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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Lithium carbonicum Slovakofarma
300 mg, tablety
lithii carbonas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lithium carbonicum Slovakofarma
uZzivat

Jak se ptipravek Lithium carbonicum Slovakofarma uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Lithium carbonicum Slovakofarma uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

S kAW

1. Co je pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou je lithium, které patti do skupiny latek nazyvanych stabilizatory nalady. Lithium se
pouziva k 1écbé manie (chorobné povznesena nalada), ke snizeni agresivity a zrychleného toku
myslenek. Prispiva ke stabilité¢ nalady. Taktéz se pouziva k podpoie abstinence pii chronickém
zneuzivani alkoholu a drogové zavislosti a k 1é¢bé nékterych forem sexualnich uchylek.

Ptipravek se pouziva i k 1é¢bé a prevenci bipolarni afektivni poruchy (tj. dusevni onemocnéni
projevujici se pfili§ vzruSenym chovanim, které se stiida s dusevni skleslosti a sklicenosti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma
uZivat

NeuZivejte pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma:

- jestlize jste alergicky(a) na lithium nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pfi zavazném onemocnéni ledvin;

- pti srde¢ni nedostatecnosti;

- pii snizené hladin€ sodiku. Tato situace miize nastat v piipadé odvodnéni organismu nebo pfi
dieté s nizkym obsahem sodiku;

- béhem kojen;

- pokud mate Addisonovu chorobu, kdy télo produkuje nedostate¢né mnozstvi hormond, a ktera
se projevuje jako unava, slabost, zavraté a ztmavnuti ktize;

- pokud Vy nebo n¢kdo ve Vasi rodin€ ma Brugadiv syndrom. To je vzacné onemocnéni srdce
zpusobujici poruchy rytmu, které mohou mit za nasledek zastavu srdce.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Lithium carbonicum Slovakofarma se porad’te se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Opatrnosti je zapotiebi:

- pokud uzivate léky k 1écbé epilepsie;

- trpite-li poruchami srde¢niho rytmu;

- trpite-li onemocnénim ledvin;

- trpite-li onemocnénim $titné Zlazy;

- pokud se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych ptipravki, jako je tento, je totiz spojovano s
tvorbou krevnich srazenin v cévach;

- pokud jste starSiho véku;

- pokud se u Vas objevi obtize, jako je prujem, zvraceni, pocit na zvraceni, nadmérné poceni —
stavy, pii kterych mtize nastat odvodnéni;

- pokud mate chiipku, jste nachlazeni nebo mate infekci mocovych cest.

Mgl(a) byste se ujistit, ze Vase strava a ptijem tekutin je v normé, abyste mé(a)i zabezpecenou stabilni
rovnovahu tekutin a elektrolytli, zejména ve velmi horkém pocasi nebo pfi fyzicky namahavé aktivite.
Pokud jste dlouhodobé 1écen(a) lithiem, Vas 1ékai Vam da pokyny ohledné ptiznaki toxicity lithia. Pfi
prvnim naznaku toxicity se porad’te se svym lékatem a je potfebné zkontrolovat hladiny lithia. Vas
I¢kar Vam také bude pravidelné kontrolovat funkci ledvin, srdce a $titné zlazy.

Nadory ledvin: U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin, ktefi dostavali lithium vice nez 10 let,
mize byt riziko rozvoje benignich (nezhoubnych) nebo malignich (zhoubnych) nadori ledvin
(mikrocyst, onkocytomi nebo karcinomu ledvin ze sbérnych kanalki). U téchto pacienti je potfebna
pravidelna kontrola ledvin ultrazvukem, a to i po ukonceni uzivani lithia.

Obrat’te se na svého Iékare, pokud se u Vas objevi pretrvavajici bolest hlavy a/nebo poruchy vidéni,
zvySena zizen a abnormalné velké tvorba moci.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Informujte svého 1ékate, zejména pokud uzivate:
- diuretika (Iéky na odvodnéni);
- antibiotika, jako je napt. doxycyklin, metronidazol nebo erythromycin;
- steroidy k 1é¢bé zanétu nebo alergii, jako je prednison, betamethazon nebo hydrokortizon;
- teofylin k 1écbe dychacich obtizi;
- kofein, ktery se nachazi v n€kterych voln¢€ prodejnych lécich k 1é€cbé bolesti;
- 1éky k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo problémi se srdcem, jako je enalapril, losartan,
valsartan apod.;
- antacida (1éky neutralizujici zalude¢ni kyselinu), jako je napt. hydrogenuhli¢itan sodny;
- kalcitonin (hormon pouzivany k 1é¢b¢ zvySené hladiny vapniku v krvi zplisobené nadorem,
k 1é¢b¢ Pagetovy choroby kosti nebo k prevenci ubytku kostni tkan¢ u nepohyblivych
pacienti);
- antiarytmika pouzivana k 1é€b¢é poruch srde¢niho rytmu, jako je chinidin, disopyramid nebo
amiodaron;
- myorelaxancia (Iéky pouzivané ke sniZeni svalového napéti).

Nasledujici Iéky mohou zvysit riziko vzniku neurologickych nezadoucich ucinkii v pripadé, Ze
jsou uzZivany soucasné s pripravkem Lithium carbonicum Slovakofarma
Informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:



- 1éky pouzivané k 1é¢b¢é deprese (napt. fluvoxamin, paroxetin, fluoxetin) nebo k 1é€bé migrény
(triptany);

- léky pouzivané k 1écbe psychiatrickych onemocnéni (napt. haloperidol, flupentixol, diazepam,
tioridazin, amisulprid, flufenazin, chlorpromazin, klozapin);

- metyldopa (1ék pouzivany k 1é€bé vysokého krevniho tlaku);

- léky pouzivané k 1é€bé bolesti na hrudi (angina pectoris) nebo vysokého krevniho tlaku, jako
je diltiazem nebo verapamil;

- karbamazepin pouzivany k 1€cbé epilepsie, silné bolesti pti poskozeni nervu nebo bipolarni
poruchy.

Piipravek Lithium carbonicum Slovakofarma s jidlem a pitim
Pti pouzivani tohoto ptipravku je velmi dilezité pit dostatecné mnozstvi tekutin a mit dobte
vyvézenou stravu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Zeny v plodném véku by mély pii 1é¢bé timto piipravkem uZivat vhodnou antikoncepci.

Piipravek se nema uzivat béhem prvniho trimestru (prvni tifi mésice) téhotenstvi, protoze mize
zpusobit vrozené vady. Nema se uzivat ani v dal$ich mésicich t€hotenstvi. Nicméné v nezbytnych
ptipadech mtize Vas lékai rozhodnout o pokracovani 1é€cby i beéhem téhotenstvi, bude Vas vSak
pravideln¢ kontrolovat. Doporucuje se preruseni 1€cby lithiem kratce pfed porodem a znovuzahajeni
1é¢by nekolik dni po porodu. Téhotné zeny se musi vyhnout nadmérnému poceni (cviceni, sauna).

U novorozenci, jejichz matky uzivaly Lithium carbonicum Slovakofarma v poslednim trimestru
(posledni tii mésice té¢hotenstvi), se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s ptfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte
objevi jakykoliv z téchto ptiznakil, prosim, kontaktujte détského lékare.

Pripravek se nesmi uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek muize nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a
rychlé rozhodovani (napt. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.).

Piipravek Lithium carbonicum Slovakofarma obsahuje monohydrat laktosy.
Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Presné davkovani urci vzdy 1ékat. Obvykle se v 1é¢be€ onemocnéni uziva 4 az 6 tablet denn€.

Je-li tfeba predejit onemocnénim nebo zabranit jejich navratu, obvykle se uzivaji 3 az 4 tablety denné.
Tablety se uzivaji ve stejnou dobu, jedenou nebo dvakrat denné, presné podle pokynii 1ékare.

Vas 1ékar bude v pribéhu 1é¢by provadét krevni testy ke stanoveni hladiny lithia.

Tablety se uzivaji pted jidlem nebo s jidlem, polykaji se celé s dostate¢nym mnozstvim tekutin.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji spolknout celou. Tablety se nesmi

drtit ani Zvykat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lithium carbonicum Slovakofarma, nez jste mél(a)



Pokud jste pozil vice tablet, nez Vam natidil 1ékar, nebo pii nahodném poziti tablety ditétem, ihned
vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Predavkovani se miize projevit vice ptiznaky: ztratou chuti k jidlu, prijmem, zvracenim, svalovou
slabosti, poruchou koordinace, ospalosti nebo otupélosti, zavratémi, rychlymi a kmitavymi pohyby
o¢i, zvonénim v usich, rozmazanym vidénim, poruchou feci, silnym ttesem, svalovymi kiecemi,
problémy se srdcem, odvodnénim a poruchou elektrolytii. V zadvaznych ptipadech mize nastat
nadmérna tvorba ziedéné moci a nedostatecna funkce ledvin se zvySujici se zmatenosti, kiecemi,
kématem a amrtim.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma
Bez porady s 1ékafem nepierusujte doporuc¢enou dobu uzivani ptipravku, i kdyz se budete citit 1épe. Po
svévolném preruseni 1€cby se mlize Vs stav opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékatre nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, jestlize zpozorujete piiznaky vzniku krevni srazeniny
v zilach, zvlasté dolnich koncetin (piiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni konéetiny), které
mohou putovat zilnim fe¢istém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize.

Frekvenci neZadoucich ucinki nelze z dostupnych tudaju urcit:

- Poruchy krve (zvySeny pocet bilych krvinek).

- Poruchy endokrinniho systému (zvétSeni §titné zlazy, sniZzend funkce §titné zlazy, zvySena
sekrece hormont pfistitnych telisek, zvySena hladina vapniku nebo hot¢iku v krvi).

- Zvyseni télesné hmotnosti.

- Zmatenost, poruchy libida, delirium (blouznéni).

- Zéavrat, poruchy védomi, abnormalni reflexy, kiece, zmény ve funkci mozku, poruchy
koordinace a rovnovahy, mimovolni pohyby o¢i. Tyto stavy mohou vést k padu.

- Miry tfes rukou, porucha vyslovnosti, mimovolni stahy svall, zvySeny nitrolebni tlak
zpisobujici bolest hlavy, poruchy paméti, poSkozeni v perifernim nervovém systému.

- Poruchy srdce (poskozeni srde¢niho svalu, poruchy srde¢niho rytmu).

- Bfis$ni potize, porucha chuti, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zvySena tvorba slin, sucho
v ustech.

- Lupénka, akné, alergické vyrazky, vypadavani vlast, kozni vied, kopfivka.

- Svalova slabost, rozpad svalii vedouci k poskozeni ledvin.

- Pocit zizn¢, Casté a nadmémé moceni, zhorSeni funkce ledvin, benigni/maligni nadory ledvin
(mikrocysty, onkocytomy nebo karcinom ledvin ze sbérmych kanalki) (u dlouhodobé 1écby).

- Poruchy potence.

- Otoky, unava.

Neékteré méné zavazné nezadouci U¢inky, jako je nevolnost, celkova nepohoda a zavraté, se ¢asto
vyskytuji na zacatku 1é¢by, ale obvykle se vytrati po prvnich nékolika dnech uzivani lithia.

U starSich pacientl s demenct, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirn€ zvySeny pocet tmrti
ve srovnani s témi, kteti antipsychotika neuzivali.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z neZzadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce a lahvicku v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma obsahuje

Lécivou latkou je lithii carbonas 300 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, formaldehyd-kasein, kalcium-stearat,
mastek.

Jak pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné stran¢.

Pilici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Tablety jsou baleny ve sklenéné¢ lahvi¢ce uzaviené umélohmotnym Sroubovacim uzavérem s PVC
vlozkou a v krabicce.

Velikost baleni: 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14.8.2015



