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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lithium carbonicum Slovakofarma 300 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 300 mg uhlicitanu lithného.
Pomocna latka se znamym ucinkem: jedna tableta obsahuje 225 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Bil¢ kulaté tablety s piilici ryhou na jedné strané.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Lécba akutni faze bipolarni afektivni poruchy.

- Udrzovaci 1écba bipolarni afektivni poruchy.

- Augmentace 1é¢by schizoafektivni poruchy spojené s poruchami nalad.
- Augmentace antidepresivni 1€cby.

Pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma je indikovan k 1é¢b¢ dospélych.
4.2 Davkovani a zptusob podani

Vseobecné doporuceni pro davkovani

Davkovani musi byt stanovené individualn€ v zavislosti na sérovych hladinach lithia a klinické
odpovédi. Davka nezbytna pro udrzeni sérové hladiny lithia v terapeutickém rozmezi se u riznych
pacientu lisi. Je tfeba najit minimalni u¢innou davku a tu udrzovat.

Ma se aplikovat pomalu se zvySujici davka, pti¢emz se maji sledovat hladiny lithia az do dosazeni
optimalni terapeutické hladiny.

Sérové hladiny lithia maji byt méfeny mezi ctvrtym az sedmym dnem po zahajeni 1écby. Krev na
vySetfeni hladiny lithia se odebira po 12 nebo 24 hodinach od posledniho uziti lithia, tésné pred
dalsi davkou, aby méfeni hladiny lithia v séru bylo uskutecnéno v dobé, kdy je jeho hladina
nejnizsi.

Sérové hladiny lithia se maji poté sledovat kazdy tyden, dokud nebude dosazeno stabilizace. Po
stabilizaci hladiny lithia v séru lze ¢as mezi naslednymi méfenimi postupné prodluzovat, ale za
normélnich okolnosti nema piekrocit 2-3 mésice. Dalsi méfeni ma byt vykonano po zméné davky,
pti rozvoji pridruzenych chorob, piiznacich manického nebo depresivniho relapsu, po podstatné
zméng v privodu sodiku nebo tekutin, nebo pokud se objevi piiznaky toxicity lithia.




Pti pfechodu z jinych pfipravki s obsahem lithia se maji nejdiive zkontrolovat sérové hladiny lithia
a potom zacit 1éCbu denni davkou co nejblize davce v jiné formé lithia. Jelikoz se biologicka
dostupnost u riiznych ptipravki lisi (zejména s ohledem na formy s prodlouZzenym nebo postupnym
uvolnovanim ptipravku), zménu ptipravku je tfeba povazovat za zacatek nové 1éCby.

Pokud se u pacienta prokaze mensi tolerance 1éku, mohou se zmirnit nezddouci ucinky tak, Ze se
denni davka rozd¢li do n¢kolika davek a uziji se s jidlem.

Dévkovéni

Akutni lécba

Obvykla doporucena denni davka je od 1,2 do 1,8 g lithia. Potfebna davka se mize liSit u
ruznych pacienti liSit.

Sérové hladiny lithia se maji sledovat a udrzovat v terapeutickém rozmezi 0,8-1,2 mmol/l a nemaji
prekrocit 1,5 mmol/l. Jakmile je dosazena kontrola stavu, davka se ma snizit na udrzovaci davku.
Vzhledem k nastupu ucinku lithia az kolem desatého dne aplikace, doporucuje se predev§im u
tézkych stupith manie na zacatku 1é€by soucasné podavat antipsychotika nebo benzodiazepiny.
Pozitivni G¢inek lithia v akutni fazi onemocnéni do zna¢né miry pomaha predpoveédeét i priznivy
vysledek udrzovaci 1éCby.

Udrzovaci lécba

Vyse davky se muze liSit dle individualnich potieb pacienta. Jakmile je akutni stav Uspé$né
zvladnuty, davka se ma upravit obvykle na rozmezi od 0,9 do 1,2 g denn¢. Sérové hladiny lithia
maji dosahovat 0,4-0,8 mmol/l a nemaji ptekrocit 1,5 mmol/l.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku u déti a dospivajicich do 18 let nebyla dosud stanovena.

Starsi a oslabeni pacienti

Starsi pacienti, pacienti s t€lesnou hmotnosti pod 50 kg, pacienti s organickym onemocnénim nebo
ti, ktefi Spatné toleruji terapeutické davky, c¢asto vyzaduji niz§i davky lithia na dosazeni
terapeutickych hladin lithia v séru. Davka mize byt snizena na pfiblizn¢ 0,7 mmol/l béhem akutni
1é¢by, 1 kdyz to miize snizit pravdépodobnost nastupu terapeutického ucinku.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientt s lehkou a stfedné t€Zkou rendlni insuficienci, ktefi jsou 1éceni lithiem, musi byt peclivé
monitorovany sérové hladiny lithia a ddvka mé byt upravovana, aby byly sérové hladiny lithia
udrzovany v doporu¢eném rozmezi.

Lithium je kontraindikovano u pacientli s tézkou renalni insuficienci (viz bod 4.3).

Zpusob podavani
Pripravek se ma uzivat pred jidlem nebo s jidlem, kazdy den ve stejném Case. Tablety se polykaji
celé s dostateCnym mnozstvim vody. Tablety se nesmi drtit ani zvykat.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Lithium carbonicum Slovakofarma je kontraindikovan u pacientti s:

- hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1;

- tézkou renalni insuficienci (glomerulonefritida, pyelonefritida) — existuje riziko intoxikace v
disledku omezené eliminace lithia z organismu;

- srde¢ni insuficienci;

- Addisonovou chorobou;

- v obdobi kojeni;

- Brugadovym syndromem nebo Brugadovym syndromem v rodinné anamnéze;

- poruchami metabolismu sodiku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti



Vzdy se ma uzivat minimalni klinicky efektivni davka lithia.

Pacientim uzivajicim lithium dlouhodobé ma dat 1ékar jasné instrukce tykajici se ptiznakt hrozici
toxicity. Pfi prvnim naznaku toxicity se ma pacient poradit s lékafem a hladiny lithia maji byt
zkontrolovany.

Doporuc¢eny monitoring

Pted zahajenim 1écby lithiem se ma vyhodnotit funkce ledvin, srde¢ni funkce a funkce $titné zlazy.
Pacienti maji byt euthyroidni pfed zacatkem l1écby lithiem.

Funkce ledvin, srdce a $titné z1azy ma byt pravidelné vyhodnocovdna béhem 1écby lithiem.

Pro doporuc¢ené monitorovani sérovych hladin lithia viz bod 4.2.

Serotoninovy syndrom

Soubézné podavani piipravku Lithium carbonicum Slovakofarma a dalSich serotonergnich latek,
napft. inhibitort MAO, selektivnich inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitorti
zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickych antidepresiv, mtize
vést k serotoninovému syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.5).
Pokud je soubézna 1écba dal§imi serotonergnimi latkami klinicky opodstatnéna, doporucuje se
pacienta pecliveé sledovat, a to zejména pti zahdjeni 1éCby a zvySovani davky.

Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény duSevniho stavu, autonomni
nestabilitu, neuromuskularni abnormality a/nebo gastrointestinalni symptomy.

V piipad¢ podezieni na serotoninovy syndrom je tfeba v zavislosti na zavaznosti symptoma zvazit
snizeni davky nebo pireruseni [éCby.

Riziko vendzniho tromboembolismu (VTE)

V souvislosti s uzivanim antipsychotik se vyskytly pfipady zilniho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientll léCenych antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové
faktory pro VTE, mély by byt pfed i béhem 1é¢by ptipravkem Lithium carbonicum Slovakofarma
tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné by meéla byt uplatnéna preventivni opatieni.

Rendlni poruchy (porucha funkce ledvin/renélni tumory)

Vzhledem k tomu, ze lithium se primarné vyluCuje ledvinami, u pacientl s renalni insuficienci
muze dojit k vyznamné kumulaci lithia. Proto pokud jsou pacienti s lehkou nebo stfedné tézkou
poruchou funkce ledvin 1éCeni lithiem, maji byt u nich peclivé monitorovany sérové hladiny lithia
(viz bod 4.2) a s ohledem na vysledky ma byt davka lithia upravena. Pokud neni mozné pravidelné
a peclivé sledovani hladin lithia v séru a hladin plazmatického kreatininu, lithium se neméa podavat.
Lithium je kontraindikovano u pacienti s t€zkou renalni insuficienci (viz bod 4.3).

Pacienti maji byt téz upozornéni, aby hlasili, pokud se u nich vyviji polyurie a polydipsie.
U pacienttl, u kterych dojde k rozvoji polyurie a/nebo polydipsie, se maji kromé béZné¢ho zjisténi
hladiny lithia v séru navic monitorovat rendlni funkce.

Renalni tumory

U pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3), ktefi dostévali lithium vice nez 10 let,
byly hlaSeny piipady mikrocyst, onkocytomt a karcinomu ledvin ze sbérnych kanalkd (viz bod
4.8). U téchto pacientl je potfebnad pravidelna kontrola ledvin ultrazvukem, a to i po ukonceni
uzivani lithia.

Rovnovaha tekutin/elektrolyti

Pokud se vyskytne nauzea, zvraceni, prijem, nadmémé poceni a/nebo jiné stavy, které vedou
k depleci soli/vody (véetné tézké diety), davkovani lithia je potiebné peclivé sledovat a pokud je
tteba, upravit. Je tieba dbat na to, aby se zajistila normalni strava a pfijem tekutin pro udrzeni
stabilni elektrolytové rovnovahy. To muze byt obzvlasté dilezité ve velmi horkém pocasi nebo pii
fyzicky namahavé aktivité.

Infekéni onemocnéni, véetné nachlazeni, chiipky, gastroenteritidy a infekce mocovych cest, mohou
zmeénit rovnovahu tekutin, a tim ovlivnit sérové hladiny lithia. Je tieba zvazit pferuSeni 1éCby
be&hem pridruzené infekce.




Riziko kieci

Riziko kie¢i miiZze byt zvySeno pii sou¢asném podavani lithia s 1éky, které snizuji epilepticky prah,
nebo u pacientd s epilepsii (viz bod 4.5).

Benigni intrakranialni hypertenze

Byly hlasené piipady benigni intrakranidlni hypertenze. Pacienti maji byt upozornéni, aby hlasili
pretrvavajici bolest hlavy a/nebo poruchy vidéni.

Prodlouzeni intervalu QT

Jako preventivni opatfeni je tfeba vyhnout se uzivani lithia u pacientll s vrozenym syndromem
dlouhého intervalu QT a je nutnd opatrnost u pacientl s rizikovymi faktory pro prodlouzeni
intervalu QT (napf. nekorigovana hypokalemie, bradykardie) a u pacientii lé€enych soucasné 1éky,
o kterych je znamo, Ze prodluzuji interval QT (viz bod 4.5).

Brugadtv syndrom

Lithium mutze demaskovat nebo zhorSit Brugadiiv syndrom, dédicné onemocnéni srdecniho
sodikového kanalu s charakteristickymi zménami na EKG (blokada pravého Tawarova raménka a
elevace useku ST v pravostrannych prekordialnich svodech), coz mtize vést k srdecni zastaveé nebo
nahlé smrti. Lithium nesmi byt poddvano pacientim s Brugadovym syndromem v osobni nebo
rodinné anamnéze (viz bod 4.3). U pacientd se srde¢ni zastavou nebo nahlou smrti v rodinné
anamnéze je tieba postupovat s opatrnosti.

Bariatricka operace

U pacientdl, ktefi podstoupili bariatrickou operaci, mize byt nutna niz§i udrzovaci davka lithia.
Dokud nedojde ke stabilizaci télesné hmotnosti, je tfeba pecliveé sledovat hladiny lithia kvili riziku
toxicity lithia.

Lithium ma byt vysazeno 24 hodin pfed velkym chirurgickym zakrokem.

Je potieba dbat zvysené opatrnosti pii podavani lithia pacientim s epilepsii, srde¢nimi arytmiemi a
s myasthenia gravis.

Pfi terapii lithiem miize dojit k rozvoji hypotyredzy (viz Cast 4.8).

Starsi pacienti

Star$i pacienti jsou obzvlast’ nachylni k lithiové toxicit€é a mohou mit nezadouci ucinky pfi
sérovych hladinach, které jsou obvykle tolerovany u mladsich pacientl. Doporucuje se opatrnost,
protoze vyluCovani lithia mize byt u starSich pacientii snizeno v dasledku vékem podminéného
poklesu funkce ledvin.

Data ze dvou velkych observa¢nich studii ukdzala, ze starSi pacienti s demenci Iéceni
antipsychotiky maji mirné zvysené riziko imrti ve srovnani s témi, ktefi antipsychotika neuzivaji.
Z dostupnych dat vSak nelze spolehlivé odhadnout presnou miru rizika a i jeho pficina ziistdva
neznama.

Pripravek Lithium carbonicum Slovakofarma neni uréen k 1é¢bé poruch chovani zpisobenych
demenci.

Pediatricka populace
Pouziti u déti se nedoporucuje.

Lakt6za
Pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce



Hladiny lithia v séru mohou byt zvySeny, pokud se lithium podavd soucasné s jednim z
nasledujicich pripravkii. Pokud je to nutné, ma se bud’ davka lithia upravit, nebo soubézna lécba
zastavit:

- metronidazol - muze snizit renalni clearance lithia;

- nesteroidni protizanétlivé 1éky, vcetn€ inhibitorii cyklooxygenazy (COX) 2 - hladina lithia
musi byt sledovana Castéji;

- inhibitory angiotenzin - konvertujiciho enzymu (ACE), jako je kaptopril, enalapril apod.;

- antagonisté receptoru angiotensinu II, jako je losartan, valsartan apod.;

- thiazidova diuretika mohou snizovat renalni clearance lithia, coz muze vést k lithiové
intoxikaci. Pfed pouzitim thiazidového diuretika je tfeba nejprve snizit davku lithia. Pfi
pouziti klickovych diuretik je zvySeni hladin lithia méné pravdépodobné;

- tetracykliny;

- jiné léky ovliviiyjici elektrolytovou rovnovéahu, jako jsou steroidy, mohou ovlivnit
vylucovani lithia, a proto je tieba se vyhnout soubéznému podavani.

Hladiny lithia v séru mohou byt snizeny v diisledku zvySeni renalni clearance lithia, pokud se
lithium podava soucasné s jednim z nasledujicich pripravkii:

- xantiny (theofylin, kofein);

- hydrogenuhlicitan sodny;

- osmoticka diuretika (jako je mannitol) a inhibitory karboanhydrazy (jako je acetazolamid);

- mocovina;

- kalcitonin;

- empagliflozin;

- dapagliflozin.

Soucasné uzivani nasledujicich pripravkii mizZe zvysit riziko neurotoxicity:

- antipsychotika, jako je haloperidol, flupentixol, diazepam, thioridazin, flufenazin,
chlorpromazin a klozapin, mohou vést ve vzacnych piipadech k zavazné neurotoxicité s
pfiznaky jako je zmatenost, dezorientace, letargie, tfes, extrapyramidové piiznaky a
myoklonus. V nékterych hlasenych ptfipadech se vyskytovaly zvySené hladiny lithia.
Soucasné uzivani neuroleptik a lithia mize zvysit riziko vzniku neuroleptického maligniho
syndromu, ktery mize byt fatdlni. Pfi prvnich pfiznacich neurotoxicity se doporucuje
ukonceni uzivani obou 1éki;

- metyldopa;

- serotonergni 1éc¢ivé latky, napt. inhibitory MAO, selektivni inhibitory zpétného vychytdvani
serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo
tricyklicka antidepresiva, nebot’ dochazi ke zvyseni rizika serotoninového syndromu, coz je
potencialné zZivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.4);

- blokatory kalciovych kanali - mohou vést k neurotoxicité s piiznaky, jako je ataxie,
zmatenost a ospalost. Koncentrace lithia mohou byt zvyseny;

- karbamazepin - mize vést k zavratim, ospalosti, zmatenosti a k cerebelarnim pfiznakliim,
jako je ataxie;

- fenytoin.

Topiramat

U zdravych dobrovolnikli bylo pfi soucasném podavani s topiramatem v davce 200 mg/den
pozorovano snizeni (18 % u AUC) systémové expozice lithiu. U pacientti s bipolarni poruchou
nebyla farmakokinetika lithia pfi 16¢bé topiramatem v davkach 200 mg/den ovlivnéna; avSak pfi
davkach topiramatu az do 600 mg/den bylo pozorovéno zvyseni systémové expozice (26 % u
AUC). Pti soucasném podavani s topiramatem byly hlaseny ptipady toxicity lithia. Pii sou¢asném
podavani s topiramatem je tfeba hladiny lithia pe¢livé monitorovat.

Jiné interakce

Opatrnost se doporucuje v piipadé, Ze se lithium podava soucasné s jinymi léky, které prodluzuji
interval QT, jako jsou antiarytmika tfidy IA (napf. chinidin, disopyramid) nebo ttidy III (napf.
amiodaron), cisaprid, antibiotika, jako je erythromycin; antipsychotika, jako je thioridazin nebo
amisulprid apod.



Opatrnost se doporucuje v pripadé, Ze se lithium podava soucasné s jinymi l1éky, které snizuji prah
pro vznik zachvatt, napf. antidepresiva, jako jsou SSRI, tricyklicka antidepresiva, antipsychotika,
anestetika, theofylin apod.

Soucasné podavani lithia s myorelaxancii vede k prodlouzeni jejich t¢inku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud to neni nezbytné, béhem t&€hotenstvi, zejména v prvnim trimestru, se nema pouzivat 1é¢ba
lithiem. Lithium prochazi placentarni bariérou a plsobi jako teratogen v 1. trimestru té¢hotenstvi.
Byly hlaseny srdecni, zejména Ebsteinova anomalie, a dal§i vrozené srdecni vady. V piipadée, Ze
Zzena chce zUstat gravidni, je nutné opakované provést echokardiografické vySetfeni pred 20.
tydnem tehotenstvi.

Proto se maji vSechny zeny ve fertilnim v€ku chranit béhem [écby lithiem G¢innou antikoncepci.

Pokud se povazuje za nezbytné zachovat 1écbu lithiem béhem téhotenstvi, je nezbytné pravidelné
monitorovani hladiny lithia v séru (v prvni poloving t€éhotenstvi 1x mési¢né€, ve druhé poloviné az
do porodu 1x tydné), protoze funkce ledvin se méni postupné v prubéhu gravidity a ndhle pred
porodem. Je nutna uprava davkovani. Doporucuje se preruseni 1é¢by lithiem kratce pted porodem a
znovuzahajeni 1écby nékolik dni po porodu.

T&hotnym se nesmi aplikovat jednorazové vice nez 300 mg lithia a je tfeba je upozornit, aby
neodmitaly stl nebo neuzivaly diuretika, které zplsobuji vylucovani sodiku. Je tieba je poucit o
nevhodnosti nadmérného poceni (cviceni, sauna).

Zenam trpicim afektivni poruchou, nebo které jiz alespoii jednou piekonaly poporodni psychézu a
nebudou kojit, se lithium ma znovu nasadit od prvniho dne po nekomplikovaném porodu, nebot’
aplikace snizuje riziko znovuobjeveni se psychické poruchy.

U novorozencd, kteii byli béhem tietiho trimestru téhotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (v¢etné
lithia), existuje riziko nezadoucich U¢inkd véetné extrapyramidovych ptiznakti a/nebo ptiznakt
z vysazeni. Tyto ptiznaky se mohou liSit v délce trvani i v zavaznosti. Byly hlaSeny piipady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respiracni tisné nebo poruch piijmu
potravy. Proto novorozenci maji byt peclivé monitorovani.

Kojeni

Lithium pfestupuje do matefsk¢ho mléka ve vétsSim mnozstvi. U kojenych déti, u kterych byly
meéteny plazmatické hladiny lithia, dosahovaly 10-56 % plazmatické hladiny u matky. Takové
hladiny mohou u kojeného ditéte vyvolat nezadouci U¢inky (zejména letargii, neprospivani, neklid).
Uzivani lithia v obdobi kojeni je kontraindikovéano (viz bod 4.3)

Fertilita
V publikovanych studiich u potkand byly hlaSeny abnormality spermatogeneze, které mohou vést
ke zhorsSeni fertility. Toto riziko se miiZe potencialné vztahovat také na ¢loveka (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek muze nepiiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a
rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha strojti, prace ve vyskach apod.).

4.8 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky obvykle souvisi s koncentraci lithia v séru a jsou vzacné na trovni pod 1,0
mmol/l.

Nezadouci U¢inky obvykle odeznivaji s doCasnym snizenim davky nebo prerusenim 1é¢by lithiem.
Bezprostfedné po zacatku 1écby se mohou objevit mirmé gastrointestinalni u¢inky, jako je nauzea,



celkova nevolnost a zavraté, ale Casto mizi po prvnich nékolika dnech podavani lithia. Jemny tfes
rukou, polyurie a mirny pocit zizn¢ mohou pietrvavat.

Nasledujici tabulka zahrnuje nezadouci Ucinky lithia rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s frekvenci vyskytu: velmi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ Casté (= 1/1
000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni zndmo (z
dostupnych udaji nelze urcit):

Tridy organovych systémi databize Frekvence | Nezadouci ucinek
MedDRA
Poruchy krve a lymfatického systému neni zndmo | leukocytdza
Endokrinni poruchy velmi ¢asté | hyperkalcemie
neni znamo | hypertyredza,
hypermagnezemie,
hyperparatyredza,

adenom piistitnych télisek,
hyperplazie ptistitnych télisek
Dlouhodobé nezadouci u¢inky mohou
zahrnovat funk¢ni poruchy §titné
zlazy, jako je euthyroidni struma
a/nebo hypotyreoza.

Poruchy metabolismu a vyzivy neni zndmo | zvySeni télesné hmotnosti
Psychiatrické poruchy neni znamo | zmatenost,

poruchy libida,

delirium
Poruchy nervového systému neni zndmo | vertigo, poruchy védomi, abnormalni

reflexy, kiece (viz bod 4.4 a 4.5),
extrapyramidové poruchy,
encefalopatie, cerebelarni syndrom **,
nystagmus (vySe uvedené ptiznaky
mohou vést k padu);

ttes, hlavné jemny ties rukou,
dysartrie,

myoklonus,

benigni intrakranidlni hypertenze,
poruchy paméti,

periferni neuropatie ** (mtze se
vyskytnout pii dlouhodobé 1é¢be)

Poruchy oka neni znamo | iritace oka **;

edém papily se zvySenim
intrakranidlniho tlaku vedouci k
moznému poskozeni zraku (obecné
reverzibilni); v nékterych ptipadech
byl hlasen také edém papily bez
zvySeni intrakranialniho tlaku;
exoftalmus (i bez souvislosti s
thyreopatii)




Srdecni poruchy

neni znamo

srdecni arytmie (hlavné bradykardie a
dysfunkce sinusového uzlu),

zmény EKG, jako je reverzibilni
zplosténi nebo inverze T vin a
prodlouzeni intervalu QT (viz bod 4.4
a4.hs),

AV blok,

kardiomyopatie,

ventrikuldrni extrasystoly,

Brugadliv syndrom
(demaskovani/zhorseni)

Cévni poruchy

neni znamo

venozni tromboembolismus*,
hluboka vendzni trombdza*

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

neni znamo

plicni embolie*

Gastrointestinalni poruchy

neni znamo

brisni diskomfort,
porucha chuti,
nauzea,

zvraceni,

prijem,

zvysena sekrece slin,
sucho v ustech

Poruchy kiize a podkozni tkané

neni znamo

akné nebo akneformni erupce,
zhor$eni nebo vyskyt psoriazy,
alergické vyrazky,

alopecie,

kozni viedy,

lichenoidni 1ékova reakce,
1ékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS)

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

neni znamo

svalova slabost, rhabdomyolyza

Poruchy ledvin a mocovych cest

neni znamo

polydipsie a/nebo polyurie**,
nefrogenni diabetes insipidus®*,
nefroticky syndrom.

Dlouhodoba 1é¢ba lithiem miZze mit za
nasledek trvalé zmény v histologii
ledvin, vznik ledvinovych mikrocyst,
onkocytomd, karcinomu ledviny ze
sbérnych kanalkd (viz bod 4.4) a
zhor$eni funkce ledvin. Vysoké
koncentrace lithia, v¢etné epizod
akutni toxicity lithia mohou zhorsit
tyto zmény.

Stavy spojené s t€hotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim obdobim

neni znamo

abstinen¢ni syndrom novorozence (viz
bod 4.6)

Poruchy reproduk¢niho systému a prsu

neni znamo

poruchy potence

Celkové poruchy a reakce v miste¢
aplikace

neni znamo

periferni edém,
Uunava
koptivka, angioedém

* Ptipady Zilniho tromboembolismu, véetné ptipadl plicni embolie a hluboké Zilni trombdzy, byly

hlaseny v souvislosti s antipsychotiky.

** Obvykle reverzibilni po ukonéeni 1é¢by lithiem.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky




HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na mnezddouci ucinky prostfednictvim webového
formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky intoxikace lithiem zahrnuji:

- Gastrointestinalni poruchy: vzrustajici nechutenstvi, prijem a zvraceni.

- Poruchy nervového systému: encefalopatie, cerebelarni syndrom s piiznaky, jako je svalova
slabost, nedostate¢na koordinace, ospalost nebo letargie, zavraté, ataxie, nystagmus, silna
zimnice. Tinitus, rozmazané vidéni, dysartrie, zaskuby, myoklonus, extrapyramidové
poruchy.

- Jiné: zmény EKG (ploché nebo invertni T viny, prodlouzeni intervalu QT), AV blok,
dehydratace a poruchy elektrolyta.

Pokud je hladina lithia v krvi nad 2-3 mmol/l, miize dojit ke zvySené tvorb¢ ziedéné moci a renalni

insuficienci se zvySujici se zmatenosti, kieCemi, komatem a Gamrti.

Neexistuje zadné specifické antidotum lithia. V pripadé pfedavkovani lithiem se musi pierusit
lécba lithiem a pecliveé sledovat hladinu lithia v séru.

Pokud je to nutné, je tieba zahajit podptrnou 1éCbu, ktera zahrnuje korekci rovnovahy tekutin a
elektrolytii. Diuretika se nesméji pouZzivat.

Hemodialyza je 1écbou volby pro zavazné lithiové intoxikace (zejména u pacientll s projevy
vaznych poruch nervového systému) nebo v piipadech piredavkovani provazenych poruchou funkce
ledvin.

S hemodialyzou je tfeba pokracovat tak dlouho, az v séru nebo v dialyza¢ni tekutin€ neni lithium.
Hladiny lithia v séru je tfeba monitorovat nejméné dalsi tyden, protoze je tfeba vzit v tvahu mozné
zvySeni hladin lithia v séru v disledku opozdéné difuze z t€lesnych tkani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Psycholeptika, antipsychotika, neuroleptika, lithium. ATC kod:
NO5SANOL.

Lithiové ionty jsou pfirozené pfitomné v organismu, ale v podstatné niz§ich koncentracich nez
podobné ionty alkalickych kovu: sodik, draslik, hof¢ik a vapnik. Hladiny lithia v séru jsou v
prabéhu 1é¢eni piiblizné 250krat vyssi nez u nelééeného jednotlivee.

Mechanismus t¢inku

Mechanismus U¢inku neni dosud objasnén. Pfedpoklada se, Ze lithiové ionty vstupuji do
konkurence s jinymi ionty alkalickych kovi.

Ovliviiovan je membranovy transport, syntéza a metabolismus riznych neurohormonii a
neurotransmitert.

V postsynaptické oblasti lithium ovliviiuje systémy tzv. druhych posli: inhibice enzymu
adenylatcykldzy, odpovédného za syntézu druhého posla cAMP. Pro klinickou uc¢innost lithia by
mohl byt vyznamny i zdsah do metabolismu fosfatidylinozitolu. Dédle miZe ovliviiovat piimo
proteinkinazu C.
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Lze predpokladat, ze souhrn riznych biochemickych Géinki nese odpovédnost za terapeutickou a
profylaktickou efektivitu lithia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Uhlic¢itan lithny je stl lithia dobfe rozpustna ve vodé.

Vstiebavani z gastrointestinalniho traktu je téméf uplné (90 %). Maximalni sérové koncentrace se
pfitom dosahuji po 1-2 hodindch. Lithium se nevdze se na proteiny. V organismu se dale
nemetabolizuje a obvykle se vylucuje ledvinami. Polo¢as vylucovani je 24 hodin (10-30). Hodnoty
clearence se pohybuji okolo 10-40 ml/min.

Dlouhy polocas vylucovani a fakt, ze vrcholové koncentrace lithia v séru nekoreluji s nezadoucimi
ucinky, dovoluji rozdélit denni davku do dvou dil¢ich davek. Odstépené kationty lithia pronikaji do
tkani a jednotlivych organii riznou rychlosti, pfi¢emz mozku dosahuji relativné pozdé€. Maximalni
koncentrace mohou byt dosazeny po pfiblizn€ 24 hodindch po uziti jednorazové davky. Primérna
koncentrace ve tkani mozku pfiblizné¢ odpovidaji koncentracim v séru, ale ve tkani §titné zlazy jsou
2,5krat vyssi.

Lithium prochazi placentarni bariérou, pronika i do plodu a ptechazi do materského mléka.
Po ukonceni podavani lithia klesaji koncentrace v nékterych organech velmi pomalu. V nékterych
ptipadech i po nékolika mésicich 1ze zbytkové mnozstvi lithia najit v kostech.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Teratogenita, fetotoxicita

Lithium bylo teratogenni u potkantl a mysi, ale ne u kralikti a primatt. U potkant lithium zptisobilo
snizeni télesné hmotnosti plodu, sniZzeni poctu Zivych plodl, opozdény vyvoj kostry a rendlni
toxicitu u novorozenych mladat pfi davkach toxickych pro matku.

Fertilita

V publikovanych studiich u potkanti vystavenych ptisobeni lithia byly pozorovany abnormality
spermatogeneze a redukce fertility.

Bezpecnost pripravku byla ovéfena v pribéhu dlouhodobého klinického pouzivani. VSechny
ostatni udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku jsou popsany v pfislusnych odstavcich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, formaldehyd-kasein, kalcium-stearat, mastek.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Sklenéna lahvicka uzaviend umélohmotnym Sroubovacim uzavérem s PVC nebo PE vlozkou,
krabicka.
Velikost baleni: 100 tablet.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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30/046/71-S/C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 9. 1971
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 6. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.6.2025
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