Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Elontril 150 mg Tabletten mit veranderter

Wirkstofffreisetzung

Bupropionhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— 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 Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Elontril und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Elontril einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Elontril aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Einnahme von Elontril beachten?

-_—

. Was ist Elontril und wofiir wird es an-
gewendet?

Elontril ist ein Arzneimittel, das lhnen |hr Arzt zur
Behandlung Ihrer Depressionen verschrieben hat. Es wird
vermutet, dass es im Gehirn mit den chemischen Sub-
stanzen Noradrenalin und Dopamin in Wechselwirkung
tritt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Elontril beachten?

Elontril 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 Bu-
propion enthalten

— wenn bei lhnen eine Epilepsie diagnostiziert wurde
oder frither Krampfanfille (epileptische Anfille)
aufgetreten sind

— wenn Sie an einer Essstorung leiden oder in der
Vergangenheit an einer Essstoérung gelitten haben
(zum Beispiel Bulimie (Ess-Brech-Sucht) oder Anore-
xia nervosa (Magersucht))

— wenn Sie einen Gehirntumor haben

— wenn Sie normalerweise viel Alkohol trinken und
Sie gerade damit aufgehort haben beziehungsweise
aufhéren wollen

— wenn Sie an einer schweren Leberfunktionssto-
rung leiden

— wenn Sie vor kurzem Beruhigungsmittel abgesetzt
haben oder wenn Sie diese wahrend der Einnahme
von Elontril absetzen wollen

— wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen,
die so genannten Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer oder MAOIs), einnehmen oder in den letzten
14 Tagen eingenommen haben.

Wenn irgendeiner dieser Punkte auf Sie zutrifft, spre-
chen Sie bitte sofort mit Ihnrem Arzt und nehmen Sie
Elontril nicht ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Elontril einnehmen:

Brugada-Syndrom

— wenn Sie an einer Erkrankung namens Brugada-Syn-
drom leiden (eine seltene Erbkrankheit, die den Herz-
rhythmus beeinflusst) oder wenn in lhrer Familie
bereits Herzstillstand oder plétzlicher Tod aufgetreten
ist.
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Kinder und Jugendliche

Elontril wird nicht zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen.

Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren besteht bei
der Behandlung mit Antidepressiva ein erhdhtes Risiko fiir
Suizidgedanken und Suizidverhalten.

Erwachsene

Bevor Sie Elontril einnehmen, muss lhr Arzt

Folgendes wissen:

— ob Sie regelméaBig groRere Mengen Alkohol trinken

— ob Sie an Diabetes leiden, der mit Insulin oder
Tabletten behandelt wird

— ob Sie eine schwere Kopfverletzung hatten oder
frither ein Schéadel-Hirn-Trauma hatten

Es wurde gezeigt, dass Elontril bei ungeféhr 1 von 1.000

Behandelten Krampfanfélle verursachen kann. Das

Risiko fir das Auftreten dieser Nebenwirkung ist bei

Behandelten, auf die einer der oben aufgefihrten Punkte

zutrifft, héher. Wenn bei Ihnen ein Krampfanfall wéhrend

der Behandlung auftritt, sollten Sie die Einnahme von

Elontril abbrechen. Nehmen Sie Elontril nicht weiter ein

und suchen Sie lhren Arzt auf.

— ob Sie an einer bipolaren (manisch-depressiven)
Erkrankung leiden (extreme Stimmungsschwankun-
gen), da Elontril eine Episode dieser Erkrankung
auslésen kann

— ob Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen. Die Anwendung dieser Arzneimittel
zusammen mit Elontril kann zu einem Serotoninsyn-
drom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung,
fuhren (siehe ,Einnahme von Elontril zusammen mit
anderen Arzneimitteln“ in diesem Abschnitt).

— ob Sie Leber- oder Nierenbeschwerden bzw. Scha-
den dieser Organe haben. In diesem Fall kann das
Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen erhéht
sein.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zu-
trifft, sollten Sie noch einmal mit Ihrem Arzt sprechen,
bevor Sie Elontril einnehmen. Er wird bei [hrer
Behandlung méglicherweise mit besonderer Sorgfalt
vorgehen wollen oder eine andere Behandlung empfeh-
len.

Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression

Wenn Sie depressiv sind, kdnnen Sie manchmal Gedan-
ken daran haben, sich selbst zu verletzen oder Suizid zu
begehen. Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen
Anwendung von Antidepressiva verstérkt sein, denn alle
diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie wirken,
gewodhnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch lénger.
Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

— wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hatten,
sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben,
sich selbst zu verletzen.

— wenn Sie einjunger Erwachsener sind. Ergebnisse aus
klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko fir das
Auftreten von Suizidverhalten beijungen Erwachsenen
im Alter bis 25 Jahre gezeigt, die unter einer psychia-
trischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressi-
vum behandelt wurden.

Gehen Sie zu lhrem Arzt oder suchen Sie
unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt Gedanken daran entwickeln, sich
selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder
Verwandten erzahlen, dass Sie depressiv sind. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen.
Fordern Sie sie auf, lhnen mitzuteilen, wenn sie den
Eindruck haben, dass sich lhre Depression verschlimmert
oder wenn sie sich Sorgen Uber Verhaltensanderungen
bei Ihnen machen.

Einnahme von Elontril zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt und nehmen Sie Elontril
nicht ein, wenn Sie Arzneimittel gegen Depressionen
einnehmen oder in den letzten 14 Tagen eingenommen
haben, die Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer oder MAQIs) genannt werden (siehe auch
»Elontril darf nicht eingenommen werden,“ im
Abschnitt 2).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel, pflanzliche Heilmittel oder
Vitaminpréparate einnehmen, kiirzlich eingenommen
haben oder beabsichtigen einzunehmen. Das gilt auch
fur Produkte, die Sie selber gekauft haben. Der Arzt wird
moglicherweise die Dosis von Elontril &ndern oder eine
Anderung beziiglich dieser anderen Arzneimittel
vorschlagen.

Einige Arzneimittel vertragen sich nicht mit Elontril.
Einige Arzneimittel kénnen die Wahrscheinlichkeit fir das
Auftreten von Krampfanfallen erh6hen. Andere
Arzneimittel kdnnen das Risiko von weiteren
Nebenwirkungen erhéhen. Einige Beispiele sind nach-
folgend aufgefiihrt, die Ubersicht ist jedoch nicht
vollstandig.

Die Wahrscheinlichkeit, dass Krampfanfille auftre-

ten, kann hoher sein,

— wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen
oder gegen andere psychische Erkrankungen
einnehmen
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— wenn Sie Theophyllin zur Behandlung von Asthma
oder zur Behandlung einer Lungenkrankheit einneh-
men

— wenn Sie Tramadol, ein starkes Schmerzmittel,
einnehmen

— wenn Sie Beruhigungsmittel eingenommen haben
oder wenn Sie diese wahrend der Einnahme von
Elontril absetzen wollen (siehe auch ,Elontril darf nicht
eingenommen werden,“ im Abschnitt 2)

— wenn Sie Arzneimittel gegen Malaria einnehmen
(wie Mefloquin oder Chloroquin)

— wenn Sie Anregungsmittel (Stimulantien) oder
andere Arzneimittel einnehmen, um lhr Gewicht
oder lhren Appetit zu kontrollieren

— wenn Sie Steroide anwenden, entweder durch
Einnahme oder als Injektion

— wenn Sie Antibiotika, die Chinolone genannt
werden, einnehmen

— wenn Sie eine bestimmte Art von Antihistaminika
einnehmen, die Schlafrigkeit verursachen kdnnen

— wenn Sie Arzneimittel gegen Diabetes einnehmen.

Wenn einer dieser Punkte bei lhnen zutrifft, sollten Sie
sich unverziglich mit lhrem Arzt in Verbindung setzen,
bevor Sie Elontril einnehmen. Ihr Arzt wird Risiko und
Nutzen der Einnahme von Elontril gegeneinander
abwagen.

Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens anderer

Nebenwirkungen kann héher sein,

— wenn Sie andere Arzneimittel gegen Depressionen
(wie Amitriptylin, Fluoxetin, Paroxetin, Citalopram, Es-
citalopram, Venlafaxin, Dosulepin, Desipramin oder
Imipramin) oder gegen andere psychische Erkran-
kungen (wie Clozapin, Risperidon, Thioridazin oder
Olanzapin) einnehmen. Elontril kann mit einigen
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen
wechselwirken und dies kann zu Verdnderungen des
Gemiutszustands (z. B. Aufgeregtheit, Halluzinationen,
Koma) und anderen Wirkungen, wie einer Kérpertem-
peratur Uber 38 °C, einer Beschleunigung des Herz-
schlags, Blutdruckschwankungen sowie stark gestei-
gerten Reflexen, Muskelsteifheit, mangelnder Koordi-
nation und/oder gastrointestinalen Symptomen (z.B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), fiihren.

— wenn Sie Arzneimittel gegen die Parkinson-Krank-
heit einnehmen: Levodopa, Amantadin oder Orphe-
nadrin

— wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Fahigkeit
lhres Koérpers beeinflussen, Elontril abzubauen
(Carbamazepin, Phenytoin oder Valproat)

— wenn Sie bestimmte Arzneimittel, die zur Behand-
lung einer Krebserkrankung verwendet werden,
einnehmen (wie zum Beispiel Cyclophosphamid,
Ifosfamid)

— wenn Sie Ticlopidin oder Clopidogrel einnehmen,
die hauptséachlich zur Vorbeugung von Schlagan-
féllen eingesetzt werden

— wenn Sie bestimmte Betablocker einnehmen (wie
Metoprolol)

— wenn Sie bestimmte Arzneimittel gegen Herz-
rhythmusstérungen einnehmen (Propafenon oder
Flecainid)

— wenn Sie Nikotinpflaster zur Unterstiitzung bei der
Raucherentwé6hnung anwenden.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, sollten Sie
sich unverziglich mit lnrem Arzt in Verbindung setzen,
bevor Sie Elontril einnehmen.

Elontril kann weniger wirksam sein,

— wenn Sie Ritonavir oder Efavirenz, Arzneimittel zur
Behandlung einer HIV-Infektion, einnehmen.

Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte Ihrem Arzt
mit. Ihr Arzt wird Gberprifen, wie gut Elontril bei Ihnen
wirkt. Es kann notwendig sein, lhre Dosis von Elontril zu
erhéhen oder auf eine andere Behandlung lhrer
Depression umzustellen. Erhéhen Sie lhre Elontril-
Dosis nicht ohne den Rat Ihres Arztes, da dies |hr Risiko,

Nebenwirkungen einschlieBlich Krampfanfalle
(epileptische Anfélle) zu haben, erhoht.

Elontril kann die Wirkung anderer Arzneimittel ver-
mindern,

— wenn Sie Tamoxifen zur Behandlung von Brust-
krebs einnehmen

Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte Ihrem Arzt
mit. Es kann notwendig sein, auf eine andere Behandlung
Ihrer Depression umzustellen.

— wenn Sie Digoxin fiir lhr Herz einnehmen

Wenn dies auf Sie zutrifft, teilen Sie es bitte Ihrem Arzt
mit. Ihr Arzt kann erwégen die Dosis von Digoxin anzu-
passen.

Einnahme von Elontril zusammen mit Alkohol
Alkohol kann die Wirkungsweise von Elontril beeinflussen
und bei gleichzeitiger Einnahme in seltenen Féllen lhre
Nerven oder lhren geistigen Zustand beeinflussen. Einige
Personen haben den Eindruck, dass sie starker auf
Alkohol reagieren, wenn sie Elontril einnehmen. Ihr Arzt
wird lhnen méglicherweise empfehlen, wahrend der
Einnahme von Elontril keinen Alkohol (Bier, Wein oder
Spirituosen) zu sich zu nehmen oder zu versuchen,
mdglichst wenig zu trinken. Wenn Sie aber derzeit sehr
viel trinken, diirfen Sie nicht plétzlich damit aufhéren: Das
kann lhr Risiko erhdhen, einen Krampfanfall (epilepti-
schen Anfall) zu bekommen.
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Sprechen Sie mit dem Arzt liber das Trinken, bevor Sie
mit der Einnahme von Elontril beginnen.

Auswirkung auf Urintests

Elontril kann einige Urintests, die zur Erkennung von
anderen Arzneimitteln und Drogen dienen, beeinflussen.
Wenn flr Sie ein Urintest notwendig ist, teilen Sie bitte
lhrem Arzt oder dem Krankenhaus mit, dass Sie Elontril
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Elontril nicht ein, wenn Sie schwanger sind,
oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beab-
sichtigen schwanger zu werden, es sei denn, |hr Arzt
empfiehltdie Einnahme. Fragen Sie immer Ihren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.
Einige Studien, aber nicht alle, zeigten einen Anstieg des
Risikos fiur Geburtsfehler, insbesondere Herzfehler, bei
Babys, deren Mutter Elontril eingenommen hatten. Es ist
nicht bekannt, ob diese auf der Anwendung von Elontril
beruhen.

Die Bestandteile von Elontril gehen in die Muttermilch
Uber. Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker um Rat fragen,
bevor Sie Elontril einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Ihnen nach der Einnahme von Elontril schwindlig ist
oder Sie sich benommen flihlen, dirfen Sie sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen; Sie durfen auch
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Elontril einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhnrem Arzt oder Apotheker ein. Hier
werden die Dosierungen angegeben, die tblicherweise
angewendet werden. Die Empfehlung lhres Arztes ist
aber auf Sie persoénlich abgestimmt. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es kann einige Zeit dauern, bevor bei lhnen eine
Besserung einsetzt. Es dauert einige Zeit, manchmal
Wochen oder Monate, bevor das Arzneimittel seine volle
Wirkung entfaltet. Es kann sein, dass lhr Arzt Ihnen rét,
Elontril weiter einzunehmen, wenn Sie beginnen, sich
besser zu flhlen, damit die Depressionen nicht erneut
auftreten.

Welche Dosis miissen Sie einnehmen?

Die Uibliche Dosierungsempfehlung fur Erwachsene ist
eine 150 mg Tablette pro Tag.

Wenn sich lhre Depressionen nach einigen Wochen nicht
bessern, kann lhr Arzt die Dosis auf 300 mg pro Tag
erhéhen.

Nehmen Sie lhre Dosis Elontril morgens ein. Nehmen
Sie Elontril nicht 6fter als einmal taglich ein.

Die Tablette ist mit einer Hiille Uberzogen, die den
Arzneistoff langsam in Ihren Kérper frei gibt. Es ist
moglich, dass Sie etwas in lhrem Stuhl bemerken, das
aussieht wie eine Tablette. Dies ist die leere Hiille, die aus
lhrem Kd&rper ausgeschieden wird.

Schlucken Sie lhre Tabletten im Ganzen. Sie durfen die %
Tabletten nicht zerkauen, zerdriicken oder brechen —

wenn Sie dies tun, besteht die Gefahr einer Uberdosie-

rung, weil der Wirkstoff zu schnell in Ihren Kérper freige-
geben wird. Dadurch erhéht sich die Wahrscheinlichkeit

von Nebenwirkungen einschlief3lich epileptischen Anfal-

len (Krampfanféllen).

Manche Patienten werden wahrend der gesamten
Behandlungsdauer bei téglich einer 150 mg Tablette
bleiben, z.B. bei Stérungen der Leber- oder
Nierenfunktion.

Wie lange miissen Sie Elontril einnehmen?

Nur Sie und lhr Arzt gemeinsam kénnen entscheiden,
wie lange Sie Elontril einnehmen sollten. Es kann eine
Behandlung von Wochen oder Monaten erfordern, bevor
Sie eine Besserung versplren. Sprechen Sie regelmaRig
mit [hrem Arzt Gber lhre Symptome, um zu entscheiden,
wie lange Sie das Arzneimittel einnehmen sollten. Es
kann sein, dass lhr Arzt Ihnen empfiehlt, Elontril weiter
einzunehmen, wenn Sie beginnen, sich besser zu fiihlen,
damit die Depressionen nicht erneut auftreten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Elontril einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, kann sich das
Risiko fuir das Auftreten von Krampfanfallen erhéhen.
Verlieren Sie keine Zeit. Fragen Sie sofort lhren Arzt um
Rat oder suchen Sie unverziglich die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Elontril vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, warten Sie und
nehmen Sie Ihre ndchste Tablette erst wieder zur
gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um die
vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Elontril abbrechen
Brechen Sie nicht die Einnahme von Elontril ab und
senken Sie nicht die Dosis, ohne dies zuerst mit lhrem
Arzt besprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Krampfanfille

Bei ungeféahr 1 von 1.000 Behandelten, die Elontril
einnehmen, besteht das Risiko, dass ein Krampfanfall
auftritt. Die Wahrscheinlichkeit dafir ist héher, wenn Sie
zu viel Elontril einnehmen, wenn Sie bestimmte Arznei-
mittel einnehmen oder wenn bei lhnen ein erhéhtes
Anfallsrisiko besteht. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie sich deshalb Sorgen machen.

— Wenn bei Ihnen ein Krampfanfall auftritt, teilen Sie
dies lhrem Arzt mit, sobald Sie sich erholthaben. Nehmen
Sie keine weiteren Tabletten ein.

Allergische Reaktionen

Bei einigen Behandelten treten nach der Einnahme von

Elontril allergische Reaktionen auf. Dazu gehéren:

— Hautrétung oder Ausschlag (wie Nesselsucht), Blas-
chen oder juckende Erhebungen (Quaddeln) auf der
Haut. Einige Hautausschlage missen im Krankenhaus
behandelt werden, vor allem, wenn auch entziindete
Stellen an Mund und Augen auftreten.

— ungewdhnliches Keuchen oder Atemnot

— Schwellung der Augenlider, Lippen oder Zunge

— Muskel- oder Gelenkschmerzen

— Kreislaufkollaps oder kurzfristige Bewusstlosigkeit
(Ohnmacht)

— Setzen Sie sich sofort mit einem Arzt in Verbindung,
wenn bei lhnen Anzeichen einer allergischen Reak-
tion auftreten. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein.

Allergische Reaktionen kénnen sehr lange fortbeste-
hen. Wenn lhnen lhr Arzt ein Mittel gegen allergische
Symptome verschreibt, miissen Sie unbedingt die vorge-
sehene Einnahmedauer einhalten.

Lupushautausschlag oder Verschlimmerung von
Lupussymptomen

Nicht bekannt — Die Haufigkeit ist auf Grundlage der
verfigbaren Daten Gber Behandelte, die Elontril einneh-
men, nicht abschéatzbar.

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

— Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von Elontril
Lupusschiibe, -hautausschldage oder -ldsionen
(insbesondere in Bereichen, die der Sonne ausge-
setzt sind) auftreten, wenden Sie sich umgehend an

lhren Arzt, da die Behandlung méglicherweise been-
det werden muss.

Akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP)

Nicht bekannt — Die Haufigkeit ist auf Grundlage der
verfuigbaren Daten (iber Behandelte, die Elontril einneh-
men, nicht abschétzbar.

Zu den Symptomen von AGEP gehért unter anderem ein
Ausschlag mit Eiter gefillten Pickeln/Blasen.

— Wenn Sie einen Hautausschlag haben, der mit Eiter
gefiillte Pickel/Blasen aufweist, wenden Sie sich um-
gehend an lhren Arzt, da die Behandlung
mdglicherweise beendet werden muss.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen:
Schlafstérungen (Nehmen Sie Elontril unbedingt
morgens ein.)

Kopfschmerzen

trockener Mund

Ubelkeit, Erbrechen

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

— Fieber, Schwindel, Juckreiz, Schweillausbriiche und
Hautausschlag (manchmal aufgrund einer allergischen
Reaktion)

— Wackeligkeit, Zittern, Schwache, Mudigkeit, Brust-
schmerzen

— Angst- oder Erregungszusténde

— Bauchschmerzen oder anderes Unwohlsein (Verstop-
fung), veranderte Geschmackswahrnehmung bei
Lebensmitteln, Appetitverlust (Anorexie)

— Blutdruckerhéhung, manchmal schwerwiegend,
Gesichtsrote

— Ohrgerdusche, Sehstérungen

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen:

— depressive Stimmung (siehe auch Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Elontril beachten?*
unter ,Suizidgedanken und Verschlechterung lhrer
Depression®)

— Verwirrtheit

— Konzentrationsschwierigkeiten

— schneller Puls

— Gewichtsverlust

Seltene Nebenwirkungen
Diese kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen:
— Krampfanfalle

Sehr seltene Nebenwirkungen
Diese kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen:
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— Herzklopfen, Ohnmachtsanfélle

— Zuckungen, Muskelsteifheit, unwillkiirliche Bewegun-
gen, Probleme beim Gehen oder bei der Bewegungs-
koordination

— Unruhegefihl, Gereiztheit, Feindseligkeit, Aggressivi-
tat, seltsame Traume, Kribbeln oder Taubheitsgefihl,
Gedachtnisverlust

— Gelbfarbung der Haut oder des Weiften im Auge
(Gelbsucht), die durch erhéhte Leberwerte verursacht
sein kann, Hepatitis (Leberentziindung)

— schwere allergische Reaktionen; Hautausschlag in
Verbindung mit Gelenk- und Muskelschmerzen

— Anderungen des Blutzuckerspiegels

— haufigeres oder selteneres Wasserlassen als Ublich

— Harninkontinenz (unfreiwilliger Urinverlust)

— schwerwiegende Hautausschlage, welche den Mund
oder andere Teile des Korpers betreffen kdnnen und
lebensbedrohlich sein kénnen

— Verschlechterung einer Schuppenflechte (verdickte,
gerotete Hautflecken)

— ungewdhnlicher Haarverlust oder Ausdiinnen der
Haare (Alopezie)

— Gefuhl der Unwirklichkeit oder Fremdheit (Depersona-
lisation); Sehen oder Héren von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen); Wahrnehmen von
Dingen oder Glauben an Dinge, die nicht wirklich sind
(Wahnvorstellungen); schweres Misstrauen (Paranoia)

Haufigkeit nicht bekannt

Sonstige Nebenwirkungen, die bei einer kleinen Anzahl

von Behandelten auftraten, deren genaue Haufigkeit aber

nicht bekannt ist:

— psychiatrische Erkrankungen: Falle von Suizidgedan-
ken, Gedanken an Selbstverletzung und suizidalem
Verhalten wahrend der Therapie mit Elontril oder kurze
Zeit nach Beendigung der Behandlung sind berichtet
worden (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Elontril beachten?). Wenn Sie diese
Gedanken haben, suchen Sie lhren Arzt auf oder
gehen Sie sofort in ein Krankenhaus.

— Realitatsverlust und Unféhigkeit, klar zu denken oder
zu urteilen (Psychose); weitere Symptome kénnen
Halluzinationen und/oder Wahnvorstellungen umfas-
sen

— Geflhl von plétzlicher und intensiver Angst (Panikat-
tacke)

— Stottern

— reduzierte Anzahl von roten Blutkérperchen (Anémie),
reduzierte Anzahl von weil3en Blutkérperchen (Leuko-
penie) und reduzierte Anzahl von Blutplattchen
(Thrombozytopenie)

— erniedrigter Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie)

— Veranderungen des Gemutszustands (z.B. Aufge-
regtheit, Halluzinationen, Koma) und andere Wirkun-
gen, wie eine Kdrpertemperatur tber 38 °C, eine
Beschleunigung des Herzschlags, Blutdruckschwan-
kungen sowie stark gesteigerte Reflexe, Muskelsteif-
heit, mangelnde Koordination und/oder gastrointesti-

nale Symptome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall),
bei gleichzeitiger Einnahme von Elontril mit Arznei-
mitteln zur Behandlung von Depressionen (wie z.B.
Paroxetin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin und
Venlafaxin)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Elontril aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr einnehmen. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Feuchtigkeit und Licht zu schitzen. Die Flasche enthalt
einen kleinen versiegelten Behélter, der Aktivkohle und
Kieselgel enthélt, um die Tabletten trocken zu halten.
Lassen Sie den Behélterin der Flasche. Schlucken Sie ihn
nicht hinunter.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Elontril enthalt

— Der Wirkstoff ist: Bupropionhydrochlorid. Jede Tablette
enthélt 150 mg Bupropionhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Poly(vinylalkohol), Glyceroldibehenat
(Ph. Eur.)
Filmuberzug: Ethylcellulose, Povidon K-90, Macrogol
1450, Methacrylséaure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)-
Dispersion 30 % (Ph. Eur.), Siliciumdioxid, Triethylcitrat
Drucktinte: Schellackglasur, Eisen(ll, ll1)-oxid (E172)
und Ammoniak-L&sung 28 %

Stand: Marz 2024


http://www.bfarm.de
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Elontril 150 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

Wie Elontril aussieht und Inhalt der Packung

Elontril 150 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung sind cremefarbene bis blassgelbe runde Tabletten,
die auf einer Seite mit ,GS 5FV 150 in schwarzer Tinte
bedruckt sind und auf der anderen Seite unbedruckt sind.
Sie sind erhéltlich in weien Polyethylenflaschen mit 30,
90 oder 90 (3 x 30) Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Minchen, Tel.:
+49 (0)89 36044 8701, E-Mail: produkt.inffo@gsk.com
Hersteller

Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrale 32-36,
23843 Bad Oldesloe, Deutschland

oder

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

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

Wellbutrin XR: Belgien, Griechenland, Luxemburg,
Malta, Osterreich, Polen, Portugal, Slowenien,
Niederlande, Zypern

Elontril: Deutschland, Estland, Italien, Litauen, Portugal,
Rumanien, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik,
Ungarn, Niederlande

Wellbutrin: Italien

Wellbutrin retard: Island, Norwegen

Voxra: Finnland, Schweden

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Marz 2024.

Stand: Marz 2024
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