www.irialmag.com.br

Literatura técnica

Bupropiona HCI
(Port.344/C1)



http://www.vpkfarma.com.br

Literatura técnica - Bupropiona HCI (Port.344/C1)

Sumario

Introducao
Mecanismo de acao
Ficha técnica

Referéncia bibliograficas

pag. 4
pag. 4
pag. 5
pag. 7



Indicagao: A bupropiona é indicada principalmente para o tratamento do transtorno depressivo
maior e prevencdo de episddios depressivos sazonais, com eficdcia comparavel a outros
antidepressivos, e é usada como auxilio farmacoldgico para cessacao do tabagismo, reduzindo
sintomas de abstinéncia e craving. Em combina¢dao com naltrexona, constitui um tratamento
adjuvante para manejo de peso em pacientes com obesidade ou sobrepeso com comorbidades.
Também pode ser utilizada off-label em determinadas situa¢Bes clinicas como complemento
terapéutico em transtorno de déficit de atencdo com comorbidade depressiva.

Posologia e modo de usar: O cloridrato de bupropiona é administrado por via oral, em formula¢ées
de liberacao imediata ou prolongada que costumam seguir critérios de dosagem e intervalo entre
as doses especificos de cada formulacdo. A dose inicial habitual para adultos é de 150 mg a 200mg
ao dia (dependendo da forma farmacéutica), podendo ser aumentada até um maximo de 450
mg ao dia conforme resposta clinica e tolerabilidade. Doses maiores elevam significativamente
o risco de convulsdes e ndao sao recomendadas. As doses devem ser ajustadas em casos de
comprometimento hepatico, renal ou em idosos conforme avaliacdo médica, e a interrupgdo do
tratamento deve ser orientada por profissional de saude.

Contraindicag¢des: Abupropionaé contraindicadaem pacientes com hipersensibilidade ao principio
ativo ou a qualquer componente da formulagdo, em histéria atual ou prévia de convulsdes, em
transtornos alimentares como bulimia ou anorexia nervosa devido ao elevado risco de convulsdes,
e em individuos que estejam em processo de descontinuacdo abrupta de alcool, sedativos ou
benzodiazepinicos. O uso concomitante com inibidores da monoamina oxidase (IMAOs) ou dentro
de 14 dias anteriores ou posteriores ao uso, é contraindicado. O medicamento também nao deve
ser usado em menores de 18 anos. Em caso de gravidez ou planejamento, um médico devera
ser consultado sobre os riscos para o feto. Nao se sabe se este medicamento pode prejudicar o
feto. A bupropiona passa para o leite materno e por isso um médico devera ser informado para
definicdo da melhor estratégia de amamentacdo visando redugdo dos riscos para a crianca. Uso da
bupropiona ndo deve ser iniciado ou interrompido sem recomendacdo médica.

Adverténcias: O uso de bupropiona requer monitorizagao cuidadosa de sinais de agravamento
da depressao e emergéncia de pensamentos suicidas, especialmente em pacientes jovens, nos
primeiros meses de tratamento ou apods ajustes de dose. Pacientes com transtorno bipolar podem
experimentar episddios de mania ou hipomania. Ha risco de aumento da pressdo arterial durante
o tratamento, e deve-se monitorar individuos com hipertensao pré-existente. Devido ao risco dose-
dependente de convulsdes, a dose maxima didria nao deve ser excedida, e fatores predisponentes
como traumatismo craniano, tumor cerebral, uso concomitante de agentes que reduzam o limiar
convulsivo, e abuso de substancias devem ser considerados. O medicamento pode afetar a
capacidade de conduzir veiculos ou operar maquinas e por isso a pratica dessas atividades deve
ser evitada até constatacdo de ndo alteracdo de desempenho pelo uso do farmaco.

Interacdes medicamentosas: O uso de bupropiona requer monitoriza¢do cuidadosa de sinais de
agravamento da depressao e emergéncia de pensamentos suicidas, especialmente em pacientes
jovens, nos primeiros meses de tratamento ou apds ajustes de dose. Pacientes com transtorno
bipolar podem experimentar episédios de mania ou hipomania. Ha risco de aumento da pressao



arterial durante o tratamento, e deve-se monitorar individuos com hipertensdo pré-existente.
Devido ao risco dose-dependente de convulsdes, a dose maxima didria ndo deve ser excedida,
e fatores predisponentes como traumatismo craniano, tumor cerebral, uso concomitante de
agentes que reduzam o limiar convulsivo, e abuso de substancias devem ser considerados. O
medicamento pode afetar a capacidade de conduzir veiculos ou operar maquinas em caso de
tontura ou vertigem.

Reacgdes Adversas: Entre as reacdes adversas mais frequentes observadas estdo insénia, boca
seca, nausea, constipagao, tontura, agitacao, tremores, dor de cabeca, alteracdes gastrointestinais,
batimentos cardiacos acelerados, zumbido nos ouvidos, irritacdo cutanea, visdo turva e dor muscular
e articular. Ha relatos de aumento de pressdo arterial e altera¢des no apetite que podem levar a
perda de peso. Reacdes mais graves incluem convulsdes dose-dependentes, risco aumentado de
pensamentos suicidas em populagées jovens e eventos neuropsiquiatricos, altera¢cdes hepaticas
raras e episddios de psicose ou mania em individuos predispostos. A bupropiona pode causar
dilatacao pupilar leve, o que pode levar a um episddio de glaucoma de angulo estreito em
individuos suscetiveis.

No periodo pés-comercializacao, foram relatadas rea¢des adversas variadas com o uso de cloridrato
de bupropiona, embora ndo seja possivel estimar sua frequéncia com precisao devido ao carater
voluntario das notificagBes. Entre as manifestaces gerais destacam-se artralgia, mialgia, febre
associada a erupgdes cutaneas e sintomas sugestivos de hipersensibilidade tardia, semelhantes
a doenga do soro. No ambito cardiovascular, foram descritos casos de hipertensao, inclusive
grave, hipotensao ortostatica e bloqueio cardiaco de terceiro grau. Alteracdes enddcrinas incluem
sindrome da secrecdo inapropriada de horménio antidiurético, hiperglicemia e hipoglicemia.
Eventos gastrointestinais como esofagite e hepatite também foram relatados. No sistema
hematolégico, observaram-se equimose, leucocitose, leucopenia, trombocitopenia e alteracdes
de INR e/ou tempo de protrombina, especialmente quando associada a varfarina. Foram ainda
descritos rigidez muscular, rabdomidlise e fraqueza muscular. No sistema nervoso e psiquiatrico,
ocorreram agressividade, delirio, sonhos anormais, ideias paranoides, parestesia, inquietacdo,
tentativa e consumacdao de suicidio, discinesia tardia desmascarada, altera¢des de libido e ataques
de panico. Reagdes dermatoldgicas graves como sindrome de Stevens-Johnson, angioedema,
dermatite esfoliativa e urticaria também foram notificadas. Entre outros eventos, incluem-se
tinido, aumento da pressdo intraocular, alteracdes do apetite, nasofaringite e dor orofaringea.
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Introducao

A bupropiona € um composto farmacéutico antidepressivo classificado como um inibidor
relativamente fraco da recaptacdo de noradrenalina e dopamina (INRD), com propriedades
antagonistas dos receptores nicotinicos, sendo quimicamente uma aminocetona distinta de
outros antidepressivos como os inibidores seletivos da recapta¢do de serotonina (ISRS). Ela é
utilizada clinicamente para tratar transtorno depressivo maior, depressao afetiva sazonal e como
auxiliar na cessacao do tabagismo, além de compor formula¢Ses combinadas para manejo de
peso e outras indicacbes off-label como em transtorno de déficit de atencdo e hiperatividade com
comorbidade depressiva. O mecanismo exato ainda ndo é completamente definido, mas envolve
prolongar a acdo de noradrenalina e dopamina na fenda sinaptica por meio de inibicdo de seus
transportadores, com menor énfase sobre a recapta¢do de serotonina e possivel antagonismo de
receptores nicotinicos que contribui a reducdo do desejo por nicotina. Metabdlitos ativos, como
a hidroxibupropiona, também participam da acao farmacoldgica apés biotransformacao hepatica
via CYP2B6.

Mecanismo de Acao

Abupropiona atua inibindo a recaptacdo de noradrenalina e dopamina nos terminais pré-sinapticos
ao bloquear os transportadores NET e DAT, prolongando a presenca destes neurotransmissores na
fenda sinaptica, o que contribui a modulag¢ao do humor e reducdo de sintomas depressivos. Esta
acdo é mais seletiva e apresenta menor efeito sobre a recaptacdo de serotonina, diferenciando-a
de outros antidepressivos classicos. O antagonismo dos receptores nicotinicos contribui a reduc¢do
do craving de nicotina, sendo um dos mecanismos propostos para sua eficacia no tratamento da
dependéncia tabagica.
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INTERNO Aspecto: P6
Cor: Branco

Solubilidade: Soldvel em agua, em alcool e
em acido cloridrico 0,1M.
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Adverténcias e restri¢des de uso
USO INTERNO. Evitar contato com os olhos. Em caso de contato com os

olhos, enxague abundantemente com dgua. Mantenha fora do alcance de
criangas.

Recomendacdes de armazenamento e transporte:

Mantenha o recipiente devidamente fechado em ambiente seco e bem
ventilado. Armazenar em temperatura ambiente e proteger contra
incidéncia solar direta.

Lote e validade

Vide embalagem.
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