SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Litiumsitrat Actavis 500 mg filmuhtdadar toflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Ein tafla inniheldur 500 mg af litiumsitrati.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Filmuhoud tafla.

Huvitar, kringl6ttar, kdptar, filmuhGdadar t6flur, 12 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

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

Skammtastaerdir handa fullordnum:

Hefilegir skammtar eru fundnir med pvi ad meela péttni litiums i blddi. Eftir ad medferd er hafin eda
skémmtum er breytt, nast jafnveegi 4 blodpéttni lyfsins eftir u.p.b. eina viku. Hafileg bloopéttni er
0,7-1,2 mmol/I1. BI6dsyni til melingar parf ad taka fyrir lyfjatoku ad morgni, sem naest 12 Kist. eftir
sidasta kvoldskammt deginum adur. Haefilegur byrjunarskammtur er 1 tafla tvisvar & dag og
vidhaldsskammtur er oftast 4-10 toflur a dag. Hafilegt er ad gefa lyfid prisvar & dag.

Skammtasteerdir handa bornum:
Lyfid er ekki &tlad bornum.

4.3 Frabendingar

- Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverjum hjalparefnanna.
- Skert nyrnastarfsemi, hjarta- og eedasjukdomar.

- Truflanir & vokva- og saltjafnveegi likmans.

- Skjaldvakabrestur.

- Addisons sjukdémur.

- Fyrsti pridjungur medgongu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Naudsynlegt er ad fylgjast aukalega med blédpéttni litiums 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 vartdar vid sjukdoma sem valda hita, stérar skurdadgerdir, megrunarkira og saltsnautt feedi.
Vid pessar adsteedur 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
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med litium og eru medvitundarlausir i langan tima, sem hafa mikil uppkdst eda eru fastandi fyrir
sveefingu, vokva i @0. Heetta & medferd med litium 2-3 dogum fyrir stérar skurdadgerdir.

Sjuklingar med flogaveiki, alvarlegar truflanir sem fram koma 4 heilalinuriti eda adra
krampasjukdoma, truflanir sem fram koma a hjartalinuriti, lagprysting, tauga- og vodvasjukdéma eins
og 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
medhondla med betablokkum.

IlIkynja sefunarheilkenni

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

Heetta skal medferd med Litiumsitrat Actavis ef pessi einkenni koma fram.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Saltsnautt feedi, vessapurrd, medferd med pvagraesilyfjum, einkum tiazidum, bolgueydandi gigtarlyf an
barkstera verkunar (NSAID) og ACE-hemlar draga Ur litiumathreinsun (clearance) med hettu &
lititumeitrunum.

Angiotensin 11 blokkar vinna & méti tskilnadi natriums i pvag og geta valdid uppséfnun litiums,
sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Mogulega parf ad minnka litium skammtinn til
samraemis vid sermispéttnina.

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

Metrdnidazol getur aukid plasmapéttni litiums.

Serotoninheilkenni getur komid fram vid samhlida notkun litiums og lyfja sem hafa ahrif & umsetningu
serotonins (t.d. serhafdir ser6tdnin endurupptokuhemlar). Einkenni pess eru svefntruflanir, asingur 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 samraemis vid melingar a
péttni.

Vid samhlida notkun med tedfyllini getur litium i sermi leekkar um 20-30%, vegna aukinnar
Gthreinsunar um nyru. Milliverkunin getur valdio medferdarrofi.

Nota ma lyfin samhlida ef skommtum er breytt m.t.t. litiums i sermi. Eftir ad medferd med tedfyllini er
heett getur aframhaldandi ébreytt medferd med litiumi valdio heettu & litiumeitrun.

Sambhlida gjof litiums og sefandi lyfja eda flogaveikilyfja getur valdid utanstrytu einkennum.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:

Ekki ma nota Litiumsitrat Actavis & fyrsta pridjungi medgdngu. Adeins ma nota Litiumsitrat Actavis
sidustu sex manudi medgongu ef bryna naudsyn ber til og &vinningur médur sé meiri en moguleg
aheetta fyrir fostrid.

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

Brjdstagjof:
Konur med barn & brjosti mega ekki nota Litiumsitrat Actavis.
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Litium skilst Gt i brjéstamjdlk.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin vartdarmerking.

Vegna aukaverkana litiumsitrats getur pad skert hafni til aksturs og notkunar véla i litlum eda
medalmiklum meeli.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru skammtahadar. Algengasta aukaverkunin er afturkraef flodmiga (diabetes insipidus)
sem kemur fram hja um 25% peirra sem nota lyfid.

Rannséknanidurstodur

Mjog algengar (>1/10): pyngdaraukning.

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

Sjaldgaefar (>1/1,000 til <1/100): Breytt sinusvirkni, gattasleglarof, hjartslattartruflanir.
Bl6d og eitlar

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt ad aetla

tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): Afturkreef hvitfrumnafjélgun, veegt kyrningahrap.
Innkirtlar

Algengar (>1/100 til <1/10): Slimlopi (myxedema), skjaldvakaeitrun, kalkvaka6hof,

skjaldkeppur (struma).

Meltingarfeeri
Algengar (>1/100 til <1/10): Nidurgangur, 6gledi, magaverkir (einkum fyrstu vikur
medferdar).

Efnaskipti og neering

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

Stookerfi og stodvefur

Sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100): Mattleysi i védvum.

Taugakerfi

Algengar (>1/100 til <1/10): Finn handskjalfti, minnkud einbeiting, minnkud
vidbragdshafni.

Sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100): Afturkreef parkinsons-lik einkenni, hofudverkur, sundl.

Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til IlIkynja sefunarheilkenni.

<1/1.000):

Nyru og pvagferi

Mjog algengar (>1/10): FI6dmiga (nephrogenic diabetes insipidus).

Algengar (>1/100 til <1/10): Ofsamiga.

HUo og undirhud
Algengar (>1/100 til <1/10): Prymlabdlur.




Sjaldgeefar (>1/1,000 til <1/100): Sori (psoriasis), skalli.

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustao

Algengar (>1/100 til <1/10): Bjugur.
Gedraen vandamal
Algengar (>1/100 til <1/10): Rugl, syfja.

4.9 Ofskémmtun

Einkenni:

I upphafi: Grofur skjéalfti, sljoleiki, syfja, pvoglumeli, vddvatitringur, vodvaslappleiki, 6stddugt
gongulag, jafnvel uppkdst og nidurgangur.

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

Litiumeitrun getur valdio skertri nyrnastarfsemi eda nyrnabilun.

Medferd:

Eftir einkennum, e.t.v. bléoskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR 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 a millifrumubodkerfid sem tengjast adenylatsyklasa- og fosféindsitéhring. Vio petta breytist
bodflutningur yfir frumuhimnu fra érvandi jafnt sem letjandi himnuvidtokum sem tengjast

bodefnunum noradrenalini, serétonini og dépamini.

Lyfhrif: Litium hefur fyrirbyggjandi ahrif pegar um er ad reeda endurtekna ofletis- og punglyndisfasa
ein- eda tviskauta gedhvarfasjukdoms auk medferdarahrifa vid oflaetisastandi.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfid frasogast vel og skilst it med pvagi.

Helmingunartimi i bl6di er 7-20 klst. vid edlilega nyrnastarfsemi.
Linulegt samband er & milli skammta og bl6dpéttni hja sama einstaklingi.
Laekningaleg bléapéttni Li* er 0,7-1,2 mmal/l.

5.3 Forkliniskar upplysingar

A ekki vid.

6. LYFJAGERDPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristéllug sellulosa.
Magnesiumsterat
Hyprémelldsi
Makrogolsterat



Makrdgdl 6000

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglas. 100 stk.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeali.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.
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Simi: 550 3300

Fax: 550 3301
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MTnr 833193(IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

3. mai 1984/8. september 2008.
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