FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Voxra

150 mg, 300 mg tablett med modifierad frisattning
bupropionhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Voxra ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Voxra
3. Hur du anvander Voxra

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Voxra ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Voxra ar och vad det anvands for

Voxra ar ett lakemedel som ordinerats av din lakare for att
behandla din depression. Det anses ha en inverkan pa kemiska
substanser i hjarnan som kallas noradrenalin och dopamin.

2. Vad du behover veta innan du anvander Voxra

Anvand inte Voxra

® om du ar allergisk mot bupropion eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

® om du anvander nagot annat lakemedel som innehaller
bupropion

® om du har fatt diagnosen epilepsi eller tidigare haft
krampanfall
om du har eller har haft atstérningar (t.ex. bulimi eller anorexi)
om du har en hjarntumoér
om du har ett alkoholmissbruk som du nyligen avbrutit eller
planerar att avbryta
om du har en svar leversjukdom
om du nyligen avslutat anvandning av lugnande lakemedel
eller ska avsluta dem under tiden du anvander Voxra

® om du behandlas med eller har behandlats med lakemedel mot
depression som kallas monoaminoxidashammare (
MAO-hammare) under de senaste 14 dagarna.
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' Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med din lakare
omgaende utan att ta Voxra.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Voxra.

Brugadas syndrom

Om du har Brugadas syndrom (ett sallsynt arftligt syndrom som
paverkar hjartrytmen) eller om hjartstopp eller plotslig dod har
forekommit i din familj.

Barn och ungdomar

Voxra rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ar. Det
finns en okad risk for sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende
nar barn under 18 ar behandlas med antidepressiva ladkemedel.

Vuxna
Innan du bérjar anvanda Voxra behdver din lakare kanna till:

® om du regelbundet dricker mycket alkohol
® om du har diabetes och behandlas med insulin eller tabletter
® om du har eller har haft en allvarlig skallskada

Voxra har visats orsaka krampanfall hos ungefar 1 pa 1000
personer. Risken for denna biverkning ar storre hos personer i
ovannamnda grupper. Om du far ett krampanfall under
behandlingen ska du sluta ta Voxra och kontakta din lakare.
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® om du har bipolar sjukdom (extrema humaérsvangningar) kan
Voxra framkalla en episod av sjukdomen.

® om du tar andra lakemedel for depression sa kan dessa
lakemedel tillsammans med Voxra leda till serotonergt
syndrom, vilket ar ett potentiellt livshotande tillstand (se
"Andra lakemedel och Voxra” i detta avsnitt).

® om du har lever- eller njursjukdom ar risken 6kad att du far
biverkningar.

Om nagot av ovanstdende galler dig, tala med din ldkare igen
innan du borjar anvanda Voxra. Lakaren kan behova vara extra
uppmarksam pa din behandling, eller rekommendera nagon annan
behandling.

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som &r deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv
eller bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man borjar
anvanda lakemedel mot depression eftersom det tar tid innan
lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor,
ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

® Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega
sjalvmord.

® Om du aryngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna
(yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas med
antidepressiva lakemedel har en okad risk for sjalvmordstankar
och tankar pa att skada sig sjalv.
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Kontakta snarast lakare eller upps6k narmaste sjukhus om du har
tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller nara van att
du ar deprimerad. Be dem garna lasa igenom denna bipacksedel.
Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar
ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Andra lakemedel och Voxra

Om du anvander eller har anvant andra antidepressiva lakemedel
som kallas monoaminoxidashammare (MAO-hammare) under de
senaste 14 dagarna, tala om det for din Idkare utan att ta Voxra (se
aven Anvand inte Voxra i avsnitt 2).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel, naturmedel
eller vitaminer eller andra receptfria produkter. Lakaren kan
komma att dndra din dosering av Voxra eller foresla en éandring av
dina ovriga mediciner.

Vissa lakemedel gar inte ihop med Voxra. Nagra av dem kan oka
risken for krampanfall medan andra kan oka risken for andra
biverkningar. Nedan raknas nagra exempel upp pa detta, men det
ar inte nagon fullstandig lista.

Risken for krampanfall ar 6kad:

® om du anvander andra lakemedel mot depression eller andra
psykiska sjukdomar
om du anvander teofyllin for astma eller lungsjukdom
om du anvander tramadol, ett kraftigt smartstillande
lakemedel
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® om du anvant lugnande lakemedel, eller om du ska sluta
anvanda dem under tiden som du anvander Voxra (se aven
"Anvand inte Voxra” under avsnitt 2)

® om du anvander lakemedel mot malaria (sasom mefloquin eller
klorokin)

® om du anvander centralstimulerande eller andra aptit- och
viktreglerande lakemedel

® om du anvander steroider, i tablettform eller som injektion
om du anvander antibiotika som tillhor gruppen kinoloner
om du anvander vissa antihistaminer som kan orsaka
somnighet

® om du anvander lakemedel mot diabetes.

Om nagot av detta géller dig ska du tala med din ladkare omgaende,
innan du anvander Voxra. Lakaren kommer att bedoma fordelarna
gentemot riskerna for dig att anvanda Voxra.

Risken fér andra biverkningar ar 6kad:

® om du anvander andra lakemedel mot depression (t.ex.
amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, citalopram, escitalopram,
venlafaxin, dosulepin, desipramin eller imipramin) eller mot
andra psykiska sjukdomar (sasom klozapin, risperidon,
tioridazin eller olanzapin). Voxra kan paverka eller paverkas av
vissa lakemedel som anvands vid behandling av depression,
och du kan uppleva forandringar av mentalt tillstand (t.ex.
upprordhet, hallucinationer, koma), och andra biverkningar
som kroppstemperatur over 38 °C, okad hjartfrekvens, instabilt
blodtryck och dveraktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av
koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.
illamaende, krékningar, diarré).
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® om du anvander lakemedel mot Parkinsons sjukdom (levodopa,
amantadin eller orfenadrin)

® om du anvander lakemedel som paverkar kroppens
nedbrytning av Voxra (karbamazepin, fenytoin eller valproat)

® om du anvander lakemedel som anvands for att behandla
cancer (sasom cyklofosfamid, ifosfamid)

® om du anvander tiklopidin eller klopidogrel som framst
anvands for att férebygga stroke
om du anvander vissa betablockerare (sasom metoprolol)
om du anvander lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (
propafenon eller flekainid)

® om du anvander nikotinplaster for rokavvanjning.

Om nagot av detta géller dig ska du tala med din ladkare omgaende,
innan du anvander Voxra.

Voxra kan ha mindre effekt:

® om du tar ritonavir eller efavirenz lakemedel for att behandla
hiv-infektion.

Om detta galler dig, tala om det for din lakare. Din lakare kommer
att kontrollera hur pass bra effekt Voxra har for dig. Det kan vara
nodvandigt att Oka din dos eller byta till en annan behandling for
din depression. Oka inte din dos av Voxra utan att frdga din lakare
eftersom det kan leda till okad risk for biverkningar, inklusive
krampanfall.

Voxra kan minska effekten av andra lakemedel:

® om du anvander tamoxifen for behandling av brostcancer.
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Om detta galler dig, tala med lakare. Det kan bli nédvandigt att
byta till en annan behandling for din depression.

® om du anvander digoxin for hjartat.
Om detta galler dig, tala med lakare. Lakaren kan dvervaga att
andra dosen av digoxin.

Voxra med alkohol

Alkohol kan paverka hur Voxra verkar i kroppen och samtidig
anvandning kan i séllsynta fall paverka dina nerver eller ditt
mentala halsotillstand. Vissa manniskor upplever en 6kad
kanslighet for alkohol nar de tar Voxra. Lakaren kan rada dig att
inte dricka alkohol (0l, vin eller starksprit) eller forsoka dricka
mycket sparsamt medan du anvander Voxra. Men om du for
narvarande har en hog alkoholkonsumtion ska du inte abrupt sluta
dricka, eftersom du kan riskera att fa ett krampanfall.

Tala med din lakare om dina dryckesvanor innan du bérjar anvanda
Voxra.

Effekter pa urintester

Voxra kan paverka vissa urintester som anvands for att pavisa
andra droger. Om du behoOver gora ett urintest tala om for din
lakare eller sjukhus att du tar Voxra.

Graviditet och amning

Anvand inte Voxra om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn savida inte din ldkare har rekommenderat
det. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Vissa, men inte alla, studier har rapporterat en okad
risk for fosterskador, sarskilt hjartfel, hos barn vars modrar tog
Voxra. Det ar inte kant om dessa beror pa anvandningen av Voxra
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Innehallsémnena i Voxra kan passera over i brostmjolk. Du bor
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Voxra.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om Voxra gor dig yr eller virrig, ska du inte kora bil eller hantera
nagra verktyg eller maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Voxra

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Det som anges nedan ar normala
doseringar medan lakarens ordination ar personlig for dig.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Det kan ta en tid innan du kanner forbattring. Det tar tid, ibland
veckor eller manader, innan lakemedlet nar full effekt. Nar du
borjar kdnna dig battre kan lakaren rada dig att fortsatta med
Voxra for att forhindra aterfall av depressionen.

Hur mycket som ska tas
Den vanliga rekommenderade dosen ar en 150 mg tablett per dag.
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Lakaren kan oka din dos till 300 mg per dag om din depression inte
forbattras efter flera veckor.
Ta din dos av Voxra pa morgonen. Ta inte Voxra mer &n en gang

per dygn.

Tabletten ar tackt med ett skal som sakta frigor lakemedlet inuti
din kropp. Du kan marka nagot i din avforing som ser ut som en
tablett. Detta ar det tomma skalet som har passerat din kropp

Svalj dina tabletter hela. Tabletterna ska inte tuggas, krossas eller
delas - om du gor det finns det en risk for overdosering eftersom
lakemedlet kommer ut i din kropp for snabbt. Det kan leda till en
okad risk for biverkningar, inklusive krampanfall.

En del personer behaller doseringen 150 mg per dag under hela
behandlingstiden. Din lakare kan ha ordinerat denna dosering om
du har lever- eller njurproblem.

Hur lange det ska tas

Endast du tillsammans med din lakare kan bestamma hur lange du
bor ta Voxra. Det kan ta veckor eller manader av behandling innan
du marker nagon forbattring. Diskutera regelbundet dina symtom
med din lakare for att bestamma hur Iange du bor ta lakemedlet.
Nar du borjar kdnna dig battre kan lakaren rada dig att fortsatta
anvanda Voxra for att forhindra aterfall av depressionen.

Om du har tagit for stor mangd av Voxra

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
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Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du tar for manga tabletter ar risken 6kad for krampanfall.
Vanta inte, utan kontakta lakare for radgivning eller uppsok
omgaende narmaste sjukhus.

Om du har glomt att ta Voxra

Om du har missat en dos, vanta till nasta doseringstillfalle och ta
nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att anvanda Voxra

Sluta inte med Voxra eller reducera dosen utan att forst ha
diskuterat med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Krampanfall

Ungefar 1 pa 1 000 som behandlas med Voxra riskerar att fa ett
krampanfall. Risken for detta ar hogre om du tar for mycket, om du
anvander vissa lakemedel eller om du har en storre benagenhet for
krampanfall an normalt. Diskutera med din lakare om detta oroar
dig.
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' Om du far ett krampanfall, tala om detta fér din ldkare nar du
har aterhamtat dig. Ta inte fler tabletter.

Allergiska reaktioner
Vissa manniskor kan fa allergiska reaktioner av Voxra. Symtomen
innefattar:

® hudrodnad eller utslag som néasselutslag, blasor eller kliande
svullnader. Vissa typer av hudutslag kan krava sjukhusvard,
speciellt om du aven har irritation i munnen eller 6gonen.

® onormal andning med vasande eller pipande ljud eller
andningssvarigheter
svullnad i ogonlock, lappar eller tunga
muskel- eller ledsmarta
kollaps eller tillfallig medvetsloshet (blackout).

" Om du har ndgot tecken pa en allergisk reaktion, kontakta
genast |lakare. Ta inte fler tabletter.

Allergiska reaktioner kan paga under lang tid. Om din lakare har
ordinerat nagot medel mot dina allergiska symtom, var noga med
att fullfolja hela kuren.

Lupus-hudutslag eller férvarrade lupus-symtom

Ingen kand frekvens - kan inte berégknas fran tillgangliga data hos
personer som tar Voxra. Lupus ar en sjukdom i immunsystemet
som paverkar huden och andra organ.
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* Om du upplever lupus-skov, hudutslag eller lesioner (i
synnerhet pa omraden som exponerats for solljus) medan du
tar Voxra, ska du genast kontakta lakare, eftersom det kan
vara nodvandigt att satta ut behandlingen.

Akut generaliserad exantematés pustulos (AGEP)

Ingen kand frekvens - kan inte berdknas fran tillgéngliga data hos
personer som tar Voxra. Symtom pa AGEP inkluderar utslag med
varfyllda finnar/blasor.

" Om du far utslag med varfyllda finnar/blasor ska du genast
kontakta lakare eftersom det kan vara nédvandigt att satta ut
behandlingen.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga som kan forekomma hos fler an 1 pa 10 personer:

somnsvarigheter. Var noga med att ta Voxra pa morgonen.
huvudvark

muntorrhet

illamaende, krékningar

Vanliga biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 pa 10
personer:

® feber, yrsel, klada, svettning och hudutslag (som ibland beror
pa en allergisk reaktion)
skakighet, tremor, kraftloshet, trotthet, brostsmarta
angest eller oro
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buksmarta eller andra magbesvar (forstoppning),
smakforandringar, aptitloshet (anorexi)
blodtrycksforhgjning, ibland allvarlig, rodnad
oronsus, synstorning.

Mindre vanliga biverkningar som kan forekomma hos upp till 1 pa
100 personer:

depression (se aven avsnitt 2 "Var sarskilt forsiktig med Voxra”
under "Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig
sjalv”)

forvirring
koncentrationssvarighet
okad hjartfrekvens
viktforlust.

Sallsynta biverkningar som kan férekomma hos upp till 1 pa 1 000
personer:

krampanfall.

Mycket sallsynta biverkningar som kan forekomma hos upp till 1 pa
10 000 personer:
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palpitationer (hjartklappning), svimning

ryckningar, muskelstelhet, okontrollerade muskelrorelser,
problem med gang eller koordination

rastloshet, irritabilitet, fientlighet, aggressivitet, underliga
drommar, domningar eller stickningar, minnesforlust
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gulfargning av hud eller 6gonvitor som kan bero pa forhojda
leverenzymvarden, hepatit

allvarliga allergiska reaktioner; hudutslag tillsammans med led-
och muskelvark

blodsockerrubbningar

urinering oftare eller mera sallan an normalt

urininkontinens (ofrivillig tdmning av urinblasan, urinlackage)
allvarliga utslag i munnen eller pa andra delar av kroppen som
kan vara livshotande

forsamring av psoriasis (avgransade, rodnande fortjockningar i
huden)

onormalt haravfall eller fértunning (alopeci)

kansla av att befinna sig utanfor verkligheten
(depersonalisation), overkliga sinnesintryck (hallucinationer),
kanna eller tro saker som inte ar sanna (delusioner), svar
misstanksamhet (paranoia).

Ingen kand frekvens
Andra biverkningar har forekommit hos ett fatal personer men
deras exakta frekvens ar inte kand:
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tankar om att skada sig sjalv eller bega sjalvmord under
anvandandet av Voxra eller kort tid efter avslutad behandling
(se avsnitt 2. “Vad du behover veta innan du anvander
Voxra”). Om du har sadana tankar, kontakta din lakare eller ak
genast till ett sjukhus.

forlorad kontakt med verkligheten och oférmaga att tanka klart
eller gora klara bedomningar (psykos); andra symtom kan
inkludera hallucinationer och/eller vanforestallningar.

kansla av plotslig och intensiv radsla (panikattack).

stamning.
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® minskat antal réda blodceller (anemi), minskat antal vita
blodceller (leukopeni) och minskat antal blodplattar (
trombocytopeni).

® minskade natriumhalter i blodet (hyponatremi).
forandringar av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet,
hallucinationer, koma), och andra biverkningar som
kroppstemperatur over 38 °C, okad hjartfrekvens, instabilt
blodtryck och dveraktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av
koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex.
illamaende, krékningar, diarré), kan uppkomma om du tar
Voxra tillsammans med andra lakemedel som anvands vid
behandling av depression (t.ex. paroxetin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin och venlafaxin).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Voxra ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt. Burken
innehaller en liten forseglad behallare innehallande kol och kiselgel
som haller tabletterna torra. Férvara behallaren i burken. Svalj den
inte.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bupropionhydroklorid. En tablett
innehaller 150 mg eller 300 mg bupropionhydroklorid.

Ovriga innehallsdmnen &r: i tablettkarnan: polyvinylalkohol,
glyceryldibehenat och i drageringen: etylcellulosa, povidon K-90,
makrogol 1450, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer-dispersion,
silikondioxid, trietylcitrat.

Tryckfarg: shellackglasyr, svart jarnoxid (E172) och
ammoniumhydroxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Voxra 150 mg tablett ar en graddvit till blekgul rund tablett markt
"GS 5FV 150" med svart black pa ena sidan och utan markning pa
den andra sidan. Tabletterna ar tillgangliga i vita polyetylenburkar
med 7, 30, 90 eller 90 (3x30) tabletter.
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Voxra 300 mg tablett ar en graddvit till blekgul rund tablett markt
"GS 5YZ 300” med svart black pa ena sidan och utan markning pa
den andra sidan. Tabletterna ar tillgangliga i vita polyetylenburkar
med 7, 30, 90 eller 90 (3x30) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel.: 08-638 93 00
E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare:
Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Tyskland

eller

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

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Wellbutrin XR: Belgien, Cypern, Grekland,
Luxemburg, Malta,
Nederlanderna, Polen, Portugal,
Slovenien, Osterrike
Wellbutrin: ltalien

Elontril:
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Wellbutrin Retard:
Voxra

Estland, Italien, Litauen,
Nederlanderna, Portugal,
Rumanien, Slovakien, Spanien,
Tjeckien, Tyskland, Ungern
Island, Norge

Finland, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-04
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