Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lithium carbonicum GSK, 250 mg, tabletki

Lithii carbonas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Lithium carbonicum GSK i w jakim celu si¢ go stosuje

Lithium carbonicum GSK zawiera substancj¢ czynng weglan litu. Lek ma dziatanie stabilizujace
(normujace) nastrdj — depresj¢ i stany maniakalne.

Wskazania do stosowania:

2.

leczenie epizodu maniakalnego w zaburzeniach afektywnych dwubiegunowych,
zapobieganie nawrotom zaburzen afektywnych dwubiegunowych lub zmniejszanie nasilenia
i czestotliwosci kolejnych epizodéw manii u chorych ze stanami maniakalnymi w wywiadzie,
zapobieganie wystepowaniu epizodow depresji w zaburzeniach depresyjnych nawracajacych.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Lithium carbonicum GSK

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lithium carbonicum GSK
Leku nie nalezy stosowac:

jesli pacjent ma uczulenie na weglan litu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek,

jesli pacjent ostatnio przebyt zawat migsnia sercowego,

jesli pacjent ma organiczne uszkodzenia mozgu,

jesli pacjent choruje na bialaczke,

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt 2: Cigza i karmienie piersig).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Lithium carbonicum GSK nalezy oméwié to z lekarzem, jesli:

u pacjenta wystepuje zespol Brugadow (zesp6t dziedziczny, wptywajacy na prace serca) lub
jesli u kogokolwiek w rodzinie wystepowat zespot Brugadoéw, zatrzymanie akcji serca lub
nagly zgon,

pacjent ma ci¢zka niewydolnos$¢ nerek,

pacjent jest lub bedzie leczony elektrowstrzasami,



. pacjent ma chorobe¢ sercowo-naczyniows,

. pacjent ma nieleczong niedoczynno$¢ tarczycy,

. pacjent ma niewyrdéwnane stezenie sodu spowodowane odwodnieniem organizmu lub dieta
niskosodowa (ograniczeniem spozycia soli w pozywieniu),

. pacjent ma chorobg¢ Addisona (przewlekta niedoczynno$¢ nadnerczy, spowodowana
niedostatecznym wytwarzaniem hormonow w korze nadnerczy),

o pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2 (patrz punkt 2: Lithium
carbonicum GSK a inne leki),

. pacjent ma zwigkszone stezenie wapnia we krwi.

Powyzsze stany zwigkszaja ryzyko wystgpienia objawdw niepozadanych (wymienionych
w punkcie 4).

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli:

o pacjent planuje lub przeszedt operacj¢ leczenia otytosci, gdyz moze by¢ konieczne podawanie
mniejszej dawki litu. Lekarz bedzie kontrolowat stezenie litu we krwi pacjenta i odpowiednio
dostosuje dawke.

Zwickszone stezenie wapnia we krwi

Leczenie lekiem Lithium carbonicum GSK moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia wapnia we krwi.
Przed rozpoczeciem leczenia i w jego trakcie lekarz prowadzacy moze zleci¢ badanie krwi w celu
skontrolowania st¢zenia wapnia.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac lit, jesli pacjent ma:

. chorobe Parkinsona,

o zaburzenia czynno$ci wezta zatokowego i przewodnictwa zatokowo-komorowego (zaburzenia
czynnosci serca),

o padaczke,

o huszcezyce,

. wrodzong nuzliwo$¢ miesni - myasthenia gravis (chorobe objawiajaca si¢ nadmiernym
ostabieniem mig$ni),

o cukrzyce,

. schizofrenig.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz zleci badanie czynnosci tarczycy, nerek, serca (zapis EKG),
a takze oznaczenie stezenia sodu i glukozy we krwi.

Wplyw na nerki

Lit nasila wydalanie sodu i wody przez nerki, dlatego podczas leczenia nalezy przyjmowac
odpowiednig ilo$¢ sodu i wody, zeby nie doszto do odwodnienia organizmu (patrz w punkcie:
Lithium carbonicum GSK z jedzeniem i piciem).

Jesli pacjent ogranicza spozywanie soli (dieta niskosodowa), powinien przed przyjeciem tego leku
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jesli wystapi biegunka lub obfite pocenie (np. w przebiegu zakazen wirusowych), nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub
przerwac leczenie na okres trwania tych zaburzen.

Nalezy pamigetac, ze utrate ptynéw z organizmu moze zwigkszaé:

o picie duzych ilosci napojow zawierajacych kofeing, np. kawa, herbata oraz cola (powoduje
zwigkszone wydalanie moczu),
o intensywne ¢wiczenia fizyczne, przebywanie w pomieszczeniu o podwyzszonej temperaturze

(powoduje zwigkszone pocenie).

Dhlugotrwale stosowanie leku Lithium carbonicum GSK moze powodowac¢ cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek. Jesli pacjent oddaje wiecej moczu niz zwykle, powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.



U niektorych pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, dtugotrwale przyjmowanie leku
Lithium carbonicum GSK moze powodowa¢ zmiany w nerkach, w tym raka nerki (patrz punkt 4).

Toksycznos¢
Leczenie nalezy natychmiast przerwac, i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢
pierwsze objawy zatrucia, takie jak:

o zaburzenia sercowo-naczyniowe (np. wydluzenie odcinka QT/QTc uwidocznione w badaniu
EKG),

o zaburzenia zotadkowo-jelitowe np. biegunka, wymioty i odwodnienie,

o zaburzenia neurologiczne, takie jak: ataksja (trudno$¢ w utrzymaniu réwnowagi, chwiejny

chod), drzenie, hipertonia (zwickszenie napigcia migsni szkieletowych), mimowolne skurcze
mig$niowe, neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwéw obwodowych powodujace zaburzenia
czucia), ostabione lub nieobecne odruchy glebokie, hiperrefleksja (wzmozenie odruchow),
zaburzenia mowy, splatanie, sennos¢, oczoplas. W niektorych przypadkach objawy ze strony
uktadu nerwowego, moga utrzymywac si¢ pomimo odstawienia leku i moga by¢ niecodwracalne
(zespot nieodwracalnej neurotoksycznosci wywotanej litem, ang. syndrome of irreversible
lithium-effectuated neurotoxicity, SILENT).

Jesli pacjent zamierza przyjmowac jakikolwiek inny lek, powinien uzgodni¢ to z lekarzem (patrz
punkt 2: Lithium carbonicum GSK a inne leki).

U pacjentdéw w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) lekarz moze zmniejszy¢ dawki leku Lithium
carbonicum GSK.

U pacjentéw chorych na depresje lub z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi moze wystapic¢
pogorszenie stanu klinicznego. Moga pojawi¢ si¢ u nich mysli i zachowania samobojcze, niezaleznie
od tego, czy przyjmuja leki przeciwdepresyjne, czy nie. W przypadku wystapienia tych objawow
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lithium carbonicum GSK a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki, ktore zwigkszajg stezenie litu we krwi i moga powodowacé zatrucie litem:

o metronidazol (lek stosowany w leczeniu zakazen wywolanych przez niektore bakterie
1 pierwotniaki),

o niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki przeciwbolowe i przeciwzapalne, np. indometacyna,
ketoprofen), w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy II (np. celekoksyb),

o leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego: inhibitory enzymu konwertujacego
angiotensyne I (np. ramipryl), antagonisci receptora angiotensyny Il (np. losartan, walsartan),

o leki moczopedne (leki zwickszajace wydalanie moczu, zwlaszcza tiazydowe 1 amiloryd).

Leki zmniejszajace stezenie litu we krwi:

. mocznik,

o ksantyny (kofeina, leki stosowane w leczeniu astmy, np. aminofilina, teofilina i inne),

o zwiazKi alkalizujgce (Ieki stosowane np. w leczeniu kwasicy metabolicznej jak wodorowegglan
sodu),

o leki na cukrzyce typu 2 (takie jak empagliflozyna, dapagliflozyna i inne gliflozyny znane jako
inhibitory SGLT2),

o leki moczopedne (np. inhibitory anhydrazy weglanowe;j).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu leku:
. topiramat (stosowany w leczeniu padaczki lub migreny).

Niektore leki stosowane jednoczesénie z litem moga dziata¢ toksycznie na uktad nerwowy, powodujac:
tagodng niezbornos¢ ruchowa, drzenia migsniowe, hipertoni¢ (zwigkszone napigcie migsniowe),
mimowolne skurcze mig¢$niowe, hiperrefleksj¢ (wzmozenie odruchow), zaburzenia mowy, splatanie,
senno$¢ 1 oczoplas. Jesli takie objawy wystapia, nalezy natychmiast zakonczy¢ leczenie.




W bardzo rzadkich przypadkach jednoczesne stosowanie litu i neuroleptykéw moze spowodowac
objawy psychiczne i neurologiczne (majaczenie — delirium, napady lub zwigkszona cze¢stos¢
wystepowania objawow pozapiramidowych — sztywno$¢ migéni, zubozenie mimiki, spowolnienie
ruchowe, niepok6j ruchowy, mimowolne skurcze migsni i mimowolne ruchy). Objawy te moga by¢
podobne lub identyczne jak objawy ztosliwego zespolu neuroleptycznego. W niektorych przypadkach
moze dojs$¢ do nieodwracalnego uszkodzenia mozgu.

Leki dziatajace toksycznie na uktad nerwowy po jednoczesnym zastosowaniu z litem:

o neuroleptyki (leki przeciwpsychotyczne),

o karbamazepina (lek stosowany w leczeniu padaczki),

o metyldopa (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego),

o selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (leki stosowane w leczeniu depres;ji)
- mogg nasila¢ toksyczne dzialanie litu, prowadzac do wystapienia objawdw zespotu
serotoninowego, takich jak: drzenia, zawroty glowy, pobudzenie, stan splatania, biegunka,

o leki z grupy antagonistow kanalu wapniowego (leki stosowane m.in. w leczeniu nadci§nienia
tetniczego),
o tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji).

Lek Lithium carbonicum GSK moze nasila¢ i wydluza¢ dziatanie lekéw zwiotczajacych mig¢$nie
(leki stosowane przed zabiegiem chirurgicznym). Jesli pacjent ma mie¢ wykonany zabieg w
znieczuleniu powinien poinformowac¢ lekarza, ze przyjmuje lit.

Lit nasila dziatanie duzych dawek jodu (lek stosowany w leczeniu choréb tarczycy).

Lit moze hamowac¢ dziatanie pochodnych amfetaminy (np. leki stosowane w leczeniu ADHD

1 odchudzaniu).

Lithium carbonicum GSK moze wplywa¢ na wyniki badan laboratoryjnych krwi, powodujac
zwickszone stezenie glukozy, hormonu przytarczyc i wapnia.

W rzadkich przypadkach Lithium carbonicum GSK wyzwala napady wrodzonej nuzliwosci migsni
(choroba powodujaca nadmierne ostabienie migsni).

Lithium carbonicum GSK z jedzeniem i piciem

o Podczas leczenia nalezy przyjmowac stalg ilos¢ sodu i wody (od 2,5 do 3 litrow na dobg)
i unika¢ zmiany ilo$ci spozywane;j soli (patrz w punkcie: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

o Jezeli pacjent zamierza stosowaé diete, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

o Srodki zobojetniajace sok zotadkowy (zawierajace wodorotlenek glinu lub magnezu) nie maja
wptywu na wchtanianie litu i moga by¢ stosowane z nim jednoczesnie.

o Picie wigkszych ilosci kawy moze zmniejszy¢ stezenie litu we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Lithium carbonicum GSK nie wolno stosowac w cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.

Leku nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz przenika on do mleka ludzkiego
1 moze powodowac zatrucie u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lit moze powodowa¢ sennos¢, zawroty gtowy lub omamy, dlatego moze mie¢ wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i1 obstugiwac¢ maszyn.
Lithium carbonicum GSK zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak przyjmowa¢ Lithium carbonicum GSK

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to:
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta (na podstawie stezenia litu w surowicy
krwi i uzyskiwanej poprawy kliniczne;j).

Dawka dobowa wynosi zwykle 0,5 do 1,25 g weglanu litu, podawanego w dawkach podzielonych.
Dawke dobowa nalezy zwigksza¢ stopniowo.

W poczatkowym okresie leczenia stezenie litu w surowicy nalezy kontrolowa¢ co najmniej raz

w tygodniu. Zalecane jest utrzymanie st¢zenia litu w surowicy w zakresie 0,5 - 0,8 mmol/I

(aby zapobiec nawrotom zaburzen afektywnych). Po osiagnieciu wymaganego stgzenia kontrole
mozna przeprowadzac rzadziej, co miesiac lub co 2 miesigce; podczas remisji co 2 do 3 miesigcy.

W ostrych stanach chorobowych (maniakalnych) stosuje si¢ dawke 1,5 do 2,0 g na dobg (stezenie litu
w osoczu powinno wynosi¢ od 0,6 do 1,2 mmol/l). Po ustgpieniu ostrej fazy dawke nalezy
natychmiast zmniejszy¢.

Dawka dobowa powinna by¢ dzielona co najmniej na 3 czgsci.
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lithium carbonicum GSK

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.
Kazde przedawkowanie litu nalezy uzna¢ za potencjalnie grozne. U pacjentéw leczacych sig
przewlekle litem nawet niewielkie przedawkowanie moze doprowadzi¢ do ciezkiej toksycznosci,
poniewaz tkanki organizmu sa juz nasycone litem.

Objawy ostrego zatrucia:

o uporczywe wymioty, biegunka,

° niezborno$¢ ruchowa, drgawki,

o $piaczka,

o czgsto zaburzenia rytmu serca i wstrzgs, co moze by¢ przyczyng zagrozenia zycia.

Podczas dlugotrwatego leczenia, objawy zatrucia rozwijajg si¢ zwykle stopniowo. Przyczyng moze
by¢ nieregularne zazywanie leku, zaburzenia elektrolitowe, zwigkszona utrata sodu w nastepstwie
zastosowania lekow moczopgdnych lub nadmiernego pocenia.

W przypadku stezen 1,5 — 2 mmol/l (12 godzin po ostatnim zazyciu leku) wystepuje: biegunka,
drzenie grubofaliste i widkienkowe, ostabienie sity migsniowej, zaburzenia mowy, niezbornos¢
ruchowa.

W przypadku stezen 2 — 3 mmol/l wystepuja: stany splatania, drgawki, zaburzenia pamigci, oczoplas,
$pigczka, a nawet $mier¢.

Jesli pojawig si¢ pierwsze objawy zatrucia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek i zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Lithium carbonicum GSK

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjaé lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastepng dawke przyjac
w zwyklym czasie.



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Lithium carbonicum GSK

Planowane odstawianie litu

Zaleca si¢ stopniowe odstawianie litu (przez okres przynajmniej 2 tygodni). Nagte odstawienie leku
moze spowodowacé powrdt objawow choroby, ktora byta przyczyna leczenia litem.

Przerwanie leczenia litem z powodu toksycznoSci

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow toksycznosci, leczenie powinno by¢ natychmiast
przerwane a pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2:
Toksycznosc).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystapienie i nasilenie dziatan niepozadanych zalezg od wrazliwosci pacjenta oraz stezenia leku
w surowicy krwi.

Ciezkie dzialania niepozadane

Pacjent powinien odstawi¢ lek i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zasiggnaé pomocy
medycznej jesli wystapia nastepujace dziatania niepozadane z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

o rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych,
nieprawidlowo$ci we krwi (eozynofilia), powigkszenie wezlow chtonnych i zajgcie innych
narzadow ciata (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi, znana réwniez jako
DRESS lub zespot nadwrazliwosci na lek);

o biegunka, wymioty i odwodnienie;

o zaburzenia neurologiczne, takie jak: ataksja (trudno$¢ w utrzymaniu rownowagi, chwiejny
chdd), drzenie, hipertonia (zwigkszenie napigcia migsni szkieletowych), mimowolne skurcze
mig$niowe, neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwéw obwodowych powodujace zaburzenia
czucia), ostabione lub nieobecne odruchy glebokie, hiperrefleksja (wzmozenie odruchow),
zaburzenia mowy, splatanie (zaburzenia: §wiadomosci, toku myslenia, orientacji czasu,
migjsca, sytuacji lub witasnej osoby), sennos¢, oczoplas (drgania gatek ocznych). W niektérych
przypadkach objawy ze strony ukladu nerwowego, moga utrzymywac si¢ pomimo odstawienia
leku i moga by¢ nieodwracalne (zespot nieodwracalnej neurotoksycznosci wywolanej litem,
ang. syndrome of irreversible lithium-effectuated neurotoxicity, SILENT) (patrz punkt 2:
Toksycznosc).

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem jesli wystapia nastgpujace dziatania
niepozgdane z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

o W razie zauwazenia krwi w moczu, pojawienia si¢ jakichkolwiek guzkow lub bolu w okolicy
boku brzucha podczas stosowania tego leku. U niektorych pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami
czynnoSci nerek, dtugotrwate stosowanie leku Lithium carbonicum GSK moze powodowac
zmiany w nerkach, w tym raka nerki.

Pozostale dzialania niepozadane

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg w przypadku zaobserwowania
nastepujacych dziatan niepozadanych:

W poczatkowym okresie leczenia stosunkowo czesto wystepuja nastepujace objawy
niepozadane, ktére stabna podczas kontynuowania leczenia:



drzenia,

zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, slinotok, sucho$¢
bton §luzowych jamy ustnej),

wielomocz (wydalanie duzych ilo§ci moczu),

wzmozone pragnienie,

ostabienie sity miesniowe;j,

uczucie znuzenia.

Bardzo czesto moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane (moga wystapic czesciej nizu 1 na
10 osbb):

zaburzenia endokrynologiczne:
hiperkalcemia (zwigkszenie stezenia wapnia we krwi).

Z nieznang czesto$cig moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

leukocytoza (zwiekszenie liczby krwinek biatych we krwi);

zaburzenia endokrynologiczne:

wole (powigkszenie tarczycy), niedoczynno$¢ tarczycy, nadczynnos¢ tarczycy, nadczynnosé
przytarczyc (kiedy gruczoty przytarczyczne wytwarzajg zbyt duzo parathormonu, ktory
zwicksza stezenie wapnia we krwi), zwickszenie wielkosci gruczolow przytarczycznych,
gruczolak przytarczyc (fagodny nowotwor);

zaburzenia metabolizmu i odZzywiania:

hiperglikemia (zwigkszenie stezenia glukozy we krwi), zwigkszenie masy ciata, anoreksja
(jadlowstret);

zaburzenia psychiczne:

omamy (spostrzeganie nieistniejagcych przedmiotow, osob), sennos¢, zaburzenia pamigci;
zaburzenia ukladu nerwowego:

drgawki, drzenia mig$niowe (drobnofaliste i grubofaliste), ataksja (trudno$¢ w utrzymaniu
rownowagi, chwiejny chod), ruchy choreoatetotyczne (nieskoordynowane ruchy konczyn,
niezalezne od woli), zaburzenia przewodnictwa nerwowego, wzmozenie odruchéw
$ciegnistych, objawy pozapiramidowe (sztywno$¢ migsni, zubozenie mimiki, spowolnienie
ruchowe, niepokéj ruchowy, mimowolne skurcze migsni i mimowolne ruchy), napady
drgawkowe, niewyrazna mowa, zawroty gtowy, oczoplas (drganie gatek ocznych), ostupienie
(pacjent jest §wiadomy, ale nie reaguje na bodzce zewngtrzne), $piaczka, guz rzekomy mozgu,
boéle glowy, zaburzenia smaku, myasthenia gravis (nuzliwo$¢ mig$ni — choroba objawiajgca si¢
nadmiernym ostabieniem mie¢$ni);

zaburzenia oka:

zaburzenia widzenia — mroczki, niewyrazne widzenie;

zaburzenia serca:

arytmia, bradykardia (spowolnienie akcji serca), zaburzenia czynnosci wezta zatokowego,
obrzeki obwodowe, zmiany EKG, ujawnienie si¢ 1 (lub) nasilenie objawdw zespotu Brugadow
(dziedzicznego zespotu, ktoéry wptywa na prace serca);

zaburzenia naczyniowe:

niewydolno$¢ krazenia obwodowego, niedoci$nienie (zmniejszone cisnienie krwi), objaw
Raynauda (napadowy skurcz tetnic w obrebie rak — rece najpierw bledna, potem sinieja,

a nastgpnie czerwienieja od przekrwienia);

zaburzenia Zoladka i jelit:

nudno$ci, wymioty, biegunka, zapalenie btony $luzowej Zzotadka, slinotok, sucho$¢ blon
sluzowych jamy ustnej;

zaburzenia skory i tkanki podskornej:

lysienie, tradzik, zapalenie grudek chtonnych mieszkoéw wlosowych, §wiad, nasilenie
luszczycy, wysypka, owrzodzenia, nadmierne rogowacenie skory, inne objawy nadwrazliwosci
skory, wykwity na skorze lub btonach $luzowych (polekowa reakcja liszajowata);
zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej:

boéle stawow, bdle migsniowe;

zaburzenia nerek i drég moczowych:



objawy cukrzycy nerkowo pochodnej, nietrzymanie moczu, uszkodzenie nerek (nefropatia
kanalikowo-migzszowa) w wyniku dlugotrwatego leczenia, zaburzenia czynnos$ci nerek.

. zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
impotencja (zaburzenia wzwodu), zaburzenia seksualne;
o zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
obrzeki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Lithium carbonicum GSK
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ od wilgoci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
1 pojemniku po: ,,EXP”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii leku zamieszczono na pudetku i pojemniku po: ,,Lot”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lithium carbonicum GSK

o Substancjg czynng leku jest litu weglan. Kazda tabletka zawiera 250 mg litu weglanu.

. Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, powidon K-30, talk,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Lithium carbonicum GSK i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ okraglych tabletek barwy biatej do kremowej, z oznakowaniem ,,LC” po jednej stronie
i gtadkich po drugiej stronie tabletki.

Tabletki pakowane sa w pojemnik z polietylenu (HDPE) z polietylenowym zamknigciem
zabezpieczonym przed dzie¢mi z pier§cieniem gwarancyjnym lub z polipropylenowym zamknigciem
zabezpieczonym przed dzie¢mi z wktadka indukcyjng w tekturowym pudetku.

Opakowanie leku to 60 tabletek umieszczonych wraz z ulotkg informacyjng w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z o.0.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan



Wytworca

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
tel. +48 (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



