SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFSINS

1. HEITI LYFS

Litarex 6 mmol Li+ fordatoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Litiumsitrat sem jafngildir 42 mg af Li* (6 mmol Li*).

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Foroatafla.

Sporéskjulaga, hvit tafla med deiliskoru og merkinu ,,160* 60rum megin vid deiliskoruna og ,,I
hinum megin.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ofleeti (maniur). Fyrirbyggjandi medferd vid gedhvarfasyki (manio-depressiv).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fyrirbyggjandi medferad:

Fyrstu vikuna er gefinn 6-12 mmal skammtur af litium (1-2 fordat6flur) & dag. Eftir eina viku a ad
akvaroa péttni litiums i sermi og stilla skammtinn pannig ad 12 klst. serumgildi litiums sé a bilinu
0,6-0,8 mmol/I. Beint hlutfall er & milli skammta og sermispéttni. Vié endurkomu eru skammtar
steekkadir, vid verulegar aukaverkanir eru skammtar minnkadir.

Medferd:

Vid bradu ofleti & ad nota storan upphafsskammt, 30-40 mmol daglega, skipt i 4 skammta. I upphafi
er sermispéttni litiums mald annan hvern dag og & ad haldast undir 1,2 mmol/I. Eftir u.p.b. 1 viku er
skammturinn minnkadur um helming.

4.3 Frébendingar

Ofneaemi fyrir litiumsitrati eda einhverju hjalparefnanna.

- Nyrna- og hjartabilun.

- Sjukdémar med truflunum & vokva- og saltajafnveegi.
- Skjaldvakabrestur.

- Addisons sjukdomur.

- Fyrsti prigjungur medgongu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Naudsynlegt er ad fylgjast aukalega med péttni litiums i sermi ef um er ad reeda endurkomu, miklar

aukaverkanir, adra sjukdéma, astand eda medferdir sem valda breytingum & vokva- og saltajafnveegi,
par med talin medferd med pvagraesilyfjum.



Geeta skal varudar vid sjukdoma sem valda hita, stérar skurdadgerdir, megrunarkdra og saltsnautt
feedi.

Vid pessar adstaedur parf timabundid ad haetta medferdinni eda minnka skammta og hafa eftirlit med
sermisgildum. Vegna hettunar sem fylgir vokvatapi parf ad gefa peim sjaklingum sem f& medferd
med litium og eru medvitundarlausir i langan tima, sem hafa mikil uppkost eda eru fastandi fyrir
sveefingu, vokva i &d. Heetta & medferd med litium 2-3 dégum fyrir stérar skurdadgeroir.

Sjuklingar med flogaveiki, alvarlegar truflanir sem fram koma & heilalinuriti eda adra
krampasjukdoma, truflanir sem fram koma & hjartalinuriti, lagprysting, tauga- og vodvasjukdéma eins
0g vodvaslensfar og sora, einnig aldradir eiga ad vera undir nanu eftirliti.

Samsett medferd med punglyndislyfjum getur framkallad handskjalfta sem e.t.v. er haegt ad
medhodndla med betablokkum.

IlIkynja sefunarheilkenni

Greint hefur verid fra illkynja sefunarheilkenni vegna gedrofslyfja en einkenni pess eru ofurhiti,
voovastifleiki, 6jafnvaegi i 6sjalfrada taugakerfinu, breytt medvitundarstig og heekkadur kreatinkinasi i
sermi.

Heetta skal medferd med Litarex ef pessi einkenni koma fram.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Saltsnautt faedi, vessapurrd, medferd med pvagraesilyfjum, einkum tiazidum, bélgueydandi gigtarlyf
(NSAID) og ACE-hemlar draga ur Gthreinsun litiums sem hefur i for med sér heettu a litiumeitrun.

Angidtensin Il blokkar vinna & méti Gtskilnadi natriums i pvag og geta valdid uppséfnun litiums,
sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Mogulega parf ad minnka litium skammtinn til
samramis vid sermispéttnina.

I samsetningu med storum skémmtum af gedrofslyfjum, geta utanstrytueinkenni og rugl komid fram i
mjog sjaldgeefum tilfellum.

Metrénidazdl getur aukid plasmapéttni litiums.

Serétoninheilkenni getur komid fram vid samhlida notkun litiums og lyfja sem hafa ahrif a
umsetningu serétonins (t.d. sérhaefdir ser6ténin endurupptokuhemlar). Einkenni pess eru
svefntruflanir, esingur og skjalfti, i alvarlegum tilvikum védvakippir, haekkadur likamshiti og rugl.

Neysla 300 mg eda meira af koffini daglega (samsvarar 3-4 bollum af kaffi) getur aukid Gthreinsun
litiums um nyru. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammt litiums til samreemis vid melingar &
péttni.

Vid samhlida notkun med te6fyllini getur litium i sermi leekkar um 20-30%, vegna aukinnar
athreinsunar um nyru. Milliverkunin getur valdid medferdarrofi.

Nota mé lyfin samhlida ef skommtum er breytt m.t.t. litiums i sermi. Eftir ad medferd med tedfyllini
er heett getur &framhaldandi 6breytt medferd med litiumi valdid heettu & litiumeitrun.

4.6 Medganga og brjostagjof
Medganga:
Ekki mé& nota Litarex & fyrsta pridjungi medgongu. Adeins ma nota Litarex sidustu sex manudi

medgdngu ef bryna naudsyn ber til og avinningur modur sé meiri en moguleg ahaetta fyrir fostrid.

Notkun rétt fyrir feedingu getur valdid alvarlegri en oftast afturkraefri eitrun hja nyburanum.



Litarex inniheldur hjalparefnid dibatylftalat sem hefur skadleg ahrif a &exlun hja dyrum (sja kafla 5.3).

Ahatta fyrir menn er ekki pekkt.

Brjdstagjof:

Konur med barn & brjésti mega ekki nota Litarex.

Litium skilst Ot i brjostamjolk.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engin vartdarmerking.

Vegna aukaverkana Litarex getur pad skert haefni til aksturs og notkunar véla i litlum eda

medalmiklum meli.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru skammtahadar. Algengasta aukaverkunin er afturkreef fléomiga (diabetes insipidus)

sem kemur fram hja um 25% af peim sem nota lyfid.

Rannsoknaniourstéour

Tioni ekki pekkt (ekki er hagt ad
aaetla tioni at fra fyrirliggjandi
gbgnum)

Mjo6g algengar (>1/10): pyngdaraukning

Algengar (>1/100 til <1/10): Utjofnun T-bylgja i hjartalinuriti, breytingar & heilalinuriti
Hjarta

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100): Breytt sinusvirkni, gattasleglarof, hjartslattartruflanir
Bl6d og eitlar

Afturkreef hvitfrumnafjélgun, veegt kyrningahrap

Taugakerfi
Algengar (>1/100 til <1/10):

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100):
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til
<1/1.000):

Finn handskjalfti, minnkud einbeiting, minnkud
vidbragdsheefni

Afturkreaef parkinsons-lik einkenni, hofudverkur, sundl
Illkynja sefunarheilkenni

Meltingarfeeri
Algengar (>1/100 til <1/10):

Nidurgangur, 6gledi, magaverkir (einkum fyrstu vikur
medferdar)

Nyru og pvagfeeri
Mjdg algengar (=1/10):

FI6dmiga (nephrogenic diabetes insipidus)

Algengar (>1/100 til <1/10): Ofsamiga
Had og undirhtd

Algengar (>1/100 til <1/10): Prymlabdlur
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100): Sori, skalli

Stodkerfi og stodvefur
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100):

Mattleysi i vodvum

Innkirtlar
Algengar (>1/100 til <1/10):

Slimlopi (myxedema), skjaldvakaeitrun, kalkvakaohof,
skjaldkeppur (struma)

Efnaskipti og naering

Algengar (>1/100 til <1/10): Ofporsti
Almennar aukaverkanir

Algengar (>1/100 til <1/10): Bjugur
Gedraen vandamal

Algengar (>1/100 til <1/10): Rugl, syfja




49 Ofskdmmtun

Einkenni:

I upphafi: Grofur skjalfti, sljoleiki, syfja, pvoglumeeli, vodvatitringur, vodvaslappleiki, 6stodugt
gongulag, jafnvel uppkdst og nidurgangur.

Seinna: Skert medvitund, da, aukin védvaspenna, jafnvel flogaveikilik krampaflog, breytingar &
hjarta- og heilalinuriti.

Litiumeitrun getur valdid skertri nyrnastarfsemi eda nyrnabilun.

Meoferd: Eftir einkennum, e.t.v. blédskilun.

5. LYFJAFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, gedrofslyf. ATC-flokkur: N 05 AN 01.

Verkunarhattur: Verkunarmati lyfsins vid gedhvarfasyki er ekki pekktur ad fullu. Litium hefur m.a.
ahrif & millifrumubodkerfid sem tengjast adenylatsyklasa- og fosfoinésitéhring. Vid petta breytist
bodflutningur yfir frumuhimnu fra érvandi jafnt sem letjandi himnuvidtokum sem tengjast

bodefnunum noradrenalini, ser6ténini og dépamini.

Lyfhrif: Litium hefur fyrirbyggjandi ahrif pegar um er ad raeda endurtekna ofletis- og punglyndisfasa
ein- eda tviskauta gedhvarfasjukdéms auk medferdarahrifa vid oflatisastand.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Litiumsaltid losnar smam saman (& 4-5 klst.) ar Litarex fordat6flum & leid peirra um
meltingarveginn sem skilar sér i heaegu og jofnu frasogi. Adgengi er um 100%.

Dreifing: Litium dreifist i byrjun i utanfrumuvokvanum. Eftir inntoku litiums naest hdmarkspéttni i
sermi eftir 6-8 klukkustundir. Lyfid berst tiltélulega hagt yfir bléd-heilaproskuldinn og jafnveegi naest
eftir u.p.b. 5-6 daga.

Brotthvarf: Litium skilst adallega Gt gegnum nyrun. Helmingunartimi i plasma er 20—30 kist. og
Gthreinsun 10-40 ml/min. bar sem litium er ad finna 6bundid i plasma, er gert rad fyrir ad lyfio komist
6hindrad i gegnum gaukulhimnuna. I nyrnapiplum (sérstaklega peim nerlaegu) endurfrasogast um
80% Li" asamt Na" og vatni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Litarex inniheldur hjalparefnid dibatylftalat. | rannsoknum & eiturahrifum di-batylftalats & @xlun
rottna, hafa komid i 1jos eitur &hrif & afkveemi sem felast i minnkadri faeedingarpyngd, feekkun lifandi
afkveema i goti, proskatruflanir i kyn- og mjolkurkirtlum sem og minnkud frjésemi karldyra.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Eudragit, sterylalkohdl, dibatylftalat, magnesiumsterat, talkim.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Serstakar varudarradstafanir vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluglas (HDPE) med skrdfudu loki (HDPE), 100 toflur.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmali.
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