Zeurofarma

cloridrato de naltrexona + cloridrato de bupropiona

Bula para paciente
Comprimido revestido de liberagao

prolongada 8 mg + 90 mg



Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de naltrexona + cloridrato de bupropiona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Comprimido revestido de liberagdo prolongada 8 mg + 90 mg: embalagem com 120 comprimidos revestidos de liberagéo
prolongada.

USO ORAL USO ADULTO
Composicio:

Cada comprimido revestido de libera¢ao prolongada contém:

cloridrato de NAIIEXOMNA .......eeiuiiiieii ettt ettt ettt enee et e sneeees 8 mg
cloridrato de DUPTOPIONA. ......cc.eeuieiieiieieetiee ettt ettt sttt e ete e s nees 90 mg
EXCIPICNTE™ .S -veeuverueeriierieeniienie et ettt ettt et et ee st seeesaeeneeeee e ene 1 comprimido revestido de liberagdo prolongada

*Excipientes: celulose microcristalina, hiprolose, acetato de sddio, silica vaporizada, cloridrato de cisteina, estearato de
magnésio, lactose, crospovidona, amarelo de quinolina laca de aluminio, sacarose, edetato dissodico di-hidratado,
hipromelose, azul de indigotina 132 laca de aluminio, lactose monoidratada, didxido de silicio, alcool polivinilico, macrogol e
talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento contém duas substancias ativas (naltrexona e bupropiona) que podem ajudar alguns adultos com
obesidade ou com excesso de peso, e que também tém problemas médicos relacionados ao peso, a perderem peso e manter
o peso. Este medicamento deve ser usado com uma dieta de baixo teor calérico e aumento da atividade fisica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento atua nas zonas do cérebro envolvidas no controle da ingestdo de alimentos e consumo de energia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome naltrexona + bupropiona se vocé:

— tem hipertensdo ndo controlada;

—tem ou tem tido convulsoes;

— tem uma doenga de figado grave;

— tem uma doenga de rins em fase terminal;

— tem um tumor cerebral,

— tem ou ja teve um distirbio bipolar (alteragdes de humor extremas);

— utiliza outros medicamentos que contenham bupropiona ou naltrexona;

— tem ou teve um disturbio alimentar chamado anorexia (comer muito pouco) ou bulimia (comer demais e vomitar para
evitar ganho de peso);

— ¢ dependente de medicamentos para a dor a base de opioides ou usa medicamentos para ajudar a parar de tomar opioides
como metadona ou buprenorfina, ou esta em abstinéncia de opioides;

— bebe muito alcool e para de beber abruptamente, ou usa medicamentos chamados sedativos (estes fazem com que vocé
fique sonolento), benzodiazepinicos ou medicamentos anticonvulsivantes e se vocé para de usa-los de repente;

— esta tomando medicamentos chamados inibidores da monoaminoxidase (IMAOs). Pergunte ao seu médico ou
farmacéutico se ndo tiver certeza se toma um IMAO, incluindo linezolida. Ndo inicie naltrexona + bupropiona até que vocé
tenha parado de tomar o seu IMAO por pelo menos 14 dias;

— ¢ alérgico a naltrexona ou bupropiona ou a qualquer um dos ingredientes do medicamento. Veja em “Composigdo” a lista
completa de ingredientes;

— esta gravida ou planeja engravidar. Informe o seu médico imediatamente se vocé ficar gravida enquanto estiver tomando
naltrexona + bupropiona.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar naltrexona + bupropiona, informe o seu médico sobre todas as suas condigdes médicas, incluindo se vocé:
— tem ou teve depressdo ou outras doengas mentais (como transtorno bipolar);

— tentou suicidio no passado;

—tem ou tem tido convulsoes;
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— teve um ferimento na cabega;

— teve um tumor ou infec¢do do cérebro ou da coluna (sistema nervoso central);

— teve um problema com a baixa taxa de aglicar no sangue (hipoglicemia) ou baixos niveis de sodio no sangue
(hiponatremia);

— tem ou teve problemas no figado;

— tem pressao alta;

— tem ou teve um ataque cardiaco, problemas cardiacos ou teve um acidente vascular cerebral;

— tem problemas renais;

— ¢ diabético tomando insulina ou outros medicamentos para controlar o agiicar no sangue;

— tem ou teve um distarbio alimentar;

— bebe muito alcool,;

— abusa de medicamentos prescritos ou drogas ilicitas;

— tem mais de 65 anos;

— amamenta ou planeja amamentar, naltrexona + bupropiona pode passar para o leite materno e pode prejudicar o bebé;

— tem uma condi¢do chamada sindrome de Brugada (uma sindrome hereditaria rara que afeta o ritmo cardiaco) ou se
ocorreu parada cardiaca ou morte subita em sua familia.

Vocé e seu médico devem decidir se voc€ deve tomar naltrexona + bupropiona ou amamentar. Vocé nao deve fazer os dois.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentac¢io do bebé.

Este mediamento tem influéncia na capacidade de dirigir ¢ operar maquinas, pois durante o tratamento podem ocorrer
tonturas, sonoléncia, perda de consciéncia e convulsdes. Se vocé tiver tonturas, sonoléncia, perda de consciéncia ¢
convulsoes, ndo dirija nem utilize maquinas.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos de prescri¢do e de venda livre,
vitaminas e a base de plantas. Este medicamento (naltrexona + bupropiona) pode afetar o modo como outros medicamentos
funcionam e outros medicamentos podem afetar o modo como naltrexona + bupropiona atua, causando efeitos colaterais.
Solicite ao seu médico uma lista desses medicamentos, se vocé ndo tiver certeza.

Conhega os medicamentos que vocé toma. Leve uma lista deles para mostrar ao seu médico ou farmacéutico quando vocé
receber um novo medicamento.

Este medicamento pode interagir com alguns medicamentos usados para o tratamento da depressdo (como amitriptilina,
desipramina, imipramina, venlafaxina, paroxetina, fluoxetina, citalopram, escitalopram) ou de outros disturbios de saude
mental (como risperidona, haloperidol, tioridazina), podendo causar a chamada sindrome serotoninérgica, uma condigdo
potencialmente fatal. Os sintomas sdo alteragdes do estado mental (por exemplo, agitacdo, alucinagdes, coma) e outros
efeitos, como temperatura corporal acima de 38°C, aumento da frequéncia cardiaca, pressdo arterial instavel e reflexos
exagerados, rigidez muscular, falta de coordenagdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas, vOmitos,
diarreia).

Se vocé fizer um teste de triagem de drogas na urina, naltrexona + bupropiona podera tornar o resultado do teste positivo
para anfetaminas. Se vocé disser a pessoa que esta lhe dando o teste de triagem de drogas que vocé esta tomando naltrexona +
bupropiona, ela pode fazer um teste de triagem de drogas mais especifico que ndo deve ter esse problema.

Este medicamento pode causar doping.

Atencio: Contém lactose e sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes. Este medicamento nio
deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose. Este medicamento nio deve ser usado
por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencio: contém 82,24 mg de lactose/comprimido revestido de liberacio prolongada. Aten¢do: contém 0,547 mg de
sacarose /comprimido revestido de liberacio prolongada.

Atencao: Contém os corantes amarelo de quinolina laca de aluminio e azul de indigotina 132 laca de aluminio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento ¢ um comprimido revestido oblongo, biconvexo, sem vinco, tripla camada nas cores branca, amarela ¢
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azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido
fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como devo tomar cloridrato de naltrexona + cloridrato de bupropiona

IDose da manha Dose da noite
Inicial: Semana 1 1 comprimido INenhum
Semana 2 1 comprimido 1 comprimido
Semana 3 2 comprimidos 1 comprimido
Semana 4 em diante 2 comprimidos 2 comprimidos

— Tome naltrexona + bupropiona exatamente como o seu médico prescrever.

— Nao altere a dose de naltrexona + bupropiona sem falar com o seu médico.

— O seu médico ir4 alterar a sua dose, se necessario.

— O seu médico deve pedir para que pare de tomar naltrexona + bupropiona se nao tiver perdido uma certa quantidade de
peso apos 16 semanas de tratamento.

— Engula os comprimidos de naltrexona + bupropiona inteiros, preferencialmente com alimentos. Ndo parta, mastigue ou
esmague-os.

— Nao tome mais de 2 comprimidos de manha e 2 comprimidos a noite.

— Nao tome mais de 2 comprimidos a0 mesmo tempo ou mais de 4 comprimidos em 1 dia.

— Nao tome naltrexona + bupropiona com refeicdes com alto teor de gordura. Pode aumentar o risco de convulsdes. O que
devo evitar enquanto estiver tomando naltrexona + bupropiona?

— Nao beba muito 4lcool enquanto estiver tomando naltrexona + bupropiona. Se vocé bebe muito alcool, converse com seu
médico antes de parar de repente. Se parar de beber alcool repentinamente, vocé pode aumentar sua chance de ter uma
convulsgo.

Este medicamento ndo foi estudado e ndo estd aprovado para uso em criangas menores de 18 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé esquecer de tomar uma dose de naltrexona + bupropiona, aguarde até o proximo horario regular para toma-la. Nao
tome mais de 1 dose de naltrexona + bupropiona de cada vez.

Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Esta associacdo pode causar efeitos colaterais graves, incluindo:

Pensamentos ou ac¢ées suicidas. Um dos ingredientes naltrexona + bupropiona é a bupropiona. Bupropiona provocou em
algumas pessoas pensamentos ou agdes suicidas ou mudangas incomuns no comportamento, fazendo uso ou ndo de
medicamentos usados para tratar a depressao.

A bupropiona pode aumentar os pensamentos ou ac¢des suicidas em algumas criangas, adolescentes e adultos jovens nos
primeiros meses de tratamento.

Se voce ja tem depressdo ou outras doengas mentais, tomar bupropiona pode piorar isso, especialmente nos primeiros meses de
tratamento.

Pare de tomar naltrexona + bupropiona e contate um médico imediatamente se vocé, ou um familiar seu, apresentar qualquer
um dos seguintes sintomas, especialmente se forem novos, piores ou perturbarem voceé:

— pensamentos sobre suicidio ou morte;

— tentativas de cometer suicidio;

— depressdo nova ou mais grave;

— ansiedade nova ou mais grave;

— sentir-se muito agitado ou inquieto;

— ataques de panico;

— irritabilidade nova ou mais grave;

— agir agressivamente, com raiva ou violéncia;

— agir impulsivamente de forma perigosa;

—aumento extremo da atividade e da fala (mania);

— outras mudangas incomuns no comportamento ou humor;
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— problema para dormir (insonia).

Ao tomar naltrexona + bupropiona, vocé ou seus familiares devem:

— Prestar muita atencdo a quaisquer mudangas, especialmente mudangas repentinas, no humor, comportamento,
pensamentos ou sentimentos. Isso ¢ muito importante quando vocé comega a tomar naltrexona + bupropiona ou quando sua
dose ¢ alterada.

— Manter todas as visitas de acompanhamento com o seu médico, conforme programado. Ligue para seu médico entre as
visitas, conforme necessario, especialmente se vocé tiver diividas sobre os sintomas.

Convulsoes. Existe risco de ter uma convulsdo quando vocé toma naltrexona + bupropiona. O risco de convulsdo é maior
em pessoas que:

— tomam doses mais altas de naltrexona + bupropiona;

— tem certas condi¢des médicas;

— tomam naltrexona + bupropionacom outros medicamentos.

Se vocé tiver uma convulsdo durante o uso de naltrexona + bupropiona, pare de tomar naltrexona + bupropiona e ligue para
seu médico imediatamente. Vocé ndo deve tomar naltrexona + bupropiona novamente se tiver uma convulsao.

Risco de dose excessiva com opioides. Um dos ingredientes do medicamento (naltrexona) pode aumentar suas chances de
ter uma dose excessiva de opioide se tomar medicamentos opioides enquanto estiver tomando naltrexona + bupropiona.
Vocé pode ter uma dose excessiva acidental de 2 maneiras:

— A naltrexona bloqueia os efeitos dos opioides, tais como heroina, metadona ou medicamentos para a dor. Ndo tome
grandes quantidades de opioides, incluindo heroina ou analgésicos contendo opioides, para tentar superar os efeitos de
naltrexona que bloqueiam os opioides. Isso pode levar a lesdes graves, coma ou morte.

— Depois de tomar naltrexona, o efeito do bloqueio diminui lentamente e desaparece completamente com o tempo. Se vocé
utilizou no passado drogas ilicitas ou medicamentos contendo opioides, utilizar opioides em quantidades que vocé€ usou
antes do tratamento com naltrexona pode levar a uma dosagem excessiva e morte. Vocé€ também pode ficar mais sensivel
aos efeitos de menores quantidades de opioides:

e depois de ter passado pela desintoxicacao;

e quando for a hora de sua proxima dose de naltrexona + bupropiona;

e se vocé esquecer de uma dose de naltrexona + bupropiona;

e depois de parar o tratamento com naltrexona + bupropiona.

E importante que vocé diga a sua familia e as pessoas mais proximas a vocé sobre essa maior sensibilidade aos opioides e
sobre o risco de dose excessiva.

Vocé ou alguém préximo a vocé deve obter ajuda médica de emergéncia imediatamente se vocé:

— tiver dificuldade em respirar;

— tornar-se muito sonolento com a respiragao lenta;

— tiver respiracgdo lenta e superficial (leve movimento do peito com a respira¢ao);

— sentir-se fraco, muito tonto, confuso ou tiver sintomas incomuns.

Retirada repentina de opioides. As pessoas que tomam naltrexona + bupropiona ndo devem usar nenhum tipo de opioide
(deve ser livre de opioides) incluindo drogas ilicitas, medicamentos prescritos para a dor (incluindo tramadol), tosse,
constipagdo ou medicamentos para diarreia que contém opioides, ou tratamentos para dependéncia de opioides,
buprenorfina ou metadona, durante pelo menos 7 a 10 dias antes de iniciar naltrexona + bupropiona. Usar opioides nos 7 a
10 dias antes de comecar a tomar naltrexona + bupropiona pode fazer com que vocé repentinamente tenha sintomas de
abstinéncia de opioides ao toma-lo. A retirada repentina de opioide pode ser grave e vocé pode precisar ir ao hospital. Diga
ao seu médico que vocé esta tomando naltrexona + bupropiona antes de um procedimento médico ou cirurgia.

Reacdes alérgicas severas. Algumas pessoas apresentaram reacdo alérgica grave a bupropiona, um dos ingredientes de
naltrexona + bupropiona. Pare de tomar naltrexona + bupropiona e ligue para o seu médico ou va imediatamente ao pronto
socorro mais proximo se tiver algum dos seguintes sinais e sintomas de reagdo alérgica:

— vermelhiddo da pele;

— coceira;

— urticaria;

— febre;

— inchago das glandulas linfaticas;

— feridas dolorosas na sua boca ou ao redor dos seus olhos;

— inchago dos labios ou lingua;

— dor no peito;

— problemas para respirar.

Aumento da pressao arterial ou frequéncia cardiaca. Algumas pessoas podem ter pressdo alta ou aumento da frequéncia

cardiaca ao tomar naltrexona + bupropiona. Seu médico deve verificar sua pressao arterial e frequéncia cardiaca antes de
vocé comegar a tomar, e enquanto voc€ toma naltrexona + bupropiona.
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Doenca do figado ou hepatite. Um dos ingredientes do medicamento, a naltrexona, pode causar danos ao figado ou
hepatite. Pare de tomar naltrexona + bupropiona e informe seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas de problemas
no figado:

— dor na area do estdmago que dura mais do que alguns dias;

— urina escura;

— amarelamento dos brancos dos seus olhos;

— cansago.

O seu médico pode ter que parar seu tratamento com naltrexona + bupropiona se vocé tiver sinais ou sintomas de problema
sério de figado.

Episédios de mania. Um dos ingredientes do medicamento, a bupropiona, pode fazer algumas pessoas que eram maniacas
ou deprimidas no passado, serem maniacas ou ter depressdo novamente.

Problemas visuais (glaucoma de Angulo fechado). Um dos ingredientes do medicamento, a bupropiona, pode fazer
algumas pessoas terem problemas visuais (glaucoma de angulo fechado).

Sinais e sintomas de glaucoma de angulo fechado de pode incluir:

— dor ocular;

— alteracdes da visdo;

— inchac¢o ou vermelhiddo no ou ao redor do olho.

Converse com seu médico para saber se vocé estd em risco de glaucoma de dngulo fechado e para receber tratamento para
evitar que vocé esteja em risco.

Aumento do risco de baixa taxa de acicar no sangue (hipoglicemia) em pessoas com diabetes mellitus tipo 2 que
também tomam medicamentos para tratar a diabetes. Perda de peso pode causar baixo nivel de agticar no sangue em
pessoas com diabetes mellitus tipo 2 que também tomam medicamentos usados para tratar diabetes mellitus tipo 2 (como a
insulina ou sulfonilureias). Vocé deve verificar o seu nivel de aglicar no sangue antes de comegar a tomar naltrexona +
bupropiona e enquanto estiver tomando naltrexona + bupropiona.

Sindrome serotoninérgica, que pode se manifestar por meio de alteragdes do estado mental (por exemplo, agitagao,
alucinagdes, coma) e outros efeitos, como temperatura corporal acima de 38 C, aumento da frequéncia cardiaca, pressao
arterial instavel e reflexos exagerados, rigidez muscular, falta de coordenacdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo,
nauseas, vomitos, diarreia), durante o uso de naltrexona + bupropiona juntamente com medicamentos usados para o
tratamento da depressdo (tais como paroxetina, citalopram, escitalopram, fluoxetina e venlafaxina).

Os efeitos colaterais mais comuns do naltrexona + bupropiona incluem:

— nausea;

— constipagdo;

— dor de cabega;

— vOmito;

— vertigem;

— problemas para dormir;

—boca seca;

— diarreia.

Estes ndo s@o todos os possiveis efeitos colaterais de naltrexona + bupropiona. Ligue para o seu médico para
aconselhamento sobre efeitos colaterais.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir uma quantidade grande de naltrexona + bupropiona chame seu médico ou va imediatamente para o hospital
mais proximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0043.1553

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 15/10/2024.

Registrado e Produzido por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Industria Brasileira

1Y
ZBeurofarma
CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL
www.eurofarma.com ') v
eurcatende@eurofarma.com ' ‘
[ ]

0800-704-3876

RECICLAVEL
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Historico de Alteracdo da Bula
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