Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a VVd. personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, ain cuando sus sintomas sean los mismos que l0s suyos.

En este prospecto:
1. Quées ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada y para qué se utiliza
2. Antes de tomar ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada y para qué se
utiliza
3. Como tomar ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada
Posibles efectos adversos
5. Conservacion de ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada

ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada
Hidrocloruro de bupropion

Cada comprimido contiene:

Hidrocloruro de bupropién ... 150 mg

Los demés componentes son celulosa microcristalina, hipromelosa, hidrocloruro de cisteina
monohidrato, estearato de magnesio, macrogol 400, didxido de titanio E171, cera carnauba y éxido de
hierro negro E172.

Titular:

Glaxo Wellcome, S.A.

PTM - ¢/ Severo Ochoa, 2
28760 - Tres Cantos (Madrid).

Fabricado por:

Glaxo Wellcome, S.A.

Avda . de Extremadura, 3

09400 — Aranda de Duero (Burgos).

1. QUE ES ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada Y PARA QUE SE
UTILIZA

ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada se presenta en forma de comprimidos
de liberacién prolongada. Cada envase contiene 60 comprimidos.
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ZYNTABAC reduce el deseo de fumar, por lo que ayuda a abandonar el habito tabaquico. No se
conoce completamente el mecanismo de accion de ZYNTABAC ; no obstante, se considera que
interacciona con sustancias quimicas en el cerebro que estan relacionadas con el deseo de fumar.

ZYNTABAC se utiliza como ayuda para dejar de fumar, reduciendo el deseo de fumar.

2. ANTES DE TOMAR ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada
No tome ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada:

En caso de hipersensibilidad a bupropion o a cualquiera de los componentes de ZYNTABAC 150mg
Comprimidos de liberacion prolongada.

Si actualmente sufre de convulsiones o si tiene antecedentes de convulsiones (epilepsia) o de cambios
de humor.

En caso de alteraciones del habito alimenticio (bulimia o anorexia nerviosa) o de alteracion grave de la
funcion del higado.

En caso de estar tomando conjuntamente medicamentos denominados inhibidores de la
monoaminooxidasa.

Si estd en un proceso para dejar de beber alcohol o si estd dejando de tomar farmacos tipo
benzodiacepinas para el insomnio y/o para la ansiedad.

Tenga especial cuidado con ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada:

Cuando tome este medicamento, no deber& excederse la dosis recomendada por el médico; esto es
importante para evitar el riesgo de que aparezcan convulsiones. Si en el pasado ha tenido un traumatismo
en la cabeza o un tumor en el cerebro o convulsiones, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.

. Si se abusa del alcohol

. si se interrumpe repentinamente la toma de alcohol o de medicamentos denominados
benzodiazepinas,

. si padece diabetes que esté siendo tratada con medicamentos denominados hipoglucemiantes o con
insulina o bien

. si toma estimulantes o productos para reducir el apetito,

puede aumentar el riesgo de aparicion de convulsiones.

Si tiene convulsiones durante el tratamiento con los comprimidos, interrumpa la toma y no vuelva a tomar
ZYNTABAC .

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento. No se recomienda la
administracion de ZYNTABAC a mujeres embarazadas.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento. No se recomienda la
administracion de ZYNTABAC a mujeres en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:
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No conduzca ni use maquinaria hasta saber si ZYNTABAC no estd afectando su capacidad para
realizar esas actividades.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si estd tomando otros medicamentos; en particular, si esta en tratamiento con
medicamentos para trastornos del corazon o de la tension sanguinea, medicamentos para el tratamiento
de la depresion u otras enfermedades mentales, medicamentos antiepilépticos, antibidticos
(quinolonas) o medicamentos que contengan teofilina, pentazocina, orfenadrina, tramadol,
ciclofosfamida o ifosfamida, medicamentos para la alergia que producen suefio 0 medicamentos para
tratar el paludismo.

El uso de ZYNTABAC junto con parches de nicotina puede aumentar la tension sanguinea. Su
médico vigilara su tension sanguinea de forma regular, a fin de asegurar que permanece dentro de
niveles aceptables.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta médica.

3. COMO TOMAR ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada:
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con ZYNTABAC . No suspenda el tratamiento
antes.

Ingiera los comprimidos enteros; no triturarlos, dividirlos o masticarlos.

Tome los comprimidos segun lo establecido por su médico. La dosis habitual recomendada en adultos
mayores de 18 afios es un comprimido (150mg) al dia durante los seis primeros dias.

Al septimo dia, comenzar tomando un comprimido (150mg) dos veces al dia. Las dosis deberan
tomarse dejando transcurrir un periodo de al menos 8 horas. No debera sobrepasar nunca la dosis
recomendada por toma ni la dosis total diaria recomendada.

Deberé transcurrir aproximadamente 1 semana para que los niveles adecuados de ZYNTABAC ensu
organismo resulten eficaces.

No se debe dejar de fumar mientras esta tomando ZYNTABAC durante la primera semana, de esta
forma aumentara la posibilidad de dejar de fumar. Usted debera fijar una fecha para dejar de fumar
durante la segunda semana que esté tomando ZYNTABAC .

No es arriesgado fumar y tomar ZYNTABAC al mismo tiempo. Sin embargo, seguir fumando
después de la fecha que Usted ha fijado para dejar de fumar disminuirda de forma importante la
oportunidad que tiene para romper su hébito tabaquico.

La mayoria de las personas deben tomar ZYNTABAC como minimo durante 7 semanas.

Ancianos:- La dosis recomendada es de un comprimido (150mg) una vez al dia.
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Consulte a su médico o farmacéutico, en caso de no estar seguro de cuantos comprimidos tomar o la
frecuencia con la que tomarlos.

Los comprimidos de ZYNTABAC pueden tener un olor caracteristico, lo que se considera normal.

El uso de ZYNTABAC junto con parches de nicotina se realizara solo bajo la supervision de su médico.

Si estima que la accion de ZYNTABAC es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si Vd. toma mas ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacidon prolongada del que debiera:

Si Usted ha tomado ZYNTABAC mas de lo que debe, consulte inmediatamente a su medico o
farmaceéutico o al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 5620420.

Si olvid6 tomar ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Esperar y tomar el siguiente comprimido
en el momento que corresponda.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con ZYNTABAC 150mg Comprimidos
de liberacion prolongada:

El médico le indicaréa si debe realizar una suspension gradual de ZYNTABAC .

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacién prolongada puede
tener efectos adversos.

Es importante advertir que dejar de fumar esta frecuentemente relacionado con sintomas de retirada de
la nicotina (por ejemplo, agitacion, insomnio, temblor, sudoracién), algunos de los cuales son también
acontecimientos adversos relacionados con ZYNTABAC .

Existe la posibilidad de que aproximadamente 1 de cada 1000 personas que toman hidrocloruro de
bupropidn, el principio activo de ZYNTABAC , padezca una crisis convulsiva. La posibilidad de que
esto ocurra aumenta si Usted:

« Tiene o ha tenido convulsiones (por ejemplo, epilepsia)

« tiene o ha tenido una alteracidn en su habito alimenticio (bulimia o anorexia nerviosa)

* toma més cantidad de ZYNTABAC que la recomendada o

« deja de tomar repentinamente medicamentos que sean sedantes/tranquilizantes tras su uso
prolongado.

Si proporciona a su médico la informacion que él necesita y sigue atentamente las instrucciones de su
médico acerca de como tomar ZYNTABAC , podré reducir la posibilidad de experimentar una crisis.

Algunas personas pueden ser alérgicas a los medicamentos. Si tiene signos de una reaccion alérgica
tales como una erupcidn en la piel (habones), picores y enrojecimiento, dificultades para respirar, deje
de tomar inmediatamente los comprimidos y pongase en contacto con su médico.
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Los efectos adversos que podrian aparecer con mas frecuencia son:
sequedad de boca, dolor de cabeza, dificultad para dormir, trastornos digestivos (por ejemplo, nduseas y
estrefiimiento).

También pueden aparecer otros efectos adversos tales como:

fiebre, cansancio, dolor en el pecho, aceleracion de los latidos cardiacos, descenso 0 aumento de la tension
arterial, rubor, temblores, mareo, confusién, depresion, agitacion, pérdida de la concentracién, ansiedad,
pérdida de apetito, zumbido de oidos, deterioro de la visidn, alteracion del sentido del gusto. Ademas se
han comunicado: picor, sudoracién y erupcion en la piel, de forma aislada o junto con dolor en las
articulaciones y dolores musculares, estado de excitabilidad o sensibilidad anormales y hostilidad.

Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita en este prospecto, consulte a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacion prolongada:
Mantenga ZYNTABAC 150mg Comprimidos de liberacidn prolongada fuera del alcance y de la vista
de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C. Conservar en el envase original. Conservar protegido de
la luz.

Caducidad:

Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en Mayo 2001.
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