FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lithionit
42 mg (6 mmol) depottabletter
litiumsulfat

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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 |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lithionit ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Lithionit

3. Hur du tar Lithionit

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lithionit ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lithionit ar och vad det anvands for

Lithionit innehaller den aktiva substansen litium och verkar férebyggande mot bade maniska (onormal
upprymdhet) och depressiva (uttalad nedstamdhet) faser hos patienter med bipolar sjukdom. Pa sjukhus
kan Lithionit ocksa ges vid akuta maniska tillstand. Full effekt nds da inom cirka 1 vecka.
Verkningsmekanismen fér litium ar inte helt klarlagd.

2. Vad du behover veta innan du tar Lithionit

Ta inte Lithionit

om du har allvarliga njurbesvar.

om du har hjart-karlsjukdom.

om du har kraftigt rubbad salt- och vatskebalans.

om du ar allergisk mot litiumsulfat eller nagot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lithionit:

= om du har rubbningar i hjartverksamheten (EKG-férandringar).

= om du har hogt blodtryck.

= om du har myastenia gravis (svarartad muskelsvaghet).

= om du har epilepsi eller andra krampsjukdomar.

om du har milda till mattliga njurbesvar.

om du har ndgon form av hjarnskada.

- om du star pa saltfattig kost eller bantningsdiet.

= om du dricker stora mangder kaffe eller te.

- omdu ar aldre, framférallt om du behandlas med vatskedrivande medel, ACE-hammare eller
antiinflammatoriska medel (NSAID).

- om du planerar eller redan har genomgatt en fetmaoperation. Din ldkare kan behdva justera din dos
for att undvika 6verdosering.

Kontakta alltid lakare eller mottagning omgaende fér extra kontroll vid féljande tillféllen:

vid sjukdomar med feber och svettning (till exempel influensa), vid langvariga diarrétillstand eller
krakningar och i samband med bantning eller om besvarande biverkningar upptrader. Behandling med
litium kan i sallsynta fall leda till Iangvarig nervpaverkan (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”)

Kostvanorna, framfor allt saltet i maten, far inte andras patagligt efter att din Lithionitdos stallts in med
hjalp av blodprov. Litiumhalten i blodet dandras namligen d& man andrar saltintaget. Stora mangder kaffe

eller te kan ocksa paverka effekten. Radgor darfor med lakare vid hog konsumtion av kaffe eller te.

Behandling med litium kan leda till hypotyreos (brist pa skéldkortelhormon). Din lakare kan darfor vilja
kontrollera funktionen av din skoéldkortel regelbundet.

Behandling med litium kan leda till hyperparatyreodism (Gveraktiva biskoldkortlar). Din Iakare kan darfor
vilja kontrollera kalkhalten i ditt blod regelbundet.

Patienter med njurproblem: Lakaren ska Overvaka litiumnivan i blodet och justera dosen utefter detta. Du
bor inte ta Lithionit om du har allvarlig njursvikt (se avsnitt 2 "Ta inte Lithionit”).

Njurtumorer: Patienter med gravt nedsatt njurfunktion som har fatt litium i dver 10 ar kan I6pa en risk att
utveckla en godartad eller elakartad njurtumaér (mikrocystor, onkocytom och njurcellscancer).

Kontakta ldkare om du har ihadllande huvudvark och/eller synstérningar. Det kan vara symtom pa hogt tryck
i hjarnan (intrakraniell hypertension).

Andra lakemedel och Lithionit

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Effekten av behandlingen kan paverkas om Lithionit tas tillsammans med vissa andra lakemedel.

Tala sarskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:
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- Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), t.ex. indometacin, diklofenak, meloxikam,
ibuprofen, dexibuprofen och naproxen (smartstillande och antiinflammatoriska lakemedel)
COX-2-hammare, t.ex. celecoxib, rofecoxib, parecoxib och etoricoxib (smartstillande och
antiinflammatoriska lakemedel)

ACE-hammare, t.ex. enalapril och lisinopril (blodtryckssankande lakemedel)

Angiotensin Il receptor antagonister, t.ex. losartan (blodtryckssankande lakemedel)

Aciklovir (antiviralt I1akemedel)

Neuroleptika, t.ex. haloperidol och tioridazin (antipsykostiska ldakemedel)

Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), t.ex. fluoxetin och fluvoxamin (antidepressiva
lakemedel)

Venlafaxin (antidepressivt medel)

Sibutramin (ldkemedel f6r viktminskning)

Sumatriptan (lakemedel mot migran)

Kalcitonin (lakemedel som reglerar kalciumomsattningen)

Metronidazol (lakemedel mot anaeroba bakterier och parasiter)

Tiazider och loop-diuretika (vatskedrivande ldakemedel)

L-metyldopa (blodtryckssankande lakemedel)

Karbamazepin (lakemedel mot epilepsi)

Muskelavslappnande lakemedel

Xantinderivat, t.ex. teofyllin (lakemedel som vidgar luftréren) och koffein.

Dapagliflozin (lakemedel som behandlar diabetes eller hjartsvikt eller kronisk njursjukdom).
Dapagliflozin kan minska mangden litium i din kropp vilket innebér att du inte kommer fa lika bra
effekt av detta l[akemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns risk for fosterskadande effekter. Anvand darfor inte Lithionit under graviditet annat &n pa bestamd
ordination av lakare.

Foljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvant Lithionit under den sista
trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att ta. Om ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom
kan du behdva kontakta lakare.

Amning

Litium passerar 6ver i modersmjélk och risk finns att barnet paverkas. Amning ska darfor undvikas vid
behandling med Lithionit.

Barn

Litium ska inte ges till barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Lithionit kan koncentrations- och reaktionsférmagan forsamras. Du bér darfor veta hur
behandlingen paverkar dig innan du utfér ndgot som kréaver skarpt uppmarksambhet (till exempel kor bil
eller utfoér precisionsbetonat arbete).
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Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Lithionit

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen bestams av lakaren som avpassar den individuellt fér dig. Dosen kan variera ganska mycket fran en
patient till en annan. Dosen faststalls efter upprepad bestamning av litiumkoncentrationen i blodet. Detta
kraver regelbundna blodprovskontroller, oftast var 2:a-3:e manad under hela behandlingstiden.

Vanlig dosering vid férebyggande behandling:
Initialt 1 tablett morgon och kvall. Efter en veckas behandling mats koncentrationen av litium i blodet.
Utifran detta varde bestammer lakaren fortsatt dosering.

Vanlig dosering vid behandling av maniska tillstand:
Initialt 2 tabletter 4 ganger dagligen i nagra dagar, darefter justeras dosen utifran blodprovsvardet.

Andra aldrig doseringen utan att rédfrdga lakaren. Ta tabletterna pa fasta klockslag enligt Idkarens
ordination.

Tabletterna ska svaéljas hela. For att minska risken for biverkningar i mag- och tarmkanalen kan Lithionit tas
i samband med maltid.

Om du har tagit for stor mangd av Lithionit

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid 1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Litiumférgiftning: Om fér hdg koncentration i blodet uppnas kan forgiftning (intoxikation) uppsta. Tecken pa
begynnande intoxikation ar dasighet, yrsel, svarighet att samordna muskelrorelser, sluddrigt tal, ofrivilliga
ogonrorelser, skakningar, muskelstelhet och illamaende. lhallande diarré eller krakningar kan ocksa
tillkomma.

Vid tilltagande intoxikation uppstar dven forvirring, rastloshet, oro, hallucinationer, skakningar, snabba,
ofrivilliga muskelryckningar, kramper, medvetsléshet och kraftigt forhdjd kroppstemperatur. Vid allvarlig
intoxikation kan man fa forandrad hjartrytm, blodtrycksfall och férsamrad njurfunktion.

Oberoende av symtom ska lakare alltid kontaktas vid misstankt litiumférgiftning.

Om du har glomt att ta Lithionit

Om tabletterna glémts vid nagot tillfalle ska man inte ta flera tabletter vid nasta doseringstillfalle, utan
fortsatta medicineringen som vanligt.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

renal diabetes insipidus (samtidig dkad térst och urinmangd)
viktokning (undvik kalorihaltiga drycker)
darrhanthet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

6kad urinmangd

- Okad torst

vatskeansamling (6dem)

trotthetskansla i armar och ben

diarré

illamdende och magont (sérskilt under de férsta veckorna)
acneliknande utslag

EKG-férandringar

paverkan pa skoldkértelfunktionen, t. ex. struma

nedsatt koncentrations- och reaktionsférmaga

reversibel leukocytos (tillfallig 6kning av vita blodkroppar)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

muskelsvaghet

overgdende Parkinsonliknande symtom
psoriasis eller forvarrad psoriasis
EKG-férandringar av allvarligare typ
huvudvark

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

trétthet (sarskilt under de férsta veckorna)

muntorrhet

hyperparatyreodism (déverproduktion av biskdldkértelhormon)

malignt neuroleptikasyndrom (framst i kombination med neuroleptika), ett allvarligt tillstand med
symtom sasom hdg feber, 6verdriven svettning, nedsatt medvetandegrad och stela muskler
godartade eller elakartade njurtumérer (vid langvarig behandling)

forsamrad njurfunktion (vid Idngvarig behandling) inklusive njursvikt

utslag pa huden eller slemhinnor (likenoid lakemedelsreaktion)

haravfall

langvarig nervpaverkan (kan yttra sig sdsom sluddrigt tal och svarighet att samordna muskelrérelser)
hogt tryck i hjarnan (intrakraniell hypertension), symtom kan inkludera ihadllande huvudvark och/eller
synstérningar
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Manga biverkningar upptrader i bérjan av behandlingen till exempel térst, diarré, trétthet och darrhanthet.
De forsvinner ofta av sig sjalva efter en tid eller gar att komma till ratta med. Om de blir alltfér besvarande,
radfraga lakare. En del patienter upplever ocksa 6vergdende muskeltrotthet. Magbesvaren kan mildras
genom att tabletterna tas i samband med maltid.

Viktokning ar inte ovanlig och det ar darfor viktigt att vara uppmarksam pa kaloriintaget samt att se upp
med kalorihaltiga drycker. Skoldkortel-, biskéldkortel- och njurfunktionen ska kontrolleras genom
regelbundna provtagningar.

Se aven avsnitt "Om du har tagit for stor mangd av Lithionit”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lithionit ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blistret, etiketten eller kartongen efter EXP eller Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vattenfri litiumsulfat motsvarande 42 mg (6 mmol) litium.
- Ovriga innehallsamnen &r polyakrylat, hypromellos och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lithionit 42 mg depottabletter ar vita, runda depottabletter.

Blisterférpackning: 100 och 250 depottabletter
Glasburk: 500 depottabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se/

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-03
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