Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

WELLBUTRIN XR 150 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
WELLBUTRIN XR 300 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Bupropionhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

oA wWN =

WAS IST WELLBUTRIN XR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON WELLBUTRIN XR BEACHTEN?
WIE IST WELLBUTRIN XR EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST WELLBUTRIN XR AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

1. WAS IST WELLBUTRIN XR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Wellbutrin XR ist ein Arzneimittel, das lhr Arzt lhnen zur Behandlung lhrer Depression verschrieben hat. Es wird angenommen, dass es mit
chemischen Stoffen im Gehirn in Wechselwirkung tritt, die als Noradrenalin und Dopamin bezeichnet werden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON WELLBUTRIN XR BEACHTEN?

Wellbutrin XR darf nicht eingenommen werden:

Wenn Sie allergisch gegen Bupropion oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Bupropion enthalten.
Wenn bei lhnen eine Epilepsie diagnostiziert wurde oder Sie bereits Krampfanfille hatten.

Wenn Sie eine Essstorung haben oder hatten (beispielsweise Bulimie oder Magersucht (Anorexia nervosa)).
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Wenn Sie einen Hirntumor haben.
Wenn Sie normalerweise sehr viel Alkohol trinken und gerade mit dem Trinken aufgeh&rt haben oder damit aufhéren méchten.
Wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben.

Wenn Sie kiirzlich die Einnahme von Beruhigungsmitteln (Sedativa) beendet haben oder wenn Sie diese absetzen méchten, wahrend
Sie Wellbutrin XR einnehmen.

Wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depression einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben, die
Monoaminoxidasehemmer (MAOH) genannt werden.

Wenn Sie jemals nach der Einnahme von Wellbutrin XR oder anderen verwandten Arzneimitteln einen schweren Hautausschlag,
Hautabschalung, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

Bitte wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft, und nehmen Sie Wellbutrin XR nicht
ein.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Wellbutrin XR einnehmen.

Schwere Hautreaktionen
Dieses Arzneimittel kann schwere Hautreaktionen verursachen. Brechen Sie die Einnahme von Wellbutrin XR ab und suchen Sie sofort einen Arzt
auf, wenn Sie eines der Symptome dieser schweren Hautreaktionen bemerken, die in Abschnitt 4 beschrieben sind.

Brugada-Syndrom
Wenn Sie an einer Erkrankung namens Brugada-Syndrom leiden (eine seltene Erbkrankheit, die den Herzrhythmus beeinflusst) oder wenn in Ihrer
Familie bereits Herzstillstand oder plétzlicher Tod aufgetreten ist.

Kinder und Jugendliche
Eine Behandlung mit Wellbutrin XR wird fiir Kinder unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Werden Kinder unter 18 Jahren mit Antidepressiva behandelt, besteht ein verstarktes Risiko fir Selbstmordgedanken und suizidales Verhalten.

Erwachsene
Folgendes muss |hr Arzt wissen, bevor Sie Wellbutrin XR einnehmen:

+ Wenn Sie regelméBig viel Alkohol trinken.

 Wenn Sie Diabetes haben (zuckerkrank sind) und deswegen Insulin oder Tabletten anwenden.

+ Wenn Sie eine schwere Kopfverletzung hatten oder friiher ein Schadel-Hirn-Trauma erlitten haben.

Es wurde nachgewiesen, dass Wellbutrin XR bei etwa 1 von 1000 Behandelten Anfalle (Krampfanfalle) ausldst. Diese Nebenwirkung tritt mit
gréRerer Wahrscheinlichkeit bei den oben genannten Patientengruppen auf. Wenn Sie unter der Behandlung einen Anfall haben, missen Sie
Wellbutrin XR absetzen. Nehmen Sie es nicht mehr ein und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie an einer bipolaren Erkrankung (extreme Stimmungsschwankungen) leiden, da Wellbutrin XR zu einer Episode dieser
Erkrankung fuhren kénnte.

Wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen, kann die Einnahme solcher Arzneimittel zusammen mit Wellbutrin XR zu
einem Serotoninsyndrom fiihren, ein potenziell lebensbedrohlicher Zustand (siehe “ Einnahme von Wellbutrin XR zusammen mit anderen
Arzneimitteln” in diesem Abschnitt).

+ Wenn Sie Probleme mit der Leber oder Niere haben, ist die Wahrscheinlichkeit dafiir héher, dass Sie unter Nebenwirkungen leiden.

Bitte wenden Sie sich noch einmal an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft, bevor Sie Wellbutrin XR
einnehmen. Méglicherweise wird er lhre Behandlung speziell Uberwachen oder eine andere Behandlung empfehlen.

Selbstmordgedanken und Verschlechterung lhrer Depression

Wenn Sie eine Depression haben, denken Sie mdglicherweise manchmal daran, sich selbst zu verletzen oder Selbstmord zu begehen. Diese
Gedanken kénnen sich zu Beginn der Behandlung mit Antidepressiva verstarken, da diese Arzneimittel Zeit brauchen, bis sie wirken, normalerweise
etwa zwei Wochen, manchmal jedoch auch langer.

Sie kdnnen mit groperer Wahrscheinlichkeit solche Gedanken haben:

+ Wenn Sie bereits in der Vergangenheit an Selbstmord oder eine Selbstverletzung gedacht haben.

Wenn Sie ein junger Erwachsene sind. Daten aus klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fir suizidales Verhalten bei Erwachsenen im
Alter von unter 25 Jahren mit psychiatrischen Erkrankungen gezeigt, die mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder suchen Sie das niachstgelegene Krankenhaus auf, wenn Sie Gedanken an eine Selbstverletzung oder an
Selbstmord haben.

Sie kénnen sich von einem Verwandten oder engen Freund helfen lassen, indem sie ihm erklaren, dass Sie depressiv sind und Sie kénnen ihn
bitten, diese Gebrauchsinformation zu lesen. Sie kénnen ihn bitten, Ihnen mitzuteilen, wenn er glaubt, Ihre Depression habe sich verschlimmert, oder
wenn er beunruhigt Gber Veranderungen in Ihrem Verhalten ist.

Einnahme von Wellbutrin XR zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depression einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen haben, die Monoaminoxidase-
Hemmer (MAO-H) genannt werden, wenden Sie sich an lhren Arzt und nehmen Sie Wellbutrin XR nicht ein (siehe auch Wellbutrin XR darf
nicht eingenommen werden in Abschnitt 2).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich um pflanzliche Mittel oder Vitaminpraparate oder frei verkaufliche
Arzneimittel handelt. Er oder sie wird moglicherweise Ihre Wellbutrin XR-Dosis &ndern oder eine Anderung lhrer anderen Arzneimittel vorschlagen.
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Einige Arzneimittel diirfen nicht zusammen mit Wellbutrin XR eingenommen werden. Manche von ihnen kénnen die Wahrscheinlichkeit fur
Anfélle oder Krampfanfalle erhohen. Andere Arzneimittel kdnnen das Risiko anderer Nebenwirkungen erhéhen. Im Folgenden finden sich einige
Beispiele, diese Liste ist jedoch nicht vollstandig.

Die Wahrscheinlichkeit fiir Krampfanfélle kann erhoht sein...

Wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depression oder andere psychische Erkrankungen einnehmen.
Wenn Sie aufgrund von Asthma oder einer Lungenerkrankung Theophyllin einnehmen.
Wenn Sie Tramadol einnehmen, ein starkes Schmerzmittel.

Wenn Sie Sedativa eingenommen haben oder diese absetzen méchten wahrend Sie Wellbutrin XR einnehmen (siehe auch Wellbutrin XR
darf nicht eingenommen werden in Abschnitt 2).

Wenn Sie Arzneimittel gegen Malaria einnehmen (wie Mefloquin oder Chloroquin).

Wenn Sie Stimulanzien oder andere Arzneimittel einnehmen, um lhr Kérpergewicht oder Ihren Appetit zu kontrollieren.
Wenn Sie Steroide anwenden (durch Einnahme oder als Injektion).

Wenn Sie Antibiotika einnehmen, die Chinolone genannt werden.

Wenn Sie bestimmte Arten von Antihistaminika einnehmen, die zu Schlafrigkeit fiihren konnen.

+ Wenn Sie Arzneimittel gegen Diabetes (Zuckerkrankheit) anwenden.

Bitte wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft, bevor Sie Wellbutrin XR einnehmen. lhr
Arzt wird Nutzen und Risiken abwégen, die eine Einnahme von Wellbutrin XR fir Sie hat.

Die Wahrscheinlichkeit fiir weitere Nebenwirkungen kann erhéht sein...

Wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen (wie Amitriptylin, Fluoxetin, Paroxetin, Citalopram, Escitalopram, Venlafaxin, Dosulepin,
Desipramin oder Imipramin) oder gegen andere psychische Erkrankungen (wie Clozapin, Risperidon, Thioridazin oder Olanzapin)
einnehmen. Wellbutrin XR kann Wechselwirkungen mit einigen gleichzeitig eingenommen Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen
auslosen. Es kann auRerdem zu Veranderungen des Geisteszustandes (z. B. Erregung, Halluzinationen, Koma) und anderen Wirkungen
kommen, z. B. Kérpertemperatur Uber 38 °C, erhdhter Puls, instabiler Blutdruck und Verstarkung der Reflexe, Muskelsteifheit,
Koordinationsschwierigkeiten und/oder gastrointestinale Symptome (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall).

Wenn Sie Arzneimittel gegen Parkinson-Krankheit einnehmen (Levodopa, Amantadin oder Orphenadrin).

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Fahigkeit lhres Korpers, Wellbutrin XR abzubauen, beeintrachtigen (Carbamazepin,
Phenytoin, Valproat).

Wenn Sie Arzneimittel zur Krebsbehandlung anwenden (wie Cyclophosphamid, Ifosfamid).

Wenn Sie Ticlopidin oder Clopidogrel einnehmen, die hauptsachlich zur Verhinderung von Schlaganfillen verwendet werden.
Wenn Sie bestimmte Betablocker einnehmen (wie Metoprolol).

Wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen einnehmen (Propafenon oder Flecainid).

+ Wenn Sie Nikotinpflaster anwenden, die Sie dabei unterstiitzen sollen, mit dem Rauchen aufzuhéren.

Bitte wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft, bevor Sie Wellbutrin XR einnehmen.
Wellbutrin XR ist méglicherweise weniger wirksam

+ Wenn Sie Ritonavir oder Efavirenz einnehmen, Arzneimitteln zur Behandlung einer HIV-Infektion.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn dies auf Sie zutrifft. Inr Arzt wird Uberprifen, wie gut Wellbutrin XR bei Ihnen wirkt. Es kann erforderlich sein,
lhre Dosis zu erh6hen oder zu einer anderen Behandlung gegen |hre Depression tiberzugehen. Erhéhen Sie lhre Dosis Wellbutrin XR nicht ohne
arztlichen Rat, da sich hierdurch das Risiko fiir Nebenwirkungen einschlieplich Krampfanfélle erhéhen kann.

Wellbutrin XR kann dazu fiihren, dass andere Arzneimittel weniger gut wirken
Wenn Sie Tamoxifen zur Behandlung von Brustkrebs einnehmen.
Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie Ihren Arzt. Es kann notwendig sein, die Behandlung lhrer Depression zu andern.

+ Wenn Sie Digoxin fiir Inr Herz anwenden.

Wenn dies auf Sie zutrifft, informieren Sie lhren Arzt. Ihr Arzt wird eventuell die Dosis von Digoxin anpassen.

Einnahme von Wellbutrin XR zusammen mit Alkohol

Alkohol kann die Wirkungsweise von Wellbutrin XR beeintréachtigen und kann in seltenen Fallen bei gleichzeitiger Zufuhr lhre Nerven oder lhren
Geisteszustand beeintréchtigen. Manche Menschen bemerken, dass Sie empfindlicher auf Alkohol reagieren, wenn Sie Wellbutrin XR einnehmen.
Ihr Arzt wird Ihnen méglicherweise empfehlen, keinen Alkohol (Bier, Wein oder Spirituosen) zu trinken, wenn Sie Wellbutrin XR einnehmen, oder zu
versuchen, mdéglichst wenig zu trinken. Wenn Sie jedoch viel trinken, héren Sie nicht plétzlich damit auf, da dies das Risiko eines Krampfanfalls
erhéhen kénnte.

Sprechen Sie mit Ilhrem Arzt Giber lhr Trinkverhalten, bevor Sie mit der Einnahme von Wellbutrin XR beginnen.

Auswirkungen auf Urinuntersuchungen
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Wellbutrin XR kann einige Urinuntersuchungen zum Nachweis anderer Arzneimittel beeinflussen. Wenn bei Ihnen eine Urinuntersuchung erforderlich
ist, informieren Sie Ihren Arzt oder das Krankenhaus, dass Sie Wellbutrin XR einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Wellbutrin XR nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, es sei denn, Ihr Arzt empfiehlt es Ihnen. Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Einige
Studien, aber nicht alle, zeigten einen Anstieg des Risikos von Geburtsfehlern, insbesondere Herzfehlern, bei Babys, deren Mitter Wellbutrin XR
eingenommen hatten. Es ist nicht bekannt, ob diese auf der Anwendung von Wellbutrin XR beruhen.

Die Bestandteile von Wellbutrin XR kénnen in die Muttermilch tibergehen. Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Wellbutrin XR
einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und Werkzeuge oder Maschinen bedienen Wenn lhnen durch Wellbutrin XR schwindelig
wird oder Sie sich benommen fiihlen.

3. WIE IST WELLBUTRIN XR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Im Folgenden finden Sie die Gblichen
Dosierungen, |hr Arzt wird jedoch fur Sie personlich eine Dosierung empfehlen. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Es kann eine Zeitlang dauern, bevor es lhnen besser geht. Es braucht eine Zeit, bis das Arzneimittel seine volle Wirkung ausiibt, manchmal
Wochen oder Monate. Wenn es lhnen besser geht, kann Ihr Arzt Innen raten, Wellbutrin XR weiter einzunehmen, damit Ihre Depression nicht erneut
auftritt.

Wie viel muss eingenommen werden?
Die Ubliche fur Erwachsene empfohlene Dosis betrégt eine Tablette zu 150 mg taglich.
lhr Arzt kann Ihre Dosis auf 300 mg téaglich erh6hen, wenn Ihre Depression sich nach einigen Wochen nicht bessert.

Nehmen Sie lhre Dosis Wellbutrin XR Tabletten morgens ein. Nehmen Sie Wellbutrin XR nicht hdufiger als einmal téaglich ein.
Die Tablette ist von einer Hille umschlossen, die dieses Arzneimittel in Inrem Kérper langsam freisetzt. Sie konnen etwas in Ihrem Stuhl bemerken,
das wie eine Tablette aussieht. Das ist die leere Hille, die aus lhrem Kérper ausgeschieden wird.

Schlucken Sie Ihre Tabletten ganz hinunter. Kauen Sie sie nicht, zerdriicken Sie sie nicht und brechen Sie sie nicht — wenn Sie das

tun, besteht die Gefahr einer Uberdosierung, da das Arzneimittel zu rasch in Inrem Kérper freigesetzt wird. Hierdurch erhéht sich das Risiko fiir
Nebenwirkungen, einschlieflich Anfélle (Krampfanfalle).

Manche Patienten werden wahrend Ihrer gesamten Behandlung bei taglich einer Tablette zu 150 mg bleiben. lhr Arzt hat Ihnen diese Dosierung
maéglicherweise verordnet, wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

Wie lange miissen die Tabletten eingenommen werden?

Nur Sie und lhr Arzt knnen entscheiden, wie lange Sie Wellbutrin XR einnehmen miissen. Es kann Wochen oder Monate der Behandlung
dauern, bevor Sie eine Besserung bemerken. Sprechen Sie regelm&Rig mit lnrem Arzt tber lhre Symptome, um zu entscheiden, wie lange Sie
Wellbutrin XR einnehmen missen. Wenn es lhnen besser geht, kann Ihr Arzt Ihnen raten, Wellbutrin XR weiter einzunehmen, damit Ihre Depression
nicht erneut auftritt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Wellbutrin XR eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, kann dies das Risiko fir einen Anfall oder Krampfanfall erh6hen. Warten Sie nicht. Wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder die néchstgelegene Notaufnahme eines Krankenhauses oder kontaktieren Sie sofort das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Wellbutrin XR vergessen haben
Warten Sie und nehmen Sie lhre nachste Tablette zur gewohnten Zeit ein, wenn Sie eine Dosis vergessen haben.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Wellbutrin XR abbrechen
Setzen Sie Wellbutrin XR nicht ab und reduzieren Sie die Dosis nicht ohne vorherige Ricksprache mit lnrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Anfille oder Krampfanfélle
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Etwa 1 von 1000 Patienten, die Wellbutrin XR einnehmen, hat ein Risiko fir einen Anfall (einen Krampfanfall oder Krampf). Die Wahrscheinlichkeit
daftr, dass dies auftritt, ist hher, wenn Sie zu viel einnehmen, wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen oder wenn I|hr Risiko fur Anfélle erhéht
ist. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie diesbezuglich Bedenken haben.

0 Wenn Sie einen Anfall haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie sich erholt haben. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein.

Allergische Reaktionen
Manche Patienten kdnnen auf Wellbutrin XR allergisch reagieren. Mégliche Reaktionen sind:

Hautrétung oder Ausschlag (wie Nesselsucht) und juckende Hubbel (Quaddeln) auf der Haut.

Ungewdhnliche pfeifende Atmung oder Schwierigkeiten beim Atmen.

Schwellung der Augenlider, Lippen oder Zunge.

Schmerzen in Muskeln oder Gelenken.

Ohnmacht oder Bewusstlosigkeit.

D_ Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie Anzeichen fiir eine allergische Reaktion haben. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein.

Allergische Reaktionen kdnnen lange anhalten. Wenn Ihr Arzt Ihnen etwas verschreibt, das die allergischen Symptome lindert, stellen Sie sicher,
dass Sie die gesamte Behandlung anwenden.

Schwere Hautreaktionen
Brechen Sie die Einnahme von Bupropion ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

Haufigkeit sehr selten: Rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken am Rumpf, haufig mit Blasen in der Mitte,
Ablésung der Haut, Geschwiren in Mund, Rachen, Nase, an den Genitalien und Augen. Vor diesen schweren Hautausschldgen kénnen
Fieber und grippedhnliche Symptome auftreten (Stevens-Johnson-Syndrom).

Haufigkeit nicht bekannt: GrolRe Bereiche mit Blasenbildung und ausgedehnte Ablésung der Haut treten bei einer schwerwiegenden Form der
oben beschriebenen schweren Hautreaktion auf (foxische epidermale Nekrolyse).

Haufigkeit nicht bekannt: GroRflachiger Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur und vergréRerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom). Der Beginn dieses Syndroms ist Ublicherweise verzégert (2 — 6 Wochen nach
Behandlungsbeginn).

Haufigkeit nicht bekannt: Ein roter, schuppiger, groRflachiger Hautausschlag mit Knoten unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber. Die
Symptome treten Ublicherweise zu Beginn der Behandlung auf (akute generalisierte exanthematische Pustulose).

Lupushautausschlag oder Verschlimmerung von Lupussymptomen

Nicht bekannt - Die Haufigkeit ist auf Grundlage der verfligbaren Daten Uber Personen, die Wellbutrin XR nehmen, nicht abschatzbar.

Lupus ist eine Stérung des Immunsystems, die die Haut und andere Organe betrifft.

0 Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von Wellbutrin XR Lupusschiibe, hautausschldge oder -ldsionen (insbesondere in
Bereichen, die der Sonne ausgesetzt sind) auftreten, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, da in diesem Fall die Behandlung unter
Umstéanden beendet werden muss.

Weitere Nebenwirkungen
Sehr haufige Nebenwirkungen
Diese kdnnen mehr als einen von 10 Patienten betreffen:

Schlafstérungen. Nehmen Sie Wellbutrin XR ausschlief3lich morgens ein.
Kopfschmerzen.
Mundtrockenheit.

Ubelkeit, Erbrechen.

Haufige Nebenwirkungen
Diese kdnnen bis zu einen von 10 Patienten betreffen:

Fieber, Schwindel, Juckreiz, Schwitzen und Hautausschlag (manchmal aufgrund einer allergischen Reaktion).

Zittrigkeit, Tremor, Schwache, Mudigkeit, Schmerzen im Brustkorb.

Gefiihl von Angst oder Erregung (Agitiertheit).

Bauchschmerzen oder andere Beschwerden (Verstopfung), Veranderung des Geschmacks von Nahrungsmitteln, Appetitverlust (Anorexie).
Blutdruckerhéhung, manchmal schwerwiegend, Hautrétung.

o Klingeln im Ohr, Sehstérungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen
Diese kdnnen bis zu einen von 100 Patienten betreffen:

Gefuhl von Depression (siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen® unter ,Selbstmordgedanken und
Verschlechterung lhrer Depression®).

Gefiihl von Verwirrtheit.

Konzentrationsstérungen.
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. Beschleunigter Herzschlag.

. Gewichtsabnahme.

Seltene Nebenwirkungen
Diese kdnnen bis zu einen von 1 000 Patienten betreffen:

Krampfanfélle.

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese kdnnen bis zu einen von 10 000 Patienten betreffen:

Herzklopfen, Bewusstlosigkeit.
Zuckungen, Muskelsteifheit, unkontrollierte Bewegungen, Probleme beim Gehen oder mit der Koordination.

Gefuhl von Ruhelosigkeit, Reizbarkeit, Feindseligkeit, Aggressivitdt, merkwirdige Traume, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl und
Gedachtnisverlust.

Gelbfarbung der Haut oder des Weilken im Auge (Gelbsucht, Ikterus), die durch eine Erhohung der Leberenzyme verursacht werden kann,
Hepatitis (Leberentziindung).

Schwerwiegende allergische Reaktionen; Ausschlag mit Gelenk- und Muskelschmerzen (siehe Beginn dieses Abschnitts).
Veranderungen des Blutzuckerspiegels.

Vermehrtes oder selteneres Wasserlassen als gewohnlich.

Harninkontinenz (unwillkirlicher Harnabgang, Harnverlust).

Verschlimmerung einer Psoriasis (verdickte Flecken geréteter Haut).

Ungewdhnlicher Haarausfall oder Ausdiinnung der Haare (Alopezie).

Gefuhl fehlender Realitdt oder eines merkwirdigen Zustands (Depersonalisierung), Sehen oder Horen von Dingen, die nicht da sind
(Halluzinationen), Wahrnehmen oder Glauben von Dingen, die nicht da sind (Wahnvorstellungen), starkes Misstrauen (Paranoia).

Haufigkeit nicht bekannt
Bei wenigen Personen wurden weitere Nebenwirkungen beobachtet, ihre genaue Haufigkeit ist jedoch nicht bekannt:

Gedanken an Selbstverletzung oder Selbstmord wahrend der Einnahme von Wellbutrin XR oder unmittelbar nach Ende der Behandlung
(siehe Abschnitt 2: ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Wellbutrin XR beachten?“). Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder gehen
Sie sofort ins Krankenhaus, wenn Sie derartige Gedanken haben.

Verlust des kontakts zur Realitdt und Unvermdgen, klar zu denken oder zu beurteilen (Psychose), weitere Symptome kénnen Halluzinationen
und/oder Wahnvorstellungen sein.

Gefuhl von plétzlicher und intensiver Angst (Panikattacke).
Stottern.

Abfall der Zahl der roten Blutkérperchen (Anémie), Abfall der Zahl der wei3en Blutk&rperchen (Leukopenie) und Abfall der Zahl der
Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Erniedrigter Natriumgehalt im Blut (Hyponatriamie).

Veranderungen des Geisteszustandes (z. B. Erregung, Halluzinationen, Koma) und andere Wirkungen, z. B. Kérpertemperatur tber 38 °C,
erhéhter Puls, instabiler Blutdruck und Verstarkung der Reflexe, Muskelsteifheit, Koordinationsschwierigkeiten und/oder gastrointestinale
Symptome (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall) wahrend der Einnahme von Wellbutrin XR mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Depressionen (z. B. Paroxetin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin und Venlafaxin).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien Luxemburg
Fdderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
Abteilung Vigilanz: pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehérde in
Website: www.notifieruneffetindesirable.be Luxemburg
e-mail: adr@fagg-afmps.be Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.
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5. WIE IST WELLBUTRIN XR AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung lagern, um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu schiitzen. Die Flasche enthélt einen kleinen verschlossenen Behélter,
der Holzkohle und Kieselgel enthélt, um die Tabletten trocken zu halten. Lassen Sie den Behélter in der Flasche. Schlucken Sie ihn nicht hinunter.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Wellbutrin XR enthélt
Der Wirkstoff ist Bupropionhydrochlorid. Jede Tablette enthalt 150 mg oder 300 mg Bupropionhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Polyvinylalkohol, Glyceryl Dibehenat. Uberzug: Ethylcellulose, Povidon K 90, Macrogol 1450,
Methacrylséaure-Ethylecrylat-Copolymer-Dispersion, Siliciumdioxid, Triethylcitrat.
Drucktinte: Schellack-Lasur, Eisenoxid schwarz (E 172) und Ammoniumhydroxid.

Wie Wellbutrin XR aussieht und Inhalt der Packung
Wellbutrin XR 150 mg Tabletten sind cremeweil3e bis blassgelbe runde Tabletten, mit der Pragung "GS 5FV 150" in schwarzer Tinte auf der einen
Seite, die andere Seite enthalt keine Pragung. Die Tabletten sind in weilten Polyethylenflaschen zu 7, 30, 90 oder 90 (3 x 30) Tabletten erhaltlich.

Wellbutrin XR 300 mg Tabletten sind cremeweile bis blassgelbe runde Tabletten, mit der Pragung ,GS 5YZ 300" in schwarzer Tinte auf der einen
Seite, die andere Seite enthalt keine Pragung. Die Tabletten sind in weilten Polyethylenflaschen zu 7, 30, 90 oder 90 (3 x 30) Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v., Avenue Fleming 20, B-1300 Wavre.

Hersteller
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanien.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Wellbutrin XR: Belgien, Griechenland, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Osterreich, Polen, Portugal, Slowenien, Zypern.

Wellbutrin: Italien.

Elontril: Deutschland, Estland, ltalien, Litauen, den Niederlanden, Portugal, Republik Tschechien, Ruméanien, Slowakei, Spanien, Ungarn.
Wellbutrin Retard: Island, Norwegen.

Voxra: Finnland, Schweden.

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummern
Wellbutrin XR 150 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung BE294226; LU: 2007090029
Wellbutrin XR 300 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung BE294235; LU: 2007090030

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 07/2026 (V43)

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Belgien/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tel: + 32 (0)10 85 52 00
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