(PEDIAMECUM AEP Bupropion _—

Antidepresivo (anfebutamona) inhibidor selectivo de la recaptacién de

( : catecolaminas: noradrenalina y dopamina.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

* Tratamiento de la sintomatologia de inatencién, inquietud motriz y/o impulsividad en pacientes
con trastorno por déficit de atencidn e hiperactividad (TDAH) (E: off-label).

e Tratamiento de la depresién mayor en adultos. El bupropidn no esta indicado para uso en nifos
0 adolescentes menores de 18 anos de edad (E: off-label).

e Tratamiento de la deshabituacién tabaquica como coadyuvante del tratamiento conductual en
pacientes con dependencia a nicotina. El bupropién no estd indicado para uso en nifios o
adolescentes menores de 18 anos de edad (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Tratamiento de TDAH (pocos datos disponibles; no existe consenso sobre las dosis a
emplear):

e Liberacion inmediata: dosis habituales de 3 mg/kg/dia-150 mg/dia, repartidos en 2-3 dosis/dia.
Maximo: 6 mg/kg/dia o 300 mg/dia (nunca tomas >150 mg).

e Liberacion sostenida: la misma dosificaciéon que la de liberacién inmediata, pero administrada
en una Unica administracién al dia.

Tratamiento de la depresidn refractaria:

e Liberacion inmediata en niflos <11 afos: inicialmente, 37,5 mg, 2 veces al dia. Rango de dosis
habitual: 100- 400 mg/dia.

e Liberacion sostenida en nifilos =11 afos y adolescentes: inicialmente, 2 mg/kg hasta 100 mg
administrados en una Unica dosis por la mafiana. Se puede ir aumentando segun el
requerimiento clinico cada 2-3 semanas, siguiendo el siguiente esquema de titulacion: 3 mg/kg
cada manana, después 3 mg/kg cada mafiana y 2 mg/kg por la tarde y, finalmente, 3 mg/kg por
la mafiana y por la tarde (maximo: 150 mg/dosis).

* Liberacion extendida en nifios >12 afios y adolescentes: iniciar tratamiento con 100 mg/dia. Se
puede incrementar hasta 300-450 mg/dia.

Deshabituacion tabaquica:

Presentacién de liberacién sostenida en nifios >14 afios o de 40,5 kg de peso: 150 mg/dia en Unica
administracion diaria durante 3 dias; aumentar después a 150 mg/2 veces al dia. El tratamiento
deberia comenzar mientras el paciente todavia fuma para permitir a la medicina alcanzar niveles fijos
antes de dejar el tabaco. Generalmente, los pacientes deberian dejar de fumar durante la segunda
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semana de tratamiento. Dosis maxima diaria: 300 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al principio activo a alguno de sus excipientes.

e Epilepsia.

e Tumor del sistema nervioso central.

» Cirrosis hepatica grave.

e Trastorno bipolar.

* Trastorno de la conducta alimentaria.

¢ Tratamiento concomitante de los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO).

PRECAUCIONES

e Puede causar estimulacion del sistema nervioso central: ansiedad, insomnio y agitacion. Puede
exacerbar tics o tendencias psiquiatricas (episodios maniacos, intentos suicidas, etc.).

 Pacientes con mayor predisposicidon a presentar crisis epilépticas (abuso de alcohol, historia de
traumatismo craneoencefalico o toma de farmacos que disminuyan el umbral convulsivo, etc.),
ya que aumenta el riesgo de presentar crisis.

e Pacientes con riesgo de hipertensidn arterial, ya que puede aumentar los valores de la tensién
arterial. Se recomienda la toma de la tension arterial y la frecuencia cardiaca antes del inicio de
tratamiento y, posteriormente, la monitorizacién regular de dichas constantes mientras el
paciente lo reciba.

* Pacientes con disfuncién hepatica o renal: puede dar lugar a una velocidad de eliminacién
reducida y, por tanto, a una disponibilidad sistémica incrementada; por lo que se recomienda
disminuir la dosis.

e En pacientes con depresion mayor se observo el empeoramiento de la clinica depresiva y de las
ideas o comportamientos suicidas. Este efecto debe tenerse en cuenta y valorar estrechamente
la terapia en el inicio.

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo los frecuentes (1-10%), muy frecuentes (> 10%)
y/o de relevancia clinica; para el resto, consultar la ficha técnica.

e Muy frecuentes (>10%): insomnio. Para evitar este efecto, procurar administrar las dosis 8 h
antes de iniciar el suefio. Cefalea, sequedad de la boca y trastorno gastrointestinal, lo que
incluye nauseas y vomitos.

 Frecuentes (1-10%): urticaria, anorexia, agitacion, ansiedad, temblor, mareo, alteraciones del
sentido del gusto y de la visién, acufenos, aumento de la presion arterial, rubor, dolor
abdominal, estrefiimiento, erupcidn cutanea, prurito, sudoracion, fiebre, dolor toracico y
astenia.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

¢ El uso concomitante con inhibidores potentes del CYP2B6 (orfenadrina, ciclofosfamida e
ifosfamida) puede aumentar de forma considerable los niveles plasmaticos de bupropidn.
e Los inductores (carbamazepina, fenobarbital y fenitoina) o inhibidores (valproato y cimetidina)
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del metabolismo hepatico podrian modificar los niveles plasmaticos de bupropidn.

» Respecto al inhibidor del CYP2D6, habra que manejar con precaucién aquellos farmacos que se
metabolicen por dicha via: antidepresivos (desipramina, imipramina y paroxetina),
antipsicoticos, B-blogueantes o antiarritmicos de clase Ic.

* Pacientes que estén recibiendo tratamiento con amantadina, ritonavir o levodopa: por el
aumento de la frecuencia de los efectos secundarios.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: povidona, acido clorhidrico, fumarato de estearilo y sodio, etilcelulosa,
hidroxipropilcelulosa, copolimero de acido metacrilico y acrilato etilico (1:1) tipo A, silice coloidal
anhidra, macrogol 1500, citrato de trietilo y Opadry Clear® YS-1-7006 (hipromelosa, macrogol 400 y
macrogol 8000).
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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