Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oribion, 150 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Oribion, 300 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Bupropioni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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
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Co to jest Oribion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Oribion
Jak przyjmowa¢ Oribion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Oribion

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Oribion i w jakim celu si¢ go stosuje

Oribion jest stosowanym w leczeniu depresji. Uwaza si¢, ze wptywa on na pewne substancje w mozgu
- noradrenaling i dopaming.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Oribion

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oribion:

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

jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki, zawierajgce bupropion

jezeli pacjent ma padaczke lub wystepowaty u niego w przesztosci napady drgawkowe

jezeli pacjent ma guz moézgu

jezeli pacjent naduzywajacy alkoholu wtasnie zaprzestal picia lub zamierza to uczynic¢

jesli pacjent zaprzestat ostatnio przyjmowania lekow uspokajajacych lub przeciwlekowych
(zwtaszcza benzodiazepin lub lekdéw dziatajacych podobnie do benzodiazepin) albo zamierza to
uczyni¢ w trakcie przyjmowania leku Oribion

jezeli pacjent ma cigzka chorobe watroby, takg jak marskos¢ watroby

jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia odzywiania (np. bulimia
lub jadtowstret psychiczny)

jezeli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 14 dni leki przeciwdepresyjne lub
leki stosowane w chorobie Parkinsona zwane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ). Okres
ten moze by¢ krotszy w przypadku niektorych typéw IMAO, o czym poinformuje lekarz.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowa¢
sie z lekarzem i nie przyjmowac leku Oribion.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Oribion nalezy oméwic to z lekarzem.

Napady drgawkowe (drgawki)

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego przed rozpoczeciem leczenia lekiem Oribion:

- jezeli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu

- jezeli pacjent ma cukrzycg i stosuje insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe

- jezeli pacjent miat powazna ran¢ glowy lub inny uraz glowy

- jezeli pacjent przyjmuje niektore leki, patrz punkt ,,Oribion a inne leki”

- jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu depresji, poniewaz stosowanie tych
lekéw jednoczesnie z lekiem Oribion moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu serotoninowego,
choroby mogacej zagraza¢ zyciu pacjenta (patrz ,,Oribion a inne leki” w tym punkcie ulotki).

Wykazano, ze Oribion moze wywotywac drgawki u okoto 1 na 1000 pacjentéw. To dziatanie
niepozadane moze wystapic¢ z wigkszym prawdopodobienstwem u pacjentéw z grup wymienionych
powyzej. Jesli w trakcie leczenia wystapig drgawki, nalezy przerwac stosowanie leku Oribion. Nie
nalezy go wiecej przyjmowac i trzeba skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jesli pacjent miat jakiekolwiek zaburzenia psychiczne

U niektorych pacjentéw, przyjmujacych Oribion, wystapily omamy lub urojenia (widzenie, styszenie
lub wiara w rzeczy, ktore nie istniejg), zaburzenia myslenia lub skrajne wahania nastroju. Wystapienie
takich objawow jest bardziej prawdopodobne u pacjentow, u ktérych juz kiedys wystgpowaty
zaburzenia psychiczne. Jesli powyzsze dotyczy pacjenta, powinien on ponownie skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku Oribion. Lekarz moze stwierdzi¢
koniecznos$¢ prowadzenia terapii pod $cisla kontrolg lub zaleci¢ inne leczenie.

Wysokie cisnienie krwi

U niektorych pacjentéw przyjmujacych lek Oribion wystapit wzrost ci$nienia krwi, ktory wymagat
leczenia. Jesli pacjent wezesniej miat wysokie ci$nienie krwi, to moze ono ulec dalszemu zwigkszeniu.
Jest to jeszcze bardziej prawdopodobne, jesli pacjent stosuje takze plastry nikotynowe wspomagajace
odzwyczajenie si¢ od palenia tytoniu.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Oribion oraz w trakcie leczenia pacjent bgdzie mial mierzone
ci$nienie krwi, zwlaszcza jesli wczesniej miat wysokie cisnienie.

Mysli o samobdjstwie oraz nasilenie objawow depresji

U pacjentéw z depresja moga wystapi¢ czasami mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie. Takie
zachowania mogg si¢ nasili¢ po rozpoczgciu po raz pierwszy przyjmowania lekow
przeciwdepresyjnych, poniewaz moze uptyna¢ pewien czas, zanim te leki zaczng dziatac.
Zwykle jest to okoto dwoch tygodni, jednak niekiedy dtuze;.

Takie mysli moga wystepowac czesciej:

- jesli pacjent mial wezesniej mysli samobojcze lub mysli o samouszkodzeniu

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

W razie wystagpienia kiedykolwiek mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub udac¢ si¢ do szpitala.

Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie przez pacjenta kogo$ z rodziny lub przyjaciédt o tym, ze ma
depresj¢ 1 poproszenie o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze prosi¢ o poinformowanie go

w przypadku, gdy taka osoba uzna, ze depresja nasila si¢ lub zmiany w zachowaniu stajg si¢
niepokojace.



Choroby wqtroby lub nerek

U pacjentéw z choroba watroby lub nerek dziatania niepozadane sa bardziej prawdopodobne. Nalezy
omowic to z lekarzem prowadzacym przed rozpoczgciem przyjmowania leku Oribion. Lekarz
moze stwierdzi¢ konieczno$¢ prowadzenia terapii pod $cistg kontrolg lub zaleci¢ inne leczenie.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ leku Oribion u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

U pacjentow w wieku ponizej 18 lat leczonych lekami przeciwdepresyjnymi ryzyko mysli i zachowan
samobdjczych jest wicksze.

Oribion a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o preparatach
ziotowych, witaminowych i lekach wydawanych bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku
Oribion lub zaleci¢ zmiang dawkowania innego leku, przyjmowanego przez pacjenta.

Jezeli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich czternastu dni inne leki
przeciwdepresyjne, zwane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQO), powinien skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym bez przyjmowania leku Oribion (patrz rowniez: ,,Kiedy nie stosowac leku
Oribion”, w punkcie 2).

Niektorych lekow nie mozna przyjmowac jednoczesnie z lekiem Oribion. Niektore z nich moga
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia drgawek. Inne leki moga zwigkszy¢ ryzyko innych dziatan
niepozadanych. Niektore przyktady wymieniono ponizej, ale nie jest to pelny wykaz.

Drgawki moga wystapic czesciej niz zwykle:

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu innych
choréb psychicznych

- jezeli pacjent przyjmuje teofiling stosowana w astmie lub chorobach ptuc

- jezeli pacjent przyjmuje tramadol, silny lek przeciwbolowy

- jezeli pacjent przyjmowat dotychczas leki uspokajajace lub jesli zamierza zaprzestac ich
przyjmowania podczas stosowania leku Oribion (patrz rowniez ,,Kiedy nie stosowac leku
Oribion”, w punkcie 2)

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwmalaryczne (takie jak meflochina lub chlorochina);

- jezeli pacjent przyjmuje leki pobudzajace lub inne leki ograniczajgce masg ciata lub apetyt

- jezeli pacjent przyjmuje steroidy (doustnie lub we wstrzyknigciach)

- jezeli pacjent przyjmuje antybiotyki zwane chinolonami

- jezeli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwhistaminowe, stosowane gtownie w leczeniu alergii,
ktoére moga powodowac senno$c¢

- jezeli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, powinien on natychmiast omowi¢ to
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku Oribion.

Inne dziatania niepozgdane mogg wystapic czesciej niz zwykle:

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne (takie jak amitryptylina, fluoksetyna,
paroksetyna, cytalopram, escytalopram, wenlafaksyna, dosulepina, dezypramina lub
imipramina) lub leki stosowane w innych chorobach psychicznych (takie jak klozapina,
rysperydon, tiorydazyna lub olanzapina). Lek Oribion moze oddziatywa¢ wzajemnie
z niektérymi lekami stosowanymi w leczeniu depresji i u pacjenta moga wystapi¢ zmiany stanu
psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciata
powyzej 38°C, zwigkszenie czgstosci akcji serca, niestabilne cisnienie krwi i wzmozenie
odruchow, sztywnos$¢ miegsni, brak koordynacji i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe
(np. nudnosci, wymioty, biegunka).



- jezeli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (lewodopa, amantadyna
lub orfenadryna)

- jezeli pacjent przyjmuje leki, ktore wptywaja na metabolizm leku Oribion w organizmie
(karbamazepina, fenytoina, kwas walproinowy)

- jezeli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu raka (takie jak cyklofosfamid,
ifosfamid)

- jezeli pacjent przyjmuje tyklopidyne lub klopidogrel, stosowane glownie w chorobach serca lub
w zapobieganiu udarowi

- jezeli pacjent przyjmuje leki beta-adrenolityczne (takie jak metoprolol), stosowane gtdéwnie
W leczeniu wysokiego ci$nienia krwi

- jezeli pacjent przyjmuje niektore leki do leczenia nieregularnego rytmu serca (propafenon lub
flekainid)

- jezeli pacjent stosuje plastry nikotynowe jako srodek wspomagajacy odzwyczajanie si¢ od
palenia tytoniu.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, powinien on natychmiast omoéwi¢ to
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku Oribion. Lekarz oszacuje ryzyko
i korzysci z zastosowania leku Oribion.

Oribion moze wykazywa¢ mniejsza skutecznos¢:
- jezeli pacjent przyjmuje rytonawir lub efawirenz, leki stosowane w leczeniu zakazen HIV.

Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego. Lekarz prowadzacy
oceni skutecznos$¢ leku Oribion u pacjenta. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwickszenia dawki lub
dokonania zmiany sposobu leczenia depresji. Nie nalezy zwigksza¢ dawki leku Oribion bez zalecenia
lekarza prowadzacego, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,

w tym drgawek.

Oribion moze powodowac¢ zmniejszenie skuteczno$ci niektorych lekow:

- jezeli pacjent przyjmuje tamoksyfen, stosowany w leczeniu raka piersi.
Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze zaistnie¢
koniecznos$¢ dokonania zmiany sposobu leczenia depresji.

- jesli pacjent przyjmuje digoksyne, stosowana w chorobach serca.
Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze zaistniec¢
konieczno$¢ dokonania zmiany dawki digoksyny.

Oribion z alkoholem

Alkohol moze wptywaé na dziatanie leku Oribion, a jednoczesne przyjecie moze, choé¢ rzadko,
powodowac¢ nerwowos$¢ lub zmieniac¢ stan psychiczny. Niektorzy pacjenci moga zauwazyc¢, ze sa
bardziej wrazliwi na alkohol podczas przyjmowania leku Oribion. Lekarz moze zaleci¢ niepicie
alkoholu (piwa, wina, wodek) podczas przyjmowania leku Oribion, albo znaczne ograniczenie picia.
Jezeli pacjent pije obecnie znaczne ilo$ci alkoholu, nie nalezy nagle zaprzestawacé picia, gdyz moze to
wywola¢ drgawki. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o piciu alkoholu przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Oribion.

Wplyw na badania moczu

Oribion moze wplywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych wykrywajacych obecno$¢ innych lekow.
Jesli pacjent ma wykonywane takie badania, powinien poinformowac¢ lekarza lub personel szpitala, ze
przyjmuje lek Oribion.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie
powinna przyjmowac tego leku, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej. Przed zastosowaniem tego leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Wyniki niektorych badan, chociaz nie wszystkich,
wskazujg na zwigkszenie ryzyka wystgpienia wad urodzeniowych, zwlaszcza wad serca u dzieci,



ktorych matki przyjmowaty bupropion. Nie wiadomo, czy bylo to spowodowane stosowaniem leku
Oribion.

Sktadniki leku Oribion mogg przenika¢ do mleka kobiecego. Przed zastosowaniem leku Oribion
podczas karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jezeli Oribion powoduje zawroty glowy lub wrazenie pustki w glowie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

Substancje pomocnicze
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ Oribion

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. Lekarz prowadzacy
zaleca dawke indywidualnie dla pacjenta. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub
farmaceuty.

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

Jakie dawki leku nalezy stosowac

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

Dla niektérych pacjentow dawka 150 mg raz na dobg jest wystarczajaca przez caly okres leczenia.
Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ takie dawkowanie w przypadku choréb watroby lub nerek.

Jak diugo stosowac leczenie

Tylko lekarz, wspdlnie z pacjentem, moze zadecydowac, jak dtugo stosowac leczenie z uzyciem leku
Oribion. Moga uptyna¢ tygodnie lub miesigce, zanim zaobserwuje si¢ jakakolwiek poprawe. Pacjent
powinien regularnie omawiac z lekarzem prowadzacym objawy swojej depresji, aby mozna byto
zadecydowac, jak dtugo powinien by¢ leczony. Jezeli pacjent poczuje si¢ lepiej, lekarz prowadzacy
moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Oribion, aby zapobiec nawrotowi depresji.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowa¢ leku Oribion u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Dawke leku Oribion nalezy przyjmowac rano. Nie nalezy przyjmowac leku Oribion czeéciej niz raz na
dobe.

Tabletka pokryta jest otoczka, ktéra 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 nalezy potyka¢ w cato$ci. Nie nalezy ich zué, rozkrusza¢ ani dzieli¢ — jesli tak si¢ zrobi,
istnieje niebezpieczenstwo przedawkowania, ze wzgledu na zbyt szybkie uwalnianie substancji
czynnej leku w organizmie. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, w tym
drgawek.



Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Oribion

Zazycie zbyt wielu tabletek moze wywotaé drgawki lub inne dziatania niepozadane. Nie wolno
zwlekac¢ 1 nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub z najblizszym
szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie przyjecia leku Oribion

W przypadku pominigcia dawki, nalezy odczekac i przyjac ja o zwyktej porze. Nie stosowac dawki
podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Oribion

Nie nalezy przerywac¢ leczenia lekiem Oribion ani zmniejsza¢ dawki bez uprzedniego uzgodnienia
tego z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Drgawki lub napady drgawkowe

U okoto 1 na 1000 pacjentéw przyjmujacych lek Oribion moga wystapi¢ drgawki (napady drgawkowe
lub drgawki).

Prawdopodobienstwo, ze to nastapi, jest wicksze u pacjentéw, ktérzy przyjmuja wigksze dawki niz
zalecane, przyjmujg pewne inne leki lub sa w grupie zwiekszonego ryzyka wystapienia drgawek.

W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 2).

W razie wystapienia drgawek nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Nie wolno wiecej
przyjmowac leku.

Reakcje alergiczne

U niektorych pacjentdéw moga wystapic reakcje alergiczne na lek Oribion. Obejmuja one:

- zaczerwienienie skory lub wysypke (jak pokrzywka), pecherzyki lub swedzace guzki
(pokrzywka) na skorze; niektore wysypki moga wymagac hospitalizacji, szczego6lnie, jesli
wystepujg rowniez bol w jamie ustnej lub bol oczu.

- nietypowe §wisty lub trudno$ci z oddychaniem

- obrzgk powiek, ust lub jezyka

- bdle migsni lub stawodw

- zapa$¢ lub krotkotrwalg utrate przytomnosci.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem. Nie wolno wi¢cej przyjmowac leku.

Reakcje alergiczne moga trwac¢ dlugo. Jezeli lekarz przepisat leki tagodzace objawy alergiczne, nalezy
przeprowadzi¢ catg zalecong kuracje.



Toczniowa wysypka na skérze lub pogorszenie objawdw tocznia

Czesto$¢ nieznana - czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych dotyczacych
0s0b przyjmujacych lek Oribion.

Toczen to zaburzenie uktadu odporno$ciowego, wptywajace na skore i inne narzady. Jesli u pacjenta
wystapi zaostrzenia objawow tocznia, wysypka skorna lub zmiany skorne (szczegdlnie na obszarach
narazonych na dziatanie stonca) podczas przyjmowania leku Oribion, nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czgsto (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 0sob):
- trudnosci w zasypianiu; nalezy pamietaé, by przyjmowac Oribion rano
- bdl glowy
- suchos$¢ w jamie ustnej
- uczucie nudnosci, wymioty.

zgst o (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

goragczka, zawroty gtowy, §wiad, potliwo$¢ i wysypka skérna (czasami z powodu reakcji
alergicznej)

- dreszcze, drzenia, ostabienie, zmeczenie, bole w klatce piersiowej

- uczucie niepokoju lub pobudzenia

- bdle brzucha lub inne dolegliwosci (zatwardzenie), zmiana odczuwania smaku pozywienia,
utrata apetytu (anoreksja)

- zwigkszenie ci$nienia krwi, czasami znaczne, zaczerwienienie twarzy

- dzwonienie w uszach, zaburzenia widzenia.

Nlezbﬂ czesto (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob):
uczucie depresji (patrz rowniez punkt 2: ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” pod ,,Mysli o

samobojstwie oraz nasilenie objawow depresji”)
- uczucie dezorientacji
- trudnosci z koncentracja
- zwigkszenie czestosci akcji serca
- utrata masy ciala.

Rzadko (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 1 000 0séb):
- napady drgawek.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

- kotatanie serca, omdlenia

- drgania mig$ni, sztywnos$¢ migsni, niekontrolowane ruchy, trudnosci z chodzeniem lub
koordynacja

- uczucie niepokoju, poirytowanie, wrogos¢, agresywnos¢, dziwne sny, mrowienia lub
dretwienia, utrata pamigci

- zazolcenie skory lub biatkowki oka (zo6ltaczka), ktore moze by¢ spowodowane przez
zwickszong aktywno$¢ enzymow watroby, zapalenie watroby

- ciezkie reakcje alergiczne, wysypka z towarzyszacymi boélami migsni i stawow

- zmiany stgzenia cukru we krwi

- oddawanie moczu czg$ciej lub rzadziej niz zazwyczaj

- nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu, niekontrolowany wyptyw moczu)

- cigzkie wysypki skérne, ktore mogg obejmowac usta lub inne czesci ciata i ktore moga zagrazaé
zyciu

- Zaostrzenie tuszczycy (czerwone zgrubienia na skorze)



- poczucie nierzeczywistosci lub innosci (depersonalizacja), widzenie lub styszenie rzeczy, ktore
nie istnieja (omamy), odczuwanie lub wiara w rzeczy nierzeczywiste (urojenia), wyolbrzymiona

podejrzliwos¢ (paranoja).

Nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

U niewielkiej liczby pacjentow wystapily inne dziatania niepozadane, ktorych doktadna czestos¢ jest

nieznana;

- mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie w trakcie leczenia lekiem Oribion lub wkroétce po

jego zakonczeniu (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Oribion”). Jesli
pacjent ma takie mysli, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do
szpitala;

- utrata kontaktu z rzeczywisto$cig i zdolno$ci myslenia lub oceny sytuacji (psychoza); inne
objawy moga obejmowac omamy i (lub) urojenia

- zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), zmniejszenie liczby biatych krwinek

(leukopenia) i zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢)
- zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia)
- zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, §piaczka) i inne dziatania, takie jak

temperatura ciala powyzej 38°C, zwigkszenie czestosci akcji serca, niestabilne cisnienie krwi
i wzmozenie odruchow, sztywnos$¢ migsni, brak koordynacji i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe

(np. nudnosci, wymioty, biegunka) w przypadku stosowania leku Oribion z lekami
stosowanymi w leczeniu depresji (takimi, jak paroksetyna, cytalopram, escytalopram,
fluoksetyna i wenlafaksyna).

Zglaszanie 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
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Oribion

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oribion

- Substancjg czynng leku jest bupropionu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 150 mg lub
300 mg bupropionu chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki:

Rdzen tabletki: powidon, kwas solny, sodu stearylofumaran.

Skiad otoczki: etyloceluloza, hydroksypropyloceluloza, metakrylowego kwasu i etylu akrylanu

kopolimer (1:1), krzemionka koloidalna bezwodna, makrogol, trietylu cytrynian, hypromeloza.

Jak wyglada Oribion i co zawiera opakowanie

Tabletki 150 mg: biate do jasnozottych, okragte, obustronnie wypukie tabletki, gtadkie po obu
stronach. Srednica tabletki wynosi 7,4 mm.

Tabletki 300 mg: biate do jasnozottych, okragle, obustronnie wypukte tabletki, gtadkie po obu
stronach. Srednica tabletki wynosi 9,8 mm.

Tabletki sa pakowane w butelki z HDPE zawierajace 30 lub 90 tabletek, zawierajace pojemnik
ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢ oraz pojemnik ze srodkiem pochtaniajacym tlen, z zamknieciem
z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci oraz zabezpieczeniem gwarancyjnym.

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

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytwérca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.
kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.01.2022



