Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/03829-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA
300 mg tablety

uhli¢itan litny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA
Ako uzivat’ Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk L~

1. Co je Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA a na &o sa pouZiva

Liecivo je litium, ktoré patri do skupiny latok nazyvanych stabilizatory nalady. Litium sa pouZziva

na liecbu manie (chorobne povznesenej nalady), na znizenie agresivity a zrychlené¢ho toku myslienok.
Prispieva k stabilite nalady. Taktiez sa pouZziva na podporu abstinencie pri chronickom zneuzivani
alkoholu a drogovej zavislosti a na liecbu niektorych foriem sexualnych odchylok.

Tento liek sa pouziva aj na lieCbu a prevenciu bipolarnej afektivnej poruchy (t.j. dusevnej choroby
prejavujucej sa prili§ vzrusenym alebo vas$nivym spravanim, ktoré sa strieda s dusevnou sklesnutostou
a skli¢enost’'ou).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA

Neuzivajte Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA

- ak ste alergicky na litium alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- pri tazkych poruchach funkcie obliciek;

- pri poruchach srdca;

- pocas dojcenia;

- ak mate nizSie hladiny sodika. Tato situacia mdze nastat’ v pripade dehydratacie organizmu
alebo pri diéte s nizkym obsahom sodika;

- ak mate Addisonovu chorobu, kedy telo produkuje nedostato¢né mnozstvo hormoénov a ktora sa
prejavuje ako unava, slabost, zavraty a stmavnutie koze;

- ak mate alebo niekto vo vasej rodine mal Brugadov syndrém (dediény syndrém, ktory vplyva na
srdce). Toto zriedkavé ochorenie srdca spdsobuje poruchy rytmu, ktoré mézu mat’ za nasledok
zastavenie srdca alebo nahlu smrt’.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA, obrat’te sa na svojho lekara.
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Opatrnost’ je potrebna

- ak uzivate licky na liecbu epilepsie;

- ak mate poruchy srdcového rytmu;

- ak mate problémy s oblickami;

- ak mate problémy so Stitnou zl'azou;

- ak sa u vés alebo u niekoho z vasich pribuznych uz niekedy vyskytli tazkosti s krvnymi
zrazeninami (upchanie ciev, embdlia). Uzivanie podobnych liekov ako je tento je spajané
s tvorbou krvnych zrazenin v cievach.

- ak uzivate buprenorfin. PouzZitie tohto lieku subezne s buprenorfinom moze viest’ k
sérotoninovému syndrému, potencialne zivot ohrozujicemu stavu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a
Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA®).

- ak ste starsi;

- ak sa u vas objavia tazkosti, ako je hnacka, vracanie, nevol'nost, nadmerné potenie — stavy, pri
ktorych mo6ze nastat’ dehydratacia;

- ak mate chripku, ste prechladnuty alebo mate infekciu mocovych ciest.

Uistite sa, ¢i vasa strava a prijem tekutin je v norme, aby ste mali zabezpecenu stabilni rovnovahu
tekutin a elektrolytov, najmi vo vel'mi horicom pocasi alebo pracovnom prostredi.

Ak ste dlhodobo lieceny litiom, vas lekar vam da pokyny ohl'adom priznakov toxicity litia. Pri prvom
naznaku toxicity sa porad’te so svojim lekdrom a bude potrebné skontrolovat’ hladiny litia. Vas lekar
vam bude taktiez pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, srdca a §titnej zl'azy.

Nadory obli¢iek: Pacienti so zd&vaznou poruchou funkcie obliciek, ktori uzivali litium viac ako

10 rokov, mézu mat’ riziko vzniku zhubného alebo nezhubného nadoru obli¢iek (mikrocysty,
onkocytom alebo renalny karcinom zbernych kanalikov). U tychto pacientov je potrebna pravidelna
kontrola obliciek ultrazvukom, a to i po ukonceni uzivania litia.

Obrat’'te sa na svojho lekdara, ak sa u vas objavia pretrvavajice bolesti hlavy a/alebo poruchy videnia,
zvySeny smid a abnormalne vel’ka tvorba mocu.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika, ak planujete alebo ste uz podstipili chirurgicky zadkrok na
znizenie telesnej hmotnosti, ked’ze sa moze vyzadovat nizsia davka litia. Vas lekar bude sledovat’
hladinu litia vo vasej krvi a vasu davku zodpovedajucim spésobom upravi.

Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti sa neodporuca.

Iné lieky a Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, najmé ak uzivate:

- diuretika (liecky na odvodnenie);

- nesteroidné protizapalové lieky (lieky proti bolesti, ako je ibuprofén alebo diklofenak);

- antibiotika ako je doxycyklin, metronidazol alebo erytromycin;

- steroidy na lieCbu zapalu alebo alergii, ako je prednizén, betametazon alebo hydrokortizon;

- teofylin na liecbu tazkosti s dychanim;

- kofein, ktory sa nachadza v niektorych vol'nopredajnych liekoch na liecbu bolesti;

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo problémov so srdcom, ako je enalapril, losartan,
valsartan a pod.;

- antacida, ako je napr. hydrogenuhlic¢itan sodny;

- kalcitonin (hormén pouzivany na lie¢bu zvySenej hladiny vapnika v krvi alebo osteoporozy);

- empagliflozin (pouzivany na lie¢bu cukrovky alebo zlyhania srdca);

- dapagliflozin (pouzivany na liecbu cukrovky alebo zlyhania srdca alebo chronického ochorenia
obliciek);

- antiarytmika pouzivané na lie¢bu portch srdcového rytmu, ako je chinidin, disopyramid alebo
amiodardn,;
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- myorelaxancia (lieky pouZivané na zmiernenie svalovych ki¢ov);

- topiramat (pouzivany na liecbu epilepsie alebo migrény);

- buprenorfin (pouzivany proti silnej bolesti). Kombinacia s lickom Lithium carbonicum -
SLOVAKOFARMA méze spdsobit’ sérotoninovy syndrém a mézu sa u vas vyskytnat priznaky,
ako st mimovolI'né rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré ovladaju pohyb oka, nepokoj,
halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), koma, nadmerné potenie,
triaska, zosilnenie reflexov, zvySené svalové napitie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

Nasledovné lieky m6zZu zvysit’ riziko vzniku neurologickych vedl’ajSich icinkov v pripade, Ze su
uZzivané siibezne s Lithiom carbonicum - SLOVAKOFARMA.
Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky pouzivané na liecbu depresie (napr. fluvoxamin, paroxetin, fluoxetin) alebo na liecbu
migrény (triptany);

- lieky pouzivané na liecbu psychiatrickych ochoreni (napr. haloperidol, flupentixol, diazepam,
tioridazin, amisulprid, flufenazin, chlérpromazin, klozapin);

- metyldopa (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku);

- lieky pouzivané na liecbu bolesti na hrudi (angina pektoris) alebo vysokého krvného tlaku ako
je diltiazem alebo verapamil;

- karbamazepin alebo fenytoin, pouzivané na liecbu epilepsie, nervovej bolesti alebo bipolarnej
poruchy.

Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA a jedlo a napoje
Pri uzivani tohto lieku je vel'mi dolezité pit’ dostatoéné mnozstvo tekutin a mat’ dobre vyvazena
stravu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liek sa nesmie uzivat’ pocas prvého trimestra (prvych troch mesiacov) tehotenstva a zvycajne sa
neuziva ani v druhom a tretom trimestri.

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali litium: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost,
ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a tazkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietat’a rozvinie
ktorykol'vek z tychto priznakov, je potrebné kontaktovat’ svojho lekara.

Liek sa nesmie uzivat’ pocas dojCenia.

Ak uzivate tento liek a ste v plodnom veku, mali by ste sa chranit’ pred otehotnenim u¢innou
antikoncepciou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek m&ze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvys$ent pozornost, koordinaciu pohybov a
rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluhu strojov, pracu vo vyskach a pod.).

Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA obsahuje lakt6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Presné davkovanie urci vzdy lekar. Zvycajna davka je 4 az 6 tabliet denne pri sucasnej kontrole
hladiny litia v krvi.

V snahe predchadzat’ ochoreniam alebo zabranit’ ich opakovaniu, sa obvykle podavaju 3 az 4 tablety
denne.

Tablety sa uzivaju v rovnakom case, jeden- az dvakrat denne, presne podl'a pokynov lekara.

Vas lekar bude v priebehu liecby vykonavat’ krvné testy na meranie hladiny litia.

Tablety sa uzivaju pred jedlom alebo s jedlom, prehitaju sa celé s dostatoénym mnoZstvom tekutin.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie

na rovnaké davky.

Tablety sa nesmu drvit’ ani Zzuvat’.

Ak uZijete viac Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA, ako mate

Ak ste vy alebo niekto iny uZzil viac tabliet nez urcil lekar alebo pri ndhodnom uziti tablety dietatom,
ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Predavkovanie sa moze prejavit’ viacerymi priznakmi: stratou chuti do jedla, hnackou, vracanim,
svalovou slabost’ou, nedostatkom koordinécie, ospalostou alebo otupenim, zdvratmi, rychlymi

a kmitavymi pohybmi o¢i, hu€anim v u$iach, rozmazanym videnim, poruchou reci, silnou triaskou,
svalovymi kfémi, poruchami srdca, dehydrataciou a poruchou elektrolytov. V zavaznych pripadoch
moze nastat’ nadmerna tvorba zriedeného mocu a nedostatocné funkcia obliciek so zvySujucou sa
zmitenost'ou, kiémi, kdmou a smrt'ou.

Ak zabudnete uzit’ Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA
Neprerusujte odporti¢anu dobu uzivania lieku bez poradenia sa so svojim lekdrom, aj ked’ sa budete
citit’ lepsie. Po svojvol'nom preruseni lieCby sa moze vas stav opat’ zhorsit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete krvné zrazeniny v zilach, najmé v nohach
(priznaky zahtiaji opuch, bolest’ a s¢ervenanie noh), ktoré mozu putovat’ krvnym rieciskom do plic
a zapricCinit’ bolest’ v hrudi a tazkosti s dychanim.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- leukocytoza (zvySeny pocet bielych krviniek).

- hypertyreoza (zvySena tvorba hormoénov Stitnej Zl'azy),

- hyperkalciémia (zvySena hladina vépnika v krvi),

- hypermagneziémia (zvysena hladina horc¢ika v krvi),

- hyperparatyre6za(zvysena tvorba hormoénov pristitnych teliesok),

- Dlhodobé neziaduce u¢inky mozu zahtiat’ funkéné poruchy stitnej zl'azy ako je eutyroidna
struma a/alebo hypotyreoza (zvéac¢Senie stitnej zl'azy zvacsenie Stitnej zl'azy a/alebo zniZenie
tvorby hormonov §titnej zl'azy).

- zvySenie telesnej hmotnosti,

- zmitenost’,

- poruchy pamiti,

- triaSka, hlavne jemné trasenie ruk,

- poruchy srdcovej Cinnosti (zmeny na elektrokardiografickom zazname Cinnosti srdca),

- brusny diskomfort,

- nauzea (nevolnost’ — pocit na zvracanie),
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hnacka,

sucho v ustach,

svalova slabost’,

polydipsia a/alebo polytria (pocit smddu — nadmerny prijem tekutin, zvy€ajne reverzibilné po
ukonceni lieCby litiom),

nefrogénny diabetes insipidus (Casté a nadmerné mocenie, zvyc¢ajne reverzibilné po ukonceni
liecby litiom),

Dlhodoba liecba litiom méze mat’ za nasledok trvalé¢ zmeny v Struktare obliciek, vznik
oblickovych mikrocyst a zhor$enie funkcie obliciek.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

podrazdenie o¢i (vo vacsine pripadov reverzibilné),
poruchy chuti,

opuchy,

unava.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

vracanie

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

hypotyredza (znizena funkcia $titnej zl'azy),

delirium (bluznenie),

poruchy vedomia,

extrapyramidové poruchy (poruchy pohybu, napr. mimovol'né svalové kice alebo zniZenie
pohyblivosti),

encefalopatia (psychické poruchy vyvolané ochorenim mozgu),

cerebelarny syndrém (poruchy koordinécie a rovnovahy, moze sa vyskytnut’ pri dlhodobej
liecbe),

nystagmus (mimovolné pohyby o¢i),

myoklonia (kratke, krcovité Sklbanie, svalové kice),

benigna intrakranialna hypertenzia (zvyseny tlak v lebe¢nej dutine sposobujuci bolesti hlavy),
periférna neuropatia (poskodenia v periférnom nervovom systéme ,moze sa vyskytnat

pri dlhodobej liecbe),

opuch optického disku, v niektorych pripadoch bez zvySeného intrakranialneho tlaku,
papiloedém veduci k moznému poskodeniu zraku (zvycajne reverzibilny),

exoftalmus (vysunutie oka z o¢nice, nie vzdy stvisiace s poruchami §titnej zl'azy),
srdcova arytmia (poruchy srdcového rytmu),

bradykardia (spomalenie srdcovej frekvencie),

dysfunkcia sinusového uzla, prediZenie QT intervalu, AV blok, kardiomyopatia, ventrikularna
extrasystola (poruchy vedenia srdcového vzruchu, poskodenie srdcového svalu),

zvySena tvorba slin,

akné alebo vyrazky podobné akné,

zhorSenie alebo vyskyt psoriazy,

alergické vyrazky,

alopécia (vypadavanie vlasov),

kozné vredy,

nefroticky syndrém (zvysena strata bielkovin oblickami).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

hyperparatyreoidizmus (ked’ pristitne telieska produkuju prilis vel'a parathormonu, ktory
zvysuje hladinu vapnika v krvi),

zvySena vel’kost pristitnych teliesok,

adenom pristitneho telieska (nerakovinovy nador),

poruchy libida (sexualnej tazby),

zavrat, abnormalne reflexy, kf¢e — tieto priznaky mézu viest’ k padu,

dyzartria (porucha artikulacie),
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- odmaskovanie a/alebo zhorSenie Brugadovho syndromu (dedi¢ny syndrom, ktory vplyva na
srdce),

- venodzna tromboembolia, hlboka vendzna trombdza (vznik krvnych zrazenin v Zilach),

- plcna embdlia (upchatie pl'icnej tepny krvnou zrazeninou),

- rabdomyolyza (rozpad svalov veduci k poskodeniu obliciek),

- vyrazka na kozi alebo slizniciach (lichenoidna liekova reakcia),

- rozsiahle vyrazky, vysoka telesnd teplota, zvySené hladiny pecefiovych enzymov, abnormality
krvi (eozinofilia), zvacSené lymfatické uzliny a zasiahnutie inych telesnych organov (liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, tiez znama ako DRESS alebo syndrom
precitlivenosti na liek). Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestaiite Lithium carbonicum -
SLOVAKOFARMA uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku
pomoc.

- dlhodoba liecba litiom mdze mat’ za nasledok vznik onkocytdmu a renalneho karcindmu
zbernych kandlikov (vznik zhubnych a nezhubnych nadorov obliciek).

- novorodenecky syndrom z vysadenia,

- poruchy potencie.

Niektoré menej zdvazné vedlajsie ti€inky, ako je nevolnost’, celkova nepohoda a zdvraty sa Casto
vyskytuju na zaciatku lieCby, ale obvykle sa stratia po prvych niekol’kych diioch uZivania litia.

U starsich pacientov s demenciou, ktori boli lieCeni antipsychotikami, bol pozorovany maly narast
umrti v porovnani s tymi, ktori nimi lieCeni neboli.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny del v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA obsahuje

- Liecivo je uhlic¢itan litny 300 mg v 1 tablete.

- DalSie zlozky st: monohydrat laktozy, kukuriény Skrob, formaldehydkazein, stearat vapenaty,
mastenec.

Ako vyzera Lithium carbonicum - SLOVAKOFARMA a obsah balenia

Vzhl'ad: biele ploché tablety na jednej strane s deliacou ryhou.
Velkost balenia: 100 tabliet


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ZENTIVA, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals, a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



