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Pribalova informace: informace pro pacienta

Lithium carbonicum Slovakofarma 300 mg tablety
uhli¢itan lithny

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lithium carbonicum Slovakofarma
uZivat

Jak se pfipravek Lithium carbonicum Slovakofarma uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lithium carbonicum Slovakofarma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W

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

Lécivou latkou je lithium, které patii do skupiny latek nazyvanych stabilizatory ndlady. Lithium se
pouziva k 1é¢bé akutni faze bipolarni afektivni poruchy (dusevni onemocnéni projevujici se prilis
vzru$enym chovanim, které se stiida s dusevni skleslosti a skli¢enosti) nebo k jeji udrzovaci 1é¢bée.
Taktéz se pouziva jako podptirna 1écba schizoafektivni poruchy spojené s poruchami nalad a

jako posileni u¢inku pti uzivani ptipravka k 16¢bé deprese.

Ptipravek Lithium carbonicum Slovakofarma se pouziva k 1écbé dospélych.

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

Neuzivejte pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma:

- jestlize jste alergicky(4) na lithium nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6);

- pii tézké poruse funkce ledvin;

- pfi srdecni nedostatec¢nosti;

- pti snizené hladin€ sodiku. Tato situace mize nastat napiiklad v pfipadé odvodnéni organismu
nebo pfi diete s nizkym obsahem sodiku;

- v obdobi kojeni;

- pokud mate Addisonovu chorobu, kdy télo netvoii dostatecné mnozstvi hormont, a ktera se
projevuje jako tinava, slabost, zavraté a ztmavnuti klize;

- pokud mate Brugadiiv syndrom (vzacné dédi¢né onemocnéni srdce zptisobujici poruchy rytmu,
které mohou mit za nasledek zastavu srdce), nebo pokud ma/mél toto onemocnéni nékdo z Vasi
rodiny.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Lithium carbonicum Slovakofarma se porad’te se svym lékafem nebo

lékarnikem, pokud:

- mél nékdo z Vasi rodiny srde¢ni zastavu nebo zemfel nahlou smrti.

- mate depresi nebo onemocnéni, které je 1éceno antidepresivy. Uzivani téchto ptipravki
soubézng s pripravkem Lithium carbonicum Slovakofarma muize vést k serotoninovému
syndromu, potencialné zivot ohrozujicimu stavu (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptripravky a ptipravek
Lithium carbonicum Slovakofarma*).

- planujete nebo jste jiz podstoupil(a) bariatrickou operaci (chirurgicka lé¢ba obezity), protoze
muze byt nutna nizsi davka lithia. Lékai bude sledovat hladinu lithia v krvi a podle toho Vam
davku upravi.

Pted zahajenim lécby i v jejim pribéhu Vam bude 1ékar pravidelné kontrolovat funkci ledvin, srdce a
Stitné zlazy.

Opatrnosti je zapotiebi:

- pokud uzivate ptipravky k 1€cbé epilepsie;

- mate-li poruchu srde¢niho rytmu;

- mate-li onemocnéni srdce;

- mate-li lehkou nebo stfedné té¢Zkou poruchu funkce ledvin;

- mate-li onemocnéni §titné z1azy; béhem uzivani piipravku Lithium carbonicum Slovakofarma
muze dojit ke snizeni funkce §titné zlazy (viz bod 4);

- mate-li onemocnéni zvané myasthenia gravis (onemocnéni postihujici nervosvalovy pfenos
projevujici se slabosti a unavitelnosti svalti);

- pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz n€kdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami
(ucpani cév, embolie). Uzivani podobnych piipravki jako je tento je totiz spojovano s tvorbou
krevnich sraZzenin v cévach;

- pokud jste vyssiho véku;

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

- pokud maéte chiipku, nachlazeni nebo infekci mocovych cest.

Ujistéte se, ze Vase strava a prijem tekutin je v norm¢, abyste mél(a) zabezpecenou stabilni rovnovahu
tekutin a elektrolytil, zejména ve velmi horkém pocasi nebo pfi fyzicky namahavé aktivité.

Pokud jste dlouhodobé 1écen(a) lithiem, 1€kai Vam da pokyny ohledné ptiznaki toxicity lithia. Pii
prvnim naznaku toxicity (viz. bod 3: Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Lithium carbonicum
Slovakofarma nez jste mél(a)) se porad’te se svym lé¢kafem a je potiebné zkontrolovat hladiny lithia.

Nadory ledvin: U pacientt s t€Zzkou poruchou funkce ledvin, kteti uzivali lithium déle nez 10 let, byly
hlaseny ptipady benignich (nezhoubnych) nebo malignich (zhoubnych) nadorti ledvin. Pacienti
s téZkou poruchou funkce ledvin nesmi ptipravek uzivat.

Pokud mate podstoupit velky chirurgicky zakrok, ptipravek Lithium carbonicum Slovakofarma je
nutné prestat uzivat 24 hodin pted timto zdkrokem.

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

Stars$i pacienti
U starSich pacientti se mohou kvili poklesu funkce ledvin objevit ¢astéji nezadouci u¢inky nez u

mladsich pacienta.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Informujte svého 1ékate, zejména pokud uzivate:

- diuretika (pfipravky na odvodnéni);

- antibiotika, jako je napt. doxycyklin, metronidazol nebo erythromycin;

- steroidy k 1éCb¢ zanétu nebo alergii, jako je prednison, betamethazon nebo hydrokortizon;

- theofylin k 1écbé€ dychacich obtizi;

- kofein, ktery se nachazi v n€kterych volné prodejnych ptipravcich k 1é¢beé bolesti;

- pripravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo problémi se srdcem, jako je napft. enalapril,
losartan, valsartan.;

- antacida (Iéky neutralizujici zalude¢ni kyselinu), jako je napt. hydrogenuhlic¢itan sodny;

- kalcitonin (hormon pouzivany k 1é¢b¢ zvySené hladiny vapniku v krvi zpiisobené nadorem,
k 1éc¢beé Pagetovy choroby kosti nebo k prevenci tibytku kostni tkané u nepohyblivych pacienti);

- antiarytmika pouzivana k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, jako je chinidin, disopyramid nebo
amiodaron;

- myorelaxancia (pfipravky pouZzivané ke snizeni svalového napéti);

- empagliflozin (pouziva se k 1é¢bé cukrovky nebo srde¢niho selhani);

- dapagliflozin (pouziva se k 1é€b€ cukrovky, srde¢niho selhani nebo chronického onemocnéni
ledvin);

- topiramat (pouzivany k 1é¢bé epilepsie nebo migrény).

Nasledujici pripravky mohou zvySit riziko vzniku neurologickych neZadoucich ucinki

v pripadé, Ze jsou uZivany souc¢asné s piripravkem Lithium carbonicum Slovakofarma

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nektery z néasledujicich 1éku:

- ptipravky pouzivané k 1é¢bé deprese jako jsou moklobemid, tranylcypromin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin,
doxepin nebo trimipramin. Tyto 1é¢ivé ptipravky se mohou ovliviiovat s piipravkem Lithium
carbonicum Slovakofarma a mohou se u Vas objevit pfiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické
stahy svali, véetné svall ovladajicich pohyb o¢i, neklid, halucinace, bezvédomi, nadmérné
poceni, ties, zesileni reflexil, zvySené napéti svalu, té€lesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas
tyto ptiznaky objevi, vyhledejte se na l1ékate;

- ptipravky pouzivané k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (napt. haloperidol, flupentixol, diazepam,
tioridazin, amisulprid, flufenazin, chlorpromazin, klozapin);

- metyldopa (pouzivany k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku);

- ptipravky pouzivané k 1é¢be bolesti na hrudi (angina pectoris) nebo vysokého krevniho tlaku,
jako je diltiazem nebo verapamil,

- karbamazepin pouzivany k 1é¢bé epilepsie, silné bolesti pii poSkozeni nervu nebo bipolarni
afektivni poruchy;

- fenytoin pouzivany k 1é¢bé epilepsie.

Piipravek Lithium carbonicum Slovakofarma s jidlem a pitim
Pti uzivani tohoto ptipravku je velmi dilezité pit dostatecné mnozstvi tekutin a mit dobfe vyvazenou
stravu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji pti 16¢bé timto p¥ipravkem uZivat vhodnou antikoncepci.
Ptipravek se nema uzivat béhem prvniho trimestru (prvni tfi mésice) t¢hotenstvi, protoze mize
zpusobit vrozené vady. Nema se uzivat ani v dal$ich mésicich t€hotenstvi. Nicméné v nezbytnych
ptipadech muze 1¢kat rozhodnout o pokraovani 1écby i béhem té¢hotenstvi, bude Véas vSak pravidelné
kontrolovat. Doporucuje se, aby 1é¢ba lithiem byla kratce pfed porodem pferusena a znovu zahajena
n¢kolik dni po porodu. Téhotné zeny se musi vyhnout nadmérnému poceni (cviceni, sauna).



U novorozenci, jejichz matky uzivaly ptipravek Lithium carbonicum Slovakofarma v poslednim
trimestru (posledni tfi mésice téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto piiznaky: ties, svalova ztuhlost
a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s ptijmem potravy. Pokud se u Vaseho
ditéte objevi jakykoliv z téchto ptiznaka, kontaktujte détského 1ékare.

Ptipravek se nesmi uzivat v obdobi kojeni.

V publikovanych studiich na zvitfatech byly hlaSeny poruchy tvorby spermii, které mohou vést ke
zhorseni plodnosti. Toto riziko se miize vztahovat také na ¢lovéka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek miiZze neptizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojt, prace ve vyskach apod.). O
vykonavani téchto ¢innosti se porad’te s 1ékatem

Pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Presné davkovani urc¢i vzdy Iékat. Obvykle se v 1é¢bé onemocnéni uziva 4 az 6 tablet denn¢.
Pfi udrzovaci 1€¢bé, ktera brani navratu onemocnéni, se obvykle uzivaji 3 az 4 tablety denn¢.
Tablety se uzivaji ve stejnou dobu, jednou nebo dvakrat dennég, piesné podle pokynti 1ékate.
Lékai Vam bude v prubéhu 1écby provadét krevni testy, aby zkontroloval hladiny lithia.

Star$i a oslabeni pacienti uzivaji obvykle nizsi davky.
Pacienty s lehkou a stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin bude 1ékar ¢astéji kontrolovat.

Pripravek neni uren k 1é¢bé déti a dospivajicich, protoze jeho bezpecnost a uc¢innost u této populace
nebyla stanovena.

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(a) vice tablet, nez Vam nafidil 1€kat, nebo pfi ndhodném poziti tablety ditétem, ihned
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Predavkovani se mlize projevit vice ptiznaky: ztratou chuti k jidlu, prijmem, zvracenim, svalovou
slabosti, poruchou koordinace, ospalosti nebo otupélosti, zavratémi, rychlymi a kmitavymi pohyby
o¢i, usnim Selestem (zvonénim v usich), rozmazanym vidénim, poruchou feci, silnym tfesem,
svalovymi kfeCemi, problémy se srdcem, odvodnénim a poruchou elektrolytli. V zavaznych ptipadech
muze nastat nadmérna tvorba zfedéné moci a nedostatecnd funkce ledvin se zvySujici se zmatenosti,
kfeCemi, komatem a Gmrtim.

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

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma
Bez porady s lékatem nepteruSujte 1écbu, 1 kdyz se budete citit 1épe. Po svévolném preruseni 1éCby se
muze Vas stav opét zhorsit.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

- jestlize zpozorujete priznaky vzniku krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin
(ptiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat Zilnim
fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize.

- jestlize se u Vas objevi rozsahla vyrazka, vysoka t¢lesna teplota, zvyseni jaternich enzymd,
krevni abnormality (eozinofilie), zvétSené mizni uzliny a postiZeni dal$ich télesnych organti
(I1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, kterd je také znama jako DRESS nebo
syndrom lékové precitlivelosti).

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
- Zvysena hladina vapniku v krvi.

Frekvenci neZadoucich ucinki nelze z dostupnych tudaju urcit:

- Poruchy krve (zvyseny pocet bilych krvinek).

- Poruchy hormonalniho (endokrinniho) systému — zvétSeni Stitné zl4azy, snizend funkce §titné
zlazy, zvySena hladina hotciku v krvi, hyperparatyreoza (pfistitna téliska produkuji ptili§ mnoho
parathormonu, ktery zvySuje hladinu vapniku v krvi), zvétSeni pristitnych télisek, adenom
(nezhoubny nador) pristitnych télisek.

- Zvyseni télesné hmotnosti.

- Zmatenost, poruchy libida, delirium (blouznéni).

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

- Jemny tfes rukou, porucha vyslovnosti, mimovolni stahy svalli, zvySeny nitrolebni tlak
zpusobujici bolest hlavy, poruchy paméti, poskozeni v perifernim nervovém systému.

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

- Odmaskovani a/nebo zhorSeni Brugadova syndromu (dédi¢né onemocnéni, které postihuje

srdce).
- Bftisni potize, porucha chuti, pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, zvySena tvorba slin, sucho
v ustech.

- ZhorSeni nebo vyskyt lupénky, akné, alergické vyrazky, vypadavani vlast, kozni vied,
koptivka, kozni nebo slizni¢ni vyrazka podobna liseji (lichenoidni 1€ékova reakce).

- Svalova slabost, rozpad svalli vedouci k poSkozeni ledvin.

- Pocit zizné, ¢asté a nadmérné moceni, zhorSeni funkce ledvin, nadory ledvin (u dlouhodobé
1écby).

- Poruchy potence.

- Otoky, tnava.

- Podrazdéni oci, otok papily zrakového nervu (otok uvniti oka v misté, kde zacina zrakovy nerv,
coz muze vést k poskozeni zraku), vystouplé o¢i (ne vzdy ve spojeni s onemocnénim §titné
zlazy).

- Pfiznaky z vysazeni u novorozenct, jejich matky uzivaly tento ptipravek na konci t¢hotenstvi.

Nékteré¢ méné zédvazné nezadouci ucinky, jako je pocit na zvraceni, inava a zavraté, se Casto vyskytuji
na zacatku lécby, ale obvykle se vytrati po prvnich n€kolika dnech uzivani lithia.

U starSich pacientl s demenct, ktefi uzivali antipsychotika, byl pozorovan mirné zvySeny pocet imrti
ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika neuzivali.



Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z neZadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet 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 krabi¢ce a na lahviéce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma obsahuje

- Lécivou latkou je uhli¢itan lithny. Jedna tableta obsahuje 300 mg uhli¢itanu lithného.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, kukutiény skrob, formaldehyd-kasein, kalcium-

stearat, mastek.

Jak pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé kulaté tablety s pulici ryhou na jedné strané.

Tablety jsou baleny ve sklenéné lahvicce uzaviené umélohmotnym Sroubovacim uzavérem s PVC
nebo PE vlozkou a v krabicce.

Velikost baleni: 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 6. 2025
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