SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFSINS

1. HEITI LYFS

Litarex 6 mmol Li* fordatoflur.

2. INNIHALDSLYSING
Litiumsitrat sem jafngildir 42 mg af Li* (6 mmol Li*).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.

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

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Litarex er &tlad til notkunar vid gedhaed (mania) og sem fyrirbyggjandi medferd vid gedhvarfasyki.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fyrirbyggjandi medferd

Fyrstu vikuna er gefinn 6-12 mmal skammtur af litium (1-2 fordatoflur) & dag. Eftir eina viku 4 ad
akvarda péttni litiums i sermi og stilla skammtinn pannig ad 12 klst. serumgildi litiums sé & bilinu
0,6-0,8 mmol/I. Beint hlutfall er & milli skammta og sermispéttni. Vid endurkomu eru skammtar
steekkadir, og vid verulegar aukaverkanir eru skammtar minnkadir.

Medferd

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

Lyfjagjof
Til inntoku.
Ohett er ad brjota fordatdfluna en ekki ma tyggja hana eda mylja.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Nyrna- og hjartabilun.

- Sjukdémar med truflunum & vokva- og saltajafnveegi.

- Skjaldvakabrestur.

- Addisons sjukdémur.

- Fyrsti pridjungur medgongu.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Almennt

Naudsynlegt er ad fylgjast aukalega med péttni litiums i sermi ef um er ad reeda endurkomu, miklar
aukaverkanir, adra sjukdoma, astand eda medferdir sem valda breytingum & vokva- og saltajafnveegi,
par med talin medferd med pvagraesilyfjum.

Skert nyrnastarfsemi

Greint hefur verid fra vefjabreytingum (pb.m.t. piplu- og millivefsnyrnakvilli) eftir langvinna medferd
med litium. bessar breytingar geta leitt til skerdingar & nyrnastarfsemi. EkKi er 1jost hvort pessar
breytingar ganga til baka pegar medferd med litium er hett. Reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi er
radlagt.

Nyrnagxli: Greint hefur verid fra 6rblddrum (microcysts), exlisfrumuaxlum (oncocytomas) og
krabbameinum i safnrasum nyrna hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi sem héfdu
notad litium i meira en 10 &r (sja kafla 4.8).

Raflostsmedferd

Medferd med litium getur leekkad krampaproskuld og aukid haettuna & aukaverkunum a taugar eftir
raflostsmedferd (ECT). Meela skal litiumpéttni fyrir raflostsmedferd sjaklinga sem eru i medferd med
litium til ad tryggja ad han sé midlungi mikil (um 0,4-1 mmdl/l) og ihuga litinn skammt af rafmagni
vid fyrstu medferd.

Sjukdémar

Geeta skal vartdar vid sjukdoma sem valda hita, vid stérar skurdadgerdir, vid pyngdartap og vid
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 sjuklingum sem fa medferd
med litium og eru medvitundarlausir i langan tima, sem hafa mikil uppkdst eda eru fastandi fyrir
svaefingu, vokva i &0. Heetta & medferd med litium 2-3 dogum fyrir stérar skurdadgerdir.

Flogaveiki
Sjuklingar med flogaveiki, alvarlegar truflanir sem fram koma & heilalinuriti eda adra

krampasjukdoma, truflanir sem fram koma & 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.

Hvetja skal sjuklinga til ad taka lyfid a tilsettum tima. Ef sjuklingur sleppir skammti skal hann bida ad
naesta skammti samkveaemt aatlun. EkKki skal tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

IlIkynja sefunarheilkenni

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

Haetta skal medferd med Litarex ef pessi einkenni koma fram.

Litium getur kallad fram eda valdid versnun & Brugada heilkenni. betta getur valdid hjartastoppi eda
skyndidauda. Pess vegna ma ekki gefa sjuklingum med Brugada heilkenni eda sogu um Brugada
heilkenni litium. Litium skal nota med var(d hja sjuklingum med fjolskylduségu um hjartastopp eda
skyndidauda.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidanotkun med pvagrasilyfjum, bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID), ACE-hemlum og
angiotensin Il blokkum




Saltsnautt faedi, vessapurrd, medferd med pvagrasilyfjum, einkum tiazidum, bélgueydandi gigtarlyf
(NSAID) og ACE-hemlar draga ur Uthreinsun litiums sem hefur i fér med sér hattu a litiumeitrun.

Angiétensin l1-blokkar vinna & mati Gtskilnadi natriums i pvag og geta valdid uppséfnun litiums,
sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Mogulega parf ad minnka litium skammtinn til
samraemis vid sermispéttnina.

Samhlidanotkun med gedrofslyfjum
I samsetningu med stdrum skdommtum af gedrofslyfjum, geta utanstrytueinkenni og rugl komio fram i
mjog sjaldgeefum tilfellum.

Samhlidanotkun med metrénidazoli
Metronidazol getur aukid plasmapéttni litiums.

Milliverkanir sem laekka péttni litiums i sermi
Karbamid dsamt lyfjum sem innihalda natriumbikarbdnat, pvagraesilyf (anhydrasahemlar sem
innihalda kolefni) geta dregid ur sermispéttni litiums.

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

Nota ma 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 valdio hattu a litiumeitrun.

Samhlida gjof empagliflozins og litiums eda litiums og dapagliflozins getur leitt til leekkunar &
litiumpéttni og heettu & minnkadri virkni.

Milliverkanir sem valda eiturverkunum & taugar
Sefandi lyf, karbamezepin, metyldopa, kalsiumgangalokar, prihringlaga punglyndislyf.

Lyf med tauga- og védvahamlandi verkun
Litium getur lengt verkunartima lyfja med tauga- og vodvahamlandi verkun.

Samhlidanotkun med lyfjum sem hafa &hrif & umsetningu seréténins

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

Sambhlidanotkun med koffini

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

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki méa nota Litarex a fyrsta pridjungi medgdngu. Adeins ma nota Litarex sidustu sex manudi

medgongu ef bryna naudsyn ber til og avinningur modur sé meiri en moguleg ahaetta fyrir fostrid.
Notkun rétt fyrir faedingu getur valdio alvarlegri en oftast afturkreefri eitrun hja nyburanum.

Brjostagjof

Konur med barn & brjésti mega ekki nota Litarex.
Litium skilst at i brjostamjolk.

4.7  Ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla

Engin varidarmerking.



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

medalmiklum meli.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru venjulega skammtahadar. Algengasta aukaverkunin er afturkreef flédmiga
(diabetes insipidus) sem kemur fram hja um 25% af peim sem nota lyfid.

Yfirlit yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Ranns6knanidurstoour
Mjdg algengar

Algengar

Tidni ekki pekkt

pyngdaraukning
Utjofnun T-bylgja i hjartalinuriti, breytingar & heilalinuriti

Lenging QT bils & hjartalinuriti

Hjarta
Sjaldgeefar

Breytt sinusvirkni, gattasleglarof, hjartslattartruflanir

AEdar
Tioni ekki pekkt

Bldorasarfall i Gtleegum a&dum, lagprystingur, Raynauds
heilkenni

BI6d og eitlar
Tioni ekki pekkt

Afturkreef hvitfrumnafjélgun, veegt kyrningahrap

Taugakerfi
Algengar
Sjaldgeefar
Mjdg sjaldgaefar

Tioni ekki pekkt

Finn handskjalfti, minnkud einbeiting, minnkud
vidbragdshafni

Afturkraef parkinsons-lik einkenni, hofudverkur, sundl
Illkynja sefunarheilkenni

Hreyfiglop, utleegur skyntaugakvilli, ofvidbrogd i
djuplaegum sinum, utanstrytueinkenni, krampar (flog),

Oskyrt tal, svimi, sundl, augntin, hugstol, da, falskt
heilazxli, breytt bragdskyn, vodvaslensfar

Augu
Tidni ekki pekkt

Sjontruflanir (scotomata), pokusyn

Meltingarfeeri
Algengar

Tioni ekki pekkt

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

Uppkdst, magabolga, munnvatnsframleidsla, munnpurrkur

Nyru og pvagferi
Mjdg algengar

Algengar

Fl6dmiga (nephrogenic diabetes insipidus)
Ofsamiga

4




Tidni ekki pekkt

Vefjabreytingar i nyrum (p.m.t. piplu- og
millivefsnyrnakvilli), skert nyrnastarfsemi

Orblddrur (microcysts), ,,oncocytomas* og krabbamein 1
safnrasum nyrna (vid langtima medferd) (sja kafla 4.4)

Axlunarfeeri og brjost
Tioni ekki pekkt

Kynlifstruflanir

HUo og undirhud
Algengar

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

Prymlabdlur
Sori, skalli

Harslidursbolga, kladi, atbrot og 6nnur einkenni ofnemis,
droéfnudroudtbrot, skeeningslik lyfjasvorun

Stodkerfi og bandvefurvefur
Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

Mattleysi i vodvum

Lidverkur, vodvaverkur

Innkirtlar
Algengar

Tidni ekki pekkt

Ofstarfsemi skjaldkirtils, kalkvakadhéf, vanvirkni
skjaldkirtils, skjaldkeppur (struma)

Kirtileexli i kalkkirtli, stekkun kalkkirtils

Efnaskipti og naering
Algengar

Tidni ekki pekkt

Ofporsti

Of har blodsykur, bl6dkalsiumhakkun, lystarleysi

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustao
Algengar

Tioni ekki pekkt

Bjdgur, vonkun

Skyndidaudi getur ordid vegna litiumeiturahrifa

Gedran vandamal
Algengar

Tidni ekki pekkt

Rugl, syfja

Ofskynjanir, svefnhofgi, minnistap

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun

lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Litiumeitrun getur valdid skertri nyrnastarfsemi eda nyrnabilun.

Medferd: Eftir einkennum, e.t.v. bloaskilun.



http://www.lyfjastofnun.is/

Einkenni
Einkenni geta verid sidbdin og geta lidid allt ad 24 Kist. par til hdmarksahrif koma fram, einkum hja
sjuklingum sem ekki eru i langvinnri medferd med litium eda eftir notkun fordalyfjaforms.

Vag: 6gledi, nidurgangur, uppkost, pokusyn, ofsamiga, sundl, veegur hvildarskjalfti, leidslurof af
1. gradu i hjarta, mattleysi i vodvum og syfja.

Midlungi alvarleg: vaxandi rugl, timabundid minnisleysi, védvakippir og vaxandi viobrégd i djupum
sinum, vodvakippaflog og kippir, hreyfigldp, ofvirkni, pvag- og haegdaleki, vaxandi eirdarleysi fylgt
eftir med hugstoli, blédnatriumhakkun.

Alvarleg: da, krampar, einkenni fra heila, hjartslattartruflanir p.m.t. gattasleglarof, sinushagslattur og
heegslattur fra AV-hnut, lagprystingur eda mjog sjaldan haprystingur, bl6dréasarlost og nyrnabilun.

Medferd

Ekkert motefni er pekkt. Hefja skal einkennabundna studningsmedferd. Mikilvaegt er ad leidrétta
bl6dsaltajafnvaegi og hefja vokvagjof.

parmahreinsun er ekki gagnleg vid langvinna uppsofnun. barmaskolun getur verid gagnleg hja
sjuklingum sem tekid hafa inn mikid magn af fordalyfjaforminu.

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. &hrif &
millifrumubodkerfid sem tengjast adenylatsyklasa- og fosfainositohring. Vid petta breytist
bodflutningur yfir frumuhimnu fra 6rvandi jafnt sem letjandi himnuvidtékum sem tengjast
bodefnunum noradrenalini, serétonini og dépamini.

Lyfhrif
Litium hefur fyrirbyggjandi ahrif pegar um er ad raeda endurtekna gedhadar- og punglyndisfasa ein-

eda tviskauta gedhvarfasjukdoms auk medferdarahrifa vid gedhaedarastandi.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Litiumsaltid losnar smam saman (& 4-5 klst.) Ur Litarex fordatéflum & leid peirra um meltingarveginn

sem skilar sér i heegu og jofnu frasogi. Adgengi er um 100%.

Dreifing

Litium dreifist i byrjun i utanfrumuvékvanum. Eftir inntoku litiums naest hamarkspéttni i sermi eftir 6-
8 klukkustundir. Lyfid berst tiltdlulega haegt yfir bl6d-heilaproskuldinn og jafnveegi naest eftir u.p.b. 5-
6 daga.

Brotthvarf

Litium skilst adallega Ut gegnum nyrun. Helmingunartimi i plasma er 20-30 klst. og Gthreinsun 10-

40 ml/min. bar sem litium er ad finna 6bundid i plasma, er gert rad fyrir ad lyfid komist éhindrad i
gegnum gaukulhimnuna. I nyrnapiplum (sérstaklega peim nerlaegu) endurfrasogast um 80% Li* dsamt
Na* og vatni.

5.3 Forkliniskar upplysingar



A ekki vid.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Eudragit, sterylalk6hol, dibutylsebakat, magnesiumsterat, talkdm.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarradstafanir vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Tofluglas (HDPE) med skrafudu loki (HDPE), 100 fordatoflur.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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