nalezy przerwac stosowanie leku
Pixigan i skontaktowac si¢ z lekarzem.

. jesli pacjent ma chorobe afektywna dwubiegunowg (skrajne wahania nastroju), poniewaz
bupropion moze wywotac epizod tej choroby,
. jesli pacjent przyjmuje inne leki na depresje, jednoczesne stosownie tych lekow z lekiem

Pixigan moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie
zagrazajacego zyciu (patrz ,,Lek Pixigan a inne leki” w tym punkcie).

. jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek, poniewaz moga u niego z wigkszym
prawdopodobienstwem wystapi¢ dziatania niepozadane.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym przed rozpoczgciem przyjmowania leku Pixigan. Lekarz moze stwierdzi¢
koniecznos¢ prowadzenia terapii pod $cista kontrolg lub zaleci¢ inne leczenie.

Mysli samobéjcze oraz nasilenie objawdéw depresji

U pacjentéw z depresja moga wystapi¢ czasami mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie.

Mogg one si¢ nasili¢, kiedy pacjent po raz pierwszy zaczyna przyjmowac leki przeciwdepresyjne,

poniewaz wszystkie te leki zaczynaja dziata¢, zwykle okoto 2 tygodni, ale czasami dtuze;j.

Jest bardziej prawdopodobne, ze mysli takie moga wystapic:

- jesli pacjent mial wezesniej mysli samobojcze lub o samouszkodzeniu.

- jesli pacjent jest mlodym dorostym. Badania kliniczne wykazaty zwigkszone ryzyko
zachowan samobodjczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat, z zaburzeniami
psychicznymi, ktorzy byli leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.

W przypadku wystapienia kiedykolwiek mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie, nalezy

natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem prowadzacym lub uda¢ sie do szpitala.

Pomocne moze okazad si¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela, Ze pacjent ma depresje i
poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o poinformowanie go w
przypadku, gdy uznajg oni, ze depresja pacjenta nasila si¢ Iub tez, gdy zmiany w jego zachowaniu
staja si¢ niepokojace.

Lek Pixigan a inne leki

Jezeli pacjent przyjmuje aktualnie lub przyjmowal w ciggu ostatnich 14 dni inne leki
przeciwdepresyjne nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym bez przyjmowania leku Pixigan (patrz rowniez:
,,Kiedy nie przyjmowac leku Pixigan” powyzej).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub



ostatnio, a takze o tych lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez lekach ziolowych Iub
witaminach, w tym kupowanych bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Pixigan lub zaleci¢
zmiang innych przyjmowanych lekow.

Niektorych lekow nie mozna przyjmowa¢é jednoczes$nie z lekiem Pixigan. Niektore z nich
moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia drgawek lub napadow drgawkowych. Inne leki moga
zwigkszy¢ ryzyko innych dziatan niepozadanych. Przyktady takich lekow wymieniono ponizej,
ale nie jest to pelny wykaz.

Prawdopodobienstwo wystapienia napadow drgawkowych moze by¢ czestsze niz zwykle:

. jezeli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w
leczeniu choréb psychicznych,

. jezeli pacjent przyjmuje teofiling, lek na astme lub choroby ptuc,

. jezeli pacjent przyjmuje tramadol, silny lek przeciwbolowy,

. jezeli pacjent przyjmowal ostatnio/przyjmuje obecnie leki uspokajajace lub jesli

zamierza zaprzesta¢ ich stosowania podczas przyjmowania leku Pixigan (patrz rowniez
,.Kiedy nie przyjmowac¢ leku Pixigan”, powyzej),

. jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwmalaryczne (takie jak meflokina Iub chlorokina),
o jezeli pacjent przyjmuje leki pobudzajace lub inne leki, ktore kontroluja mase ciala
lub apetyt,
jezeli pacjent przyjmuje steroidy (doustnie lub we wstrzyknigciach),
. jezeli pacjent przyjmuje antybiotyki nazywane chinolonami,

jezeli pacjent przyjmuje niektore rodzaje lekéw przeciwhistaminowych, ktére moga
powodowacé senno$¢,
. jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe.

Jezeli jakiekolwiek z powyzszych sytuacji dotycza pacjenta, nalezy niezwtocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pixigan. Lekarz okresli
ryzyko i korzys$ci z zastosowania leku Pixigan.

Prawdopodobienstwo wystapienia innych dzialan niepozadanych moze si¢ zwigekszy¢, jesli:

. pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne (takie jak amitryptylina, fluoksetyna,
paroksetyna, cytalopram, escytalopram, wenlafaksyna, dosulepina, dezypramina lub
imipramina) lub leki na inne choroby psychiczne (takie jak klozapina, rysperydon,
tiorydazyna lub olanzapina). Lek Pixigan moze oddzialywa¢ z lekami stosowanymi w
leczeniu depresji i pacjent moze doswiadczy¢ zmian stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, $pigczka) i inne objawy takie jak temperatura ciata powyzej 38°C, przyspieszone
bicie serca, niestabilne cisnienie krwi i nasilenie odruchow, sztywnos$¢ migsni, brak
koordynac;ji i (lub) zaburzenia zoladkowo-jelitowe (np. mdtosci, wymioty, biegunka).

. pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (lewodopa,
amantadyna, orfenadryna),

. pacjent przyjmuje leki, ktore wplywaja na metabolizm bupropionu (karbamazepina,
fenytoina, kwas walproinowy),

. pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu nowotworow (takie jak
cyklofosfamid, ifosfamid),

. pacjent przyjmuje tyklopidyne lub klopidogrel, stosowane gléwnie w zapobieganiu
udarowi,
pacjent przyjmuje leki - beta-adrenolityki (takie jak metoprolol),

. pacjent przyjmuje niektore leki do leczenia nieregularnego rytmu serca (propafenon i
flekainid),

. pacjent stosuje plastry nikotynowe, pomagajace rzuci¢ palenie.

Jezeli jakiekolwiek z powyzZszych sytuacji dotyczg pacjenta, nalezy niezwlocznie
skontaktowad¢ sie z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pixigan.



Lek Pixigan moze wykazywa¢ mniejsza skutecznos$é, jezeli:
J pacjent przyjmuje rytonawir lub efawirenz, leki stosowane w leczeniu zakazen HIV.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza
prowadzacego. Lekarz prowadzacy oceni skutecznos¢ leku Pixigan u pacjenta. Moze by¢
konieczne zwigkszenie dawki lub zmiana sposobu leczenia depresji. Nie nalezy zwiekszaé¢ dawki
leku Pixigan bez konsultacji z lekarzem prowadzacym, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych, w tym napadow drgawkowych.

Lek Pixigan moze powodowa¢ zmniejszenie skutecznosci niektorych lekow jezeli:

o pacjent przyjmuje tamoksyfen, stosowany w leczeniu raka piersi.
Jezeli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze zaistnie¢
konieczno$¢ zmiany sposobu leczenia depresji.

. pacjent przyjmuje digoksyne z powodu choroby dotyczacej serca.
Jezeli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze rozwazy¢
dostosowanie dawki digoksyny.

Lek Pixigan z alkoholem

Alkohol moze wptywac na dziatanie bupropionu, a stosowany razem rzadko moze powodowac
nerwowos¢ lub zmieniac¢ stan psychiczny. Niektorzy pacjenci staja si¢ bardziej wrazliwi na
alkohol podczas przyjmowania leku Pixigan. Lekarz moze zaleci¢ rezygnacje z picia alkoholu
(piwa, wina, wodki) albo znaczne ograniczenie jego spozycia podczas przyjmowania leku
Pixigan. Jezeli pacjent pije aktualnie duze ilo$ci alkoholu, nie nalezy nagle zaprzestawac picia,
gdyz moze to wywota¢ napad drgawkowy. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o piciu alkoholu
przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pixigan.

Wplyw na badania moczu

Bupropion moze wptywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych na obecnos¢ innych lekéw. Jesli
pacjent jest poddawany takiemu badaniu, powinien poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, ze
przyjmuje lek Pixigan.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Nie nalezy przyjmowac leku Pixigan w czasie cigzy, gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w
cigzy lub gdy planuje ciazeg, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek
leku w ciazy nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Niektore, ale nie wszystkie, badania wskazuja na zwigkszone ryzyko wad wrodzonych,
szczegblnie wad serca, u dzieci, ktorych matki stosowaty lek Pixigan. Nie wiadomo, czy byto to
spowodowane stosowaniem tego wiasnie leku.

Sktadniki leku Pixigan mogg przenika¢ do mleka ludzkiego. Przed zastosowaniem leku Pixigan
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jezeli lek Pixigan powoduje zawroty glowy lub oszotomienie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Pixigan zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pixigan
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy zaleca dawke indywidualnie dla pacjenta. W razie watpliwo$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Poprawa samopoczucia pacjenta moze nastgpi¢ dopiero po pewnym czasie. Pelne dziatanie leku
moze ujawnic si¢ dopiero po uptywie kilku tygodni lub miesiecy. Nawet gdy pacjent zacznie czué
si¢ lepiej, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Pixigan, aby zapobiec
nawrotowi depresji.

Jakie dawki nalezy przyjmowad

Zazwyczaj zalecana dawka tylko dla dorostych to jedna tabletka 150 mg jeden raz na dobg.
Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zwiekszenie dawki do 300 mg jeden raz na dobg, jezeli po
kilku tygodniach leczenia u pacjenta nie nastepuje poprawa.

Dawke leku Pixigan nalezy przyjmowac rano. Nie nalezy przyjmowa¢ leku Pixigan czesciej
niz raz na dobe.

Tabletka pokryta jest otoczka, ktora powoli uwalnia lek do przewodu pokarmowego. Pacjent
moze zauwazy¢ w stolcu co$, co wyglada jak tabletka. Jest to pusta otoczka, ktora zostata
wydalona z organizmu.

Tabletki leku Pixigan polykaé¢ w catosci. Nie nalezy ich zu¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ — jezeli do
tego dojdzie, istnieje niebezpieczenstwo przedawkowania, ze wzgledu na zbyt szybkie uwolnienie
si¢ leku do organizmu. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym
napadéw drgawkowych.

Dla niektérych pacjentéw dawka 150 mg jeden raz na dobe jest wystarczajaca przez caty
okres leczenia. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ takie dawkowanie, jesli pacjent ma chorg
watrobg lub nerki.

Jak dlugo stosowac leczenie

Tylko lekarz wspdélnie z pacjentem moze zadecydowad, jak dlugo nalezy stosowacé lek
Pixigan. Moze mina¢ kilka tygodni lub miesiecy, zanim zaobserwuje si¢ poprawe. Pacjent
powinien regularnie konsultowac z lekarzem swoje objawy, aby mozna bylo zadecydowac, jak
dtugo powinien by¢ leczony. Jezeli pacjent poczuje si¢ lepiej, lekarz moze zaleci¢ dalsze
stosowanie leku Pixigan, aby zapobiec nawrotowi depresji.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pixigan
Zazycie zbyt wielu tabletek moze zwigkszy¢ ryzyko napadu drgawkowego. Nie zwlekaé. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominie¢cie przyjecia leku Pixigan
W wypadku pominigcia dawki, nalezy odczekac i przyjac kolejna tabletke o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pixigan

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Pixigan ani zmniejsza¢ dawki bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Powaznie dzialania niepozadane

Napady drgawkowe

U okoto 1 na 1000 pacjentow przyjmujacych bupropion moga wystgpi¢ napady drgawkowe lub
konwulsje. Prawdopodobienstwo takiego zdarzenia jest wigksze u pacjentow, ktorzy przyjmuja
wigksze dawki niz zalecane, przyjmuja niektore leki Iub sg w grupie zwigkszonego ryzyka
wystgpienia napadow drgawkowych. W razie wystapienia napadu drgawkowego nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Nie wolno dalej przyjmowacé tabletek.

Reakcje alergiczne

U niektorych pacjentdéw moga wystapi¢ reakcje alergiczne na bupropion. Obejmuja one:

o Zaczerwienienie skory lub wysypke (jak wysypka pokrzywowa), pecherze lub swedzace
guzki (pokrzywka) na skorze; niektore wysypki moga wymagac hospitalizacji, szczeg6lnie
jesli wystepuja rowniez bol w jamie ustnej lub bol oczu

Nietypowy $§wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu

Obrzek powiek, ust lub jezyka

Bole miesni lub stawow

Zapas¢ lub krotkotrwalg utrate przytomnosci.

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie wolno wiecej przyjmowacé tabletek. Reakcje alergiczne
mog3 trwaé dhugo. Jezeli lekarz przepisat leki tagodzace objawy alergiczne, nalezy przyjac cata
kuracje.

Toczniowa wysypka skérna lub nasilenie objawéw tocznia (nieznana)- czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych.

Toczen jest zaburzeniem uktadu immunologicznego przebiegajacym z zajeciem skory i innych
narzadow.

W przypadku wystapienia zaostrzen tocznia, wysypki skérnej lub zmian skérnych
(szczegolnie na obszarach skory narazonych na dzialanie promieni stlonecznych) podczas
przyjmowania leku Pixigan nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz
moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Ostra uogolniona osutka krostkowa (nieznana) czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych.

Objawy ostrej uogdlnionej osutki krostkowej obejmuja wysypke skorng z krostami/pgcherzami
wypetnionymi ropa.

W przypadku wystgpienia wysypki skérnej z krostami/pecherzami wypelnionymi ropa nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapic czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

. Trudnosci w zasypianiu. Lek Pixigan nalezy przyjmowac rano.
. Bol gtowy.

o Sucho$¢ w jamie ustne;j.

o Nudnosci, wymioty.



Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

Gorgczka, zawroty glowy, §wiad, potliwos¢ 1 wysypka skorna (czasami z powodu reakcji
alergicznej).

Dreszcze, drzenia, ostabienie, zm¢czenie, bole w klatce piersiowe;.

Uczucie Igku lub pobudzenia.

Bodle brzucha Iub inne dolegliwosci (zaparcia), zmiana odczuwania smaku pozywienia,
utrata apetytu (anoreksja).

Zwicgkszenie ci$nienia krwi (czasami znaczne), zaczerwienienie twarzy.

Dzwonienie w uszach, zaburzenia widzenia.

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

Uczucie depresji (patrz rowniez punkt 2: ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”, w czegsci
,,Mysli samobojcze oraz nasilenie objawow depres;ji”).

Uczucie dezorientacji.

Trudnosci z koncentracja.

Zwickszenie tetna.

Utrata masy ciata.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

Drgawki.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Kotatanie serca, omdlenia.

Drgania, sztywno$¢ mig$ni, niekontrolowane ruchy, problemy z chodzeniem lub
koordynacja.

Uczucie niepokoju, poirytowanie, wrogos¢, agresywnos¢, dziwne sny, mrowienia lub
dretwienia, utrata pamieci.

Zazoblcenie skory lub biatkowki oka (zo6ttaczka), ktére moze by¢ spowodowane przez
zwigkszong aktywno$¢ enzymow watroby, zapalenie watroby.

Silne reakcje alergiczne; wysypka z towarzyszacymi bolami migséni i stawow.

Zmiany stezenia cukru we krwi.

Oddawanie moczu czgéciej lub rzadziej, niz zazwyczaj.

Nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu, niekontrolowany wyptyw moczu).
Ciezkie wysypki skorne, ktore mogg dotyczy¢ jamy ustnej i innych czesci ciata i moga
zagrazaC zyciu.

Zaostrzenie tuszczycy (pogrubienie plam zaczerwienionej skory).

Nietypowe wypadanie lub przerzedzenie wlosow (tysienie).

Poczucie nierzeczywistosci lub innosci (depersonalizacja), widzenie lub styszenie rzeczy,
ktore nie istnieja (omamy), odczuwanie lub wiara w rzeczy nierzeczywiste (urojenia),
wyolbrzymiona podejrzliwos¢ (paranoja).

Nieznana (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie w trakcie leczenia lekiem Pixigan Iub wkrotce
po jego zakonczeniu (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Pixigan”).
Jesli pacjent ma takie mysli, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub natychmiast udac si¢
do szpitala.

Utrata kontaktu z rzeczywistoscig i zdolnosci jasnego myslenia lub oceny sytuacji
(psychoza); inne objawy moga obejmowac¢ omamy i (lub) urojenia.

Uczucie nagtego i intensywnego leku (napad lgku panicznego).

Jakanie sig¢.

Zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), zmniejszona liczba biatych
krwinek (leukopenia) i zmniejszona liczba ptytek krwi (trombocytopenia).

Zmnigjszenie st¢zenia sodu we krwi (hiponatremia).

Zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczka), i inne objawy, takie jak
temperatura ciala powyzej 38°C, przyspieszone bicie serca, niestabilne cisnienie krwi i



nasilenie odruchéw, sztywno$¢ migséni, brak koordynacji i (lub) zaburzenia zotadkowo-
jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka) podczas przyjmowania leku Pixigan razem z
lekami stosowanymi w leczeniu depresji (takimi jak paroksetyna, cytalopram,
escytalopram, fluoksetyna i wenlafaksyna).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Pixigan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Pixigan

- Substancja czynng leku jest bupropionu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 300 mg
bupropionu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: powidon, cysteiny chlorowodorek jednowodny, krzemionka koloidalna,
bezwodna, glicerolu dibehenian, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: etyloceluloza, powidon, makrogol, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer, sodu laurylosiarczan, polisorbat 80, krzemionka koloidalna,
uwodniona, trietylu cytrynian.
Tusz: szelak, zelaza tlenek czamy (E 172), glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Pixigan i co zawiera opakowanie

Lek Pixigan, tabletki 300 mg to okragta tabletka o barwie od kremowobiatej do jasnozottej z
nadrukiem ,,GS2” po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie. Srednica tabletki wynosi okoto 9
mm.

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC-Aluminium zawierajacy 7, 30, 60 i 90 tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu, w tekturowym pudelku. Dostepny réwniez w blistrze
perforowanym z folii OPA/Aluminium/PVC-Aluminium podzielnym na dawki pojedyncze,
zawierajagcym 30x1 tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca:

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Pixigan

Portugalia: Bupropiom Zentiva

Niemcy: Bupropion Zentiva 300 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Norwegia: Bupropion hydrochloride Zentiva

Szwecja: Bupropion Zentiva

Wtochy: Bupropione Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024
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