Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Welbox, 150 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Bupropioni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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

Co to jest lek Welbox 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Welbox
Jak stosowa¢ lek Welbox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Welbox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Welbox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Welbox jest lekiem stosowanym w depresji, wydawanym z przepisu lekarza. Uwaza si¢, ze wptywa
on na pewne substancje w mozgu - noradrenaling 1 dopamine.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Welbox

Kiedy nie stosowac leku Welbox
- jesli pacjent ma uczulenie na bupropion lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
- jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajace bupropion
- jezeli pacjent choruje na padaczke lub w przeszlo$ci wystepowaly u niego napady
drgawkowe
- jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztoéci zaburzenia jedzenia (np. bulimia
lub jadlowstret psychiczny — anoreksja)
- jezeli pacjent ma guza moézgu
- jezeli pacjent, ktory naduzywa alkoholu, wlasnie zaprzestat picia alkoholu lub zamierza to
uczynic¢
- jezeli u pacjenta wystepuja powazne choroby watroby
- jezeli pacjent zaprzestal ostatnio przyjmowania lekéw uspokajajacych lub ma zamiar to
uczyni¢ w trakcie przyjmowania leku Welbox
- jezeli pacjent przyjmuje lub w ciggu ostatnich 14 dni przyjmowal leki przeciwdepresyjne
nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO).
Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym i nie przyjmowac leku Welbox.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Welbox nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zesp6t Brugadow (rzadka, uwarunkowang genetycznie chorobg wptywajacag na rytm
serca) lub jesli w jego wywiadzie rodzinnym stwierdzono zatrzymanie akcji serca lub przypadek nagtej
$mierci.

Ciezkie skorne reakcje niepozadane



W zwigzku ze stosowaniem leku Welbox notowano wystepowanie ci¢zkich skornych reakcji
niepozadanych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnsons syndrome), toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis), reakcja na lek z eozynofilig
i objawami ogo6lnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms)
i ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP, ang. Acute generalised exanthematous pustulosis). Jesli

u pacjenta wystapia objawy wskazujgce na ci¢zkie skorne reakcje niepozadane wymienione w punkcie
4, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Welbox i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Welbox nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

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

Dorosli
Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego przed rozpoczgciem leczenia lekiem Welbox:

e jezeli pacjent regularnie pije duze ilosci alkoholu
e jezeli pacjent ma cukrzyce i stosuje insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe

e jezeli pacjent miat w przeszto$Sci powazng ran¢ gtowy lub uraz gltowy.

Bupropion moze wywotywac napady drgawkowe u okoto 1 na 1000 pacjentdw. Wystapienie tego
dziatania niepozadanego jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw z grup wymienionych powyzej.
Jesli w trakcie leczenia wystapig napady drgawek, nalezy przerwaé stosowanie leku Welbox.

Nie nalezy go wiecej przyjmowac i trzeba skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

e Jezeli pacjent ma chorobe dwubiegunowg (skrajne wahania nastroju), poniewaz Welbox moze
wywola¢ epizod tej choroby.

o Jezeli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne, poniewaz stosowanie tych lekow
jednoczesnie z lekiem Welbox moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie
zagrazajacego zyciu (patrz ,,Welbox a inne leki” w punkcie 2).

e Jezeli 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 rozpoczeciem przyjmowania leku Welbox. Lekarz moze stwierdzié¢
koniecznos¢ prowadzenia terapii pod $cislg kontrolg lub zaleci¢ inne leczenie.

Mysli o samobdjstwie oraz nasilenie objawow depresji
U pacjentéw z depresja moga wystapi¢ czasami mys$li o samouszkodzeniu lub samobojstwie. Takie
zachowania moga si¢ nasili¢, kiedy pacjent po raz pierwszy zaczyna przyjmowac leki przeciwdepresyjne,
poniewaz zanim te wszystkie leki zaczng dziata¢ uptywa pewien czas, zwykle okoto dwoch tygodni,
a czasami dluze;j.
Mysli takie moga wystapi¢ czgsciej:
e jesli pacjent miat wczes$niej mysli samobojcze lub mysli o samouszkodzeniu
e jesli pacjent jest mtodym dorostym. Badania kliniczne wykazaty zwigkszone ryzyko zachowan
samobojczych u dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli
leczeni lekami przeciwdepresyjnymi.
W przypadku wystapienia kiedykolwiek mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub udac si¢ do szpitala.

Pomocne moze okazaé si¢ poinformowanie krewnego lub przyjaciela, ze pacjent ma depresj¢

1 poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Pacjent moze poprosi¢ o poinformowanie go w przypadku,
gdy uznaja oni, ze depresja pacjenta nasila si¢ lub tez, gdy zmiany w jego zachowaniu stajg si¢
niepokojace.

Welbox a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o tych lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez o lekach ziolowych lub
witaminach, w tym kupowanych bez recepty. Lekarz moze zmieni¢ dawke leku Welbox, zaleci¢ zmiang
dawkowania lub odstawienie innych przyjmowanych lekow.

Jezeli pacjent przyjmuje aktualnie lub przyjmowal w ciggu ostatnich czternastu dni inne leki
przeciwdepresyjne nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), nalezy skontaktowa¢ sie
z lekarzem prowadzacym bez przyjmowania leku Welbox (patrz rowniez ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Welbox”, w punkcie 2).

Niektorych lekow nie mozna przyjmowa¢é jednocze$nie z lekiem Welbox. Niektore z nich mogg
zwickszy¢ ryzyko wystapienia drgawek lub napadéw drgawkowych. Inne leki moga zwigkszy¢ ryzyko
innych dziatah niepozadanych. Przyktady takich lekoéw wymieniono ponizej, ale nie jest to pelny wykaz.

Napady drgawkowe moga wystapi¢ czesciej niz zwykle:

e jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwdepresyjne lub leki stosowane w leczeniu chordb

psychicznych

e jesli pacjent przyjmuje teofiling - lek na astme lub chorobe phuc

e jesli pacjent przyjmuje tramadol - silny lek przeciwbolowy

e  jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace lub jesli zamierza zaprzesta¢ ich stosowania podczas
przyjmowania leku Welbox (patrz takze ,,Kiedy nie stosowac leku Welbox” w punkcie 2)
jesli pacjent przyjmuje leki przeciwmalaryczne (takie jak meflokina lub chlorokina)
jesli pacjent przyjmuje leki pobudzajace lub inne leki, ktore kontroluja masg ciala lub apetyt
jesli pacjent przyjmuje steroidy (doustnie lub we wstrzyknigciach)
jesli pacjent przyjmuje antybiotyki nazywane chinolonami
jesli pacjent przyjmuje niektore rodzaje lekow przeciwhistaminowych, ktoére mogg powodowac
sennos¢

e jesli pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe.
Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Welbox nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. Lekarz oszacuje ryzyko
i korzysci z zastosowania leku Welbox.

Prawdopodobienstwo wystapienia innych dzialan niepozadanych moze si¢ zwiekszy¢:

e 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 Welbox moze wchodzi¢ w interakcje z niektorymi lekami stosowanymi
w leczeniu depresji i mogg wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka) oraz inne dziatania niepozadane, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C,
przyspieszenie akcji serca, niestabilne ci$nienie krwi, przesadzone reakcje odruchowe,
sztywnos$¢ migséni, brak koordynacji i/lub objawy uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty,
biegunka).

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

e jesli pacjent przyjmuje leki, ktoére wptywajg na metabolizm leku Welbox (karbamazepina,
fenytoina, kwas walproinowy)

e  jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu nowotworow ztosliwych (takie jak
cyklofosfamid, ifosfamid)

e jesli pacjent przyjmuje tyklopidyne lub klopidogrel, stosowane gtdéwnie w zapobieganiu
udarowi

e  jesli pacjent przyjmuje leki f-adrenolityczne (takie jak metoprolol)

e  jesli pacjent przyjmuje niektore leki do leczenia nieregularnego rytmu serca (propafenon
i flekainid)

e  jesli pacjent stosuje plastry nikotynowe, jako §rodek wspomagajacy odzwyczajanie si¢ od
palenia tytoniu.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢
z lekarzem prowadzacym przed rozpoczgciem przyjmowania leku Welbox.



Lek Welbox moze wykazywaé mniejsza skutecznosé:

e jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub efawirenz - leki stosowane w leczeniu zakazen HIV.
Jesli ta sytuacja dotyczy pacjenta nalezy poinformowac lekarza prowadzacego. Lekarz
prowadzacy oceni skuteczno$¢ leku Welbox u pacjenta. Moze zaistnie¢ koniecznosc¢
zwigkszenia dawki lub zmiany sposobu leczenia depresji.

Nie nalezy zwigksza¢ dawki leku Welbox bez zalecenia lekarza prowadzacego, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym napadow drgawkowych.

Lek Welbox moze powodowaé zmniejszenie skutecznosci innych lekow:
e jesli pacjent przyjmuje tamoksifen - stosowany w leczeniu raka piersi. Jesli ta sytuacja dotyczy
pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany sposobu leczenia
depres;ji.

e  jesli pacjent stosuje digoksyne z powodu probleméw z sercem. Jesli ta sytuacja dotyczy
pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze rozwazy¢ dostosowanie dawki
digoksyny.

Welbox z alkoholem

Alkohol moze wpltywac na dziatanie leku Welbox i ich jednoczesne przyjecie moze w rzadkich
przypadkach powodowa¢ nerwowo$¢ lub zmienia¢ stan psychiczny. Niektorzy pacjenci stajg sie
bardziej wrazliwi na alkohol podczas przyjmowania bupropionu. Lekarz moze zaleci¢ rezygnacje

z picia alkoholu (piwa, wina, wodki) albo znaczne ograniczenie jego spozycia podczas przyjmowania
leku Welbox. Jezeli pacjent aktualnie pije duze ilosci alkoholu, nie nalezy nagle zaprzestawac picia,
gdyz moze to wywota¢ napad drgawkowy.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem o piciu alkoholu przed rozpoczeciem przyjmowania leku Welbox.

Wplyw na badania moczu

Welbox moze wplywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych na obecnos$¢ innych lekow. Jesli pacjent jest
poddawany takiemu badaniu, powinien poinformowac lekarza lub pielegniarke, ze przyjmuje lek
Welbox.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nie nalezy przyjmowac leku Welbox jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, 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, szczegolnie wad serca u dzieci, ktorych matki stosowaty
bupropion. Nie wiadomo, czy bylo to spowodowane stosowaniem bupropionu.

Substancja aktywna leku Welbox moze przenika¢ do mleka matki. Przed zastosowaniem leku Welbox
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jezeli lek Welbox powoduje zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie, nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Welbox

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Lekarz prowadzacy
zaleca dawke indywidualnie dla pacjenta. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Moze mina¢ trochg czasu zanim pacjent poczuje si¢ lepiej. Pelne dziatanie leku moze ujawnic si¢
dopiero po uptywie kilku tygodni lub miesi¢cy. Jezeli pacjent poczuje si¢ lepiej, lekarz prowadzacy

moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Welbox, aby zapobiec nawrotowi depresji.

Jakie dawki nalezy przyjmowac



Zazwyczaj zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka 150 mg raz na dobg.
Jezeli po kilku tygodniach leczenia u pacjenta nie nastgpuje poprawa, lekarz prowadzacy moze zalecic¢
zwigkszenie dawki do 300 mg raz na dobe.

Dla niektorych pacjentéw dawka 150 mg raz na dobg jest wystarczajaca przez caty okres leczenia.
Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ takie dawkowanie, jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub nerek.

Dawke leku Welbox nalezy przyjmowac rano. Nie nalezy przyjmowac leku Welbox czgéciej niz raz na
dobe.

Lek Welbox jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy ich zu¢, rozkruszaé ani dzieli¢ — jezeli do tego dojdzie,
istnieje niebezpieczenstwo przedawkowania, ze wzglgdu na zbyt szybkie uwolnienie si¢ leku do
organizmu. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych, w tym napadow
drgawkowych.

Welbox moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu.

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

Jak dlugo stosowad leczenie

Tylko lekarz wspdlnie z pacjentem moze zadecydowac, jak dtugo nalezy stosowac lek Welbox. Moga
ming¢ tygodnie lub miesigce, zanim zaobserwuje si¢ jakgkolwiek poprawe. Pacjent powinien regularnie
omawiac objawy z lekarzem, aby zdecydowac, jak dlugo powinno trwaé leczenie. Jezeli pacjent poczuje
si¢ lepiej, lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku Welbox, aby zapobiec nawrotowi
depres;ji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Welbox
Zazycie zbyt wielu tabletek moze wywota¢ drgawki lub napad drgawkowy. Nie mozna zwlekac¢, ale
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku Welbox
W wypadku pominigcia dawki, nalezy odczekac i przyjac kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Welbox
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Welbox ani zmniejsza¢ dawki bez uprzedniego uzgodnienia tego
z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Powazne dzialania niepozadane

Drgawki lub napady drgawkowe

U okoto 1 na 1000 pacjentdéw przyjmujacych bupropion moga wystapi¢ drgawki (napady drgawkowe
lub konwulsje). Wigksze prawdopodobienstwo, ze to nastapi, wystepuje u pacjentow, ktorzy przyjmuja
wigksze dawki niz zalecane, przyjmuja niektore inne leki lub sa w grupie zwigkszonego ryzyka
wystgpienia napadow drgawkowych. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.



W razie wystgpienia napadu drgawkowego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
Nie nalezy wiecej przyjmowa¢ tych tabletek.

Reakcje alergiczne
U niektorych pacjentdow moga wystgpic reakcje alergiczne na lek Welbox. Obejmujg one:
e  zaczerwienienie skory lub wysypke (jak wysypka siateczkowa) i swedzace guzki (pokrzywka)
na skorze
nietypowe $wisty lub trudnos$ci z oddychaniem
obrzek powiek, ust lub jezyka
boéle migéni lub stawow
zapa$¢ lub krotkotrwalg utrate przytomnosci.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawow reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Nie nalezy wiecej przyjmowa¢ tych tabletek.

Reakcje alergiczne mogg trwac dlugo. Jezeli lekarz przepisat leki fagodzace objawy alergiczne,
nalezy przyjac calg kuracje.

Toczniowa wysypka skorna albo nasilenie objawow tocznia

Czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych pochodzacych od os6b
przyjmujacych bupropion.

Toczen to zaburzenie uktadu immunologicznego przebiegajace z zajgciem skory i innych narzadow.
W przypadku wystapienia zaostrzen tocznia, wysypki skornej albo zmian skornych (szczegolnie na
obszarach skory narazonych na dziatanie promieni stonecznych) podczas przyjmowania leku Welbox
nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Cigzkie skorne reakcje niepoigdane

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwac stosowanie bupropionu

1 natychmiast szuka¢ pomocy medycznej:

e Bardzo rzadkie: czerwone, nicuniesione, przypominajace tarczg lub okragle plamy na tutowiu, czegsto
z centralnymi pecherzami, ztuszczanie naskorka, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i oczu. Wystapienie tych ciezkich reakcji skornych moze by¢ poprzedzone goraczka
1 objawami grypopodobnymi (zespot Stevensa-Johnsona).

e (Czesto$¢ nieznana: rozlegle obszary wystgpowania pecherzy i rozlegle ztuszczanie si¢ naskorka,
wystepujace w cigzkiej postaci opisanej powyzej reakcji skornej (toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka).

e (Czesto$¢ nieznana: rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chlonne
(zespot DRESS lub zespot nadwrazliwosci na lek). Objawy zespolu DRESS sg zwykle opoznione
w czasie (wystepujg 2-6 tygodni po rozpoczgciu leczenia).

e (zesto$¢ nieznana: czerwona, tuszczgca sig, rozlegta wysypka z guzkami pod skorg i pgcherzami,

z jednoczesng goraczka. Objawy zwykle pojawiajg si¢ na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka
krostkowa).

Inne dzialania niepozgdane
Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)
e trudnos$ci w zasypianiu; nalezy upewnic si¢, ze lek jest przyjmowany rano
e bol glowy
e  suchos$¢ w jamie ustne;j
e nudnosci, wymioty.

Czeste (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

o goraczka, zawroty glowy, $wiad, potliwo$¢ i wysypka skorna (czasami z powodu reakcji
alergicznej)

e dreszcze, drzenia, ostabienie, zmgczenie, bole w klatce piersiowe;j

e uczucie leku lub pobudzenia

e  bole brzucha lub inne dolegliwosci (zaparcia), zmiana odczuwania smaku pozywienia, utrata
apetytu (anoreksja)

o zwigkszenie ci$nienia krwi czasami znaczne, zaczerwienienie twarzy



dzwonienie w uszach, zaburzenia widzenia.

Niezbyt czeste (moga wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

uczucie depresji (patrz rowniez punkt 2 ,, Mysli o samobdjstwie oraz nasilenie objawow
depresji”)

uczucie dezorientacji

trudnosci z koncentracja

zwickszenie czgstosci akcji serca

utrata masy ciala.

Rzadkie (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)

napady drgawek.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)

kotatanie serca, omdlenia

drgania mig$ni, sztywno$¢ migsni, niekontrolowane ruchy, problemy z chodzeniem lub
koordynacja

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

zazOlcenie skory lub biatkdwki oka (zottaczka), co moze by¢ spowodowane przez zwigkszona
aktywno$¢ enzymow watroby, zapalenie watroby

cigzkie reakcje alergiczne; wysypka z towarzyszacymi bolami migsni 1 stawow

zmiany st¢zenia cukru we krwi

oddawanie moczu cze¢$ciej lub rzadziej niz zazwyczaj

nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu, niekontrolowany wyptyw moczu)
zaostrzenie tuszczycy (czerwone zgrubienia na skorze)

nietypowa utrata lub przerzedzenie wtosow (tysienie)

poczucie nierzeczywisto$ci lub innosci (depersonalizacja), widzenie lub styszenie rzeczy, ktore
nie istniejg (omamy), odczuwanie lub wiara w rzeczy nierzeczywiste (urojenia), wyolbrzymiona
podejrzliwo$¢ (paranoja)

spadek cisnienia tetniczego krwi po nagtym wstaniu (niedocis$nienie ortostatyczne).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Inne dziatania niepozadane wystapity u niewielkiej liczby pacjentéw, cho¢ doktadna czestos¢ ich
wystepowania nie jest znana

mysli o samouszkodzeniu lub samobdjstwie w trakcie stosowania bupropionu lub wkrotce po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjgciem leku Welbox™).

Jesli pacjent ma takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ sie
do szpitala

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

uczucie naglego i intensywnego lgku (napad Igku panicznego)

jakanie si¢

zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), zmniejszona liczba biatych krwinek
(leukopenia) 1 zmniejszona liczba ptytek krwi (trombocytopenia)

niedobor sodu we krwi (hiponatremia)

zespol serotoninowy: zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka) oraz inne
dziatania niepozgdane, takie jak temperatura ciala powyzej 38°C, przyspieszenie akcji serca,
niestabilne ci$nienie krwi, przesadzone reakcje odruchowe, sztywno$¢ migsni, brak koordynacji
i/lub objawy uktadu pokarmowego (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) podczas stosowania leku
Welbox z innymi lekami przeciwdepresyjnymi (takie jak: paroksetyna, cytalopram,
escytalopram, fluoksetyna, wenlafaksyna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
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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 rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Welbox
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.
Po pierwszym otwarciu: nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Welbox
— Substancja czynng leku jest bupropionu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 150 mg
bupropionu chlorowodorku.

— Pozostate sktadniki to:
o rdzen tabletki: hydroksypropyloceluloza (470 cps), celuloza mikrokrystaliczna krzemowana,
kwas stearynowy, magnezu stearynian
e otoczka tabletki: Opadry white 29A18501 (etyloceluloza, hydroksypropyloceluloza, tytanu
dwutlenek (E 171)), trietylu cytrynian, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
talk

Jak wyglada lek Welbox i co zawiera opakowanie
Kremowobiate do jasnozoéttych, okragle, obustronnie wypukte tabletki o $rednicy okoto 8,1 mm.

Lek dostepny jest w pojemnikach zawierajacych 7, 30, 60 lub 90 tabletek.
Pojemnik zawiera tez kapsutkg¢ osuszajaca, ktora chroni tabletki przed wilgocia. Nie nalezy spozywaé
kapsuiki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

Wytworca/Importer
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.



Hafnerstrasse 211
8054 Graz
Austria

W celu uzyskania informacji o nazwach tego leku, pod ktorymi zostat dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego lub uzyskania innych bardziej szczegotowych
informacji, nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

+pharma Polska sp. z o.0.

ul. Podgorska 34

31-536 Krakéw, Polska

tel. +48 12 262 32 36

e-mail: krakow@pluspharma.eu

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2025
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