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Komunikat Firmy GlaxoSmithKline
uzgodniony z Urzedem

Rejestracji Produktow Leczniczych, e R o
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

SlaxoSmithidine

02-697 Warszawa
fel. 022 576 50 00

Fax 022 576 90 01
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Warszawa, 09 grudnia 2009

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Wellbutrin XR tabletki o
zmodyfikowanym uwalnianiu 150 mg oraz 300 mg oraz produktu
leczniczego Zyban.

Szanowna Pani
Szanowny Panie

Firma GSK pragnie poinformowaé, ze produkt leczniczy Wellbutrin XR
(chlorowodorek bupropionu w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu), wskazany w
leczeniu cigzkich epizodéw depresji 1 przeznaczony do stosowania raz na dobe, znajduje sie
w obrocie w Polsce.

Nalezy zaznaczy¢, Ze chlorowodorek bupropionu (substancja czynna produktu
leczniczego Wellbutrin XR) dostgpny jest rOwniez w postaci tabletek powlekanych o
przedluzonym uwalnianiu: Zyban - produkt leczniczy ze wskazaniem w leczeniu
uzaleznienia od nikotyny jako $rodek ulatwiajacy odzwyczajenie sie od palenia tytoniu i
przeznaczony do stosowania dwa razy na dobe.

Z tego wzgledu konieczne jest rozréznienie tych postaci farmaceutycznych
(Wellbutrin XR i Zyban). Niniejszych produktéw leczniczych nie mozna stosowaé zamiennie
i nie nalezy ich stosowac jednoczesnie u tego samego pacjenta z uwagi na zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych, w tym napadow drgawkowych

Wellbutrin XR jest produktem leczniczym, przeznaczonym do stosowania raz na
dobg. Z uwagi na nowoczesna posta¢ farmaceutyczna, tabletki nalezy potykaé w caloéci i nie
nalezy ich zu¢ ani rozkruszaé.

Nie nalezy stosowal wigkszych dawek bupropionu w postaci tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu niz zalecane, poniewaz stosowanie bupropionu jest zwiazane z
mozliwos$cia wystapienia napadu drgawkowego, ktdry jest zalezny od dawki.

W celu uzyskania informacji dotyczacych odpowiedniego zastosowania, uprzejmie
prosimy o zapoznanie si¢ z zalaczong Charakterystyka Produktu Leczniczego Wellbutrin XR.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, Zze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialania
niepozadanego nalezy zglasza¢ do Wydzialu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (0-22) 492 13 01, fax (0-
22) 492 13 09 zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych lub
do biura GSK Commercial Sp. z 0.0. w Warszawie, tel. (0-22) 576 90 00, fax (0-22) 576 92
81

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:

http:// www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane do kontaktu

W celu uzyskania jakichkolwiek dodatkowych informacji dotyczacych produktu
leczniczego Welllbutrin XR tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 150 mg oraz 300 mg lub
ktoregokolwiek innego produktu leczniczego firmy GlaxoSmithKline , uprzejmie prosimy o
skontaktowanie sig z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Commercial Sp. z 0. 0., 02-697 Warszawa, ul. Rzymowskiego 53, tel. (0- 22) 576 90
00, osoba odpowiedzialna: Artur Terczynski, Dyrektor Medyczny.
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Artur Terczyfiski

Dyrektor Medyczny

Zatacznik:
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Wellbutrin XR



