Bipacksedel: Information till patienten

Carblit 300 mg (8,1 mmol) tabletter
litiumkarbonat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Carblit ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Carblit

Hur du tar Carblit

Eventuella biverkningar

Hur Carblit ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U A wN R

1. Vad Carblit &r och vad det anvands for

Carblit &r ett antipsykotiskt lakemedel som innehaller litiumkarbonat och anvands for att behandla och
forebygga psykiska sjukdomarna:

- mani

- bipolar sjukdom

- egentlig depression

hos vuxna fran 18 ars alder.

Litiumkarbonat som finns i Carblit kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Carblit

Ta inte Carblit:

- om du &r allergisk mot litiumkarbonat eller nagot annat innehéllséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en hjartsjukdom, t.ex. oregelbunden hjartrytm (arytmi), Brugadas syndrom (ett arftligt
syndrom som paverkar hjartat) eller misstankt Brugadas syndrom

- om du har ett medicinskt tillstand forknippat med laga natriumnivaer i kroppen (t.ex. Addisons
sjukdom), andra elektrolytrubbningar eller star pa saltfattig kost

- om du har en underaktiv skéldkortel (hypotyreos)

- om du har allvarliga njurbesvar

- om du har Dariers sjukdom (keratosis follicularis)

- om du ammar.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Carblit om du:

- har eller har haft blodpropp i en ven (ventrombos)

- har en familjehistorik av hjartstillestand eller plétslig dod

- ar 40 ar eller aldre kommer ett EKG att behdva tas innan behandlingen inleds

- har epilepsi eller 6kad risk for epileptiska anfall

- har nagon hjartrytmrubbning

- har 1agt blodtryck

- har uttalad muskelsvaghet (t.ex. myasthenia gravis)

- har psoriasis

- ar aldre

- far feber

- maste genomga en storre operation eftersom behandling med Carblit ska avslutas fore en storre
operation

- gar pa nagon diet

Innan du paborjar behandling och medan du tar litium behover du ta blodprover for att kontrollera
litiumnivaerna i blodet och for att kontrollera skoldkortelns funktion.

Malignt neuroleptikasyndrom (NMS)
NMS ér en séllsynt och livshotande reaktion pa anvandningen av nastan alla typer av antipsykotisk
medicinering. NMS kan vara livshotande och kraver omedelbar ldkarvard (se avsnitt 4).

Njurtumorer
Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion och far litium i mer &n 10 ar kan du ha en hogre risk for att

utveckla en godartad eller elakartad njurtumor (mikrocystor, onkocytom eller cancer i njurens rorsystem).
Se avsnitt 4. Regelbundna ultraljudsundersékningar av njurarna kan vara nédvéndigt.

Ovriga forsiktighetséatgarder
Tala alltid om for din lakare att du behandlas med Carblit nér du lamnar blodprov eller urinprov eftersom
Carblit kan paverka testresultaten.

Informera din l&akare om du under behandlingen upplever intensiv térst och/eller 6kad urinering eftersom
tatare kontroller kan behdvas.

Andra lakemedel och Carblit
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Tala om for ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel:

Lakemedel som kan 6ka effekten av Carblit:

- lakemedel som kan minska njurarnas funktion

- lakemedel mot bakteriella infektioner sdsom antibiotika (t.ex. levofloxacin, trimetoprim, penicillin,
metronidazol, tetracykliner, spektinomycin)

- cyklooxygenas 2 (COX-2)-hammare: (rofecoxib, celecoxib)

- hjartmedicin eller blodtryckssankande medel (t.ex. ACE-hdmmare som enalapril, lisinopril, ramipril
och angiotensin ll-antagonister som losartan och irbesartan)

- diuretika (vatskedrivande medel och vissa ortteer, hydroklortiazid, metolazon, furosemid och
bumetanid, etakrynsyra)

- lakemedel mot epilepsi (fenytoin och karbamazepin)

- lakemedel som paverkar elektrolytbalansen, t.ex. steroider.



Lakemedel som kan minska effekten av Carblit:

- antacida (natriumbikarbonat)

- lakemedel mot astma (teofyllin)

- lakemedel mot glaukom eller andra tillstand i 6gonen dar 6gontrycket behdver sankas (t.ex.
acetozolamid)

- koffein

Samtidig anvandning med nedanstdende lakemedel kan orsaka biverkningar:

- lakemedel mot schizofreni och andra psykiska sjukdomar (t.ex. haloperidol, olanzapin eller
klozapin)

- antidepressiva lakemedel (t.ex. citalopram, amitriptylin, imipramin, duloxetin, venlafaxin)

- vissa opioider mot smérta och opiodberoende (t.ex. buprenorfin)

- lakemedel som innehaller jod

- muskelavslappnande lakemedel som anvénds vid beddvning.

Carblit med mat och dryck
Carblit ska tas fore eller efter maltid pa fasta klockslag enligt lakarens ordination. Detta ar nédvandigt for
att halla litiumnivaerna i blodet konstanta.

Andra inte dina kostvanor, saltintag eller ditt vétskeintag. Ta Carblit med mat om du far magproblem.

Tala med din lakare om du konsumerar drycker som innehaller koffein eller ater en saltfattig kost medan
du tar Carblit.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Litium passerar moderkakan och kan darfor paverka det ofoédda barnet. Carblit bor inte anvandas under
graviditet savida inte nyttan for dig dvervager de eventuella riskerna for ditt ofédda barn. Anvéandning av
Carblit nara berdknad nedkomst kan orsaka allvarlig, men oftast reversibel, toxicitet hos nyfodda sasom
lag Apgar-poang, blalila hudfarg pa grund av lag syrehalt i blodet (cyanos), minskad muskelton
(hypotoni), andningsdepression, letargi, eventuellt gulsot och paverkad hjart- och skoldkortelfunktion.
Ditt barn kan behdva extra vard efter fodseln.

Amning
Litium utsdndras brostmjolk. Du ska inte amma under behandling med Carblit.

Fertilitet
Litium paverkar fertilitet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Carblit kan ha mindre eller mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Om du far t.ex. huvudvark, illaméaende eller trotthet kan din reaktionsférmaga forsamras.
Forsiktighet rekommenderas sérskilt i borjan av behandlingen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Carblit innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Carblit innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Carblit

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Dosering ar individuell och startdosen kan skilja sig fran vad som anges nedan. Lakaren kommer att ta
med din alder, vikt och njurfunktion i berakning vid faststéllandet av vilken dos som passar dig. Dosen
baseras ocksa pa orsaken till din behandling.

Din lakare kommer att ta blodprover fore, under och efter paborjad litiumbehandling.

Tablettens brytskara ar endast till for att underlatta brytning av tabletterna for att underlatta svéljning och
inte for att dela i tva lika stora doser.

Rekommenderad dos ar:

Forebyggande behandling av bipolédr sjukdom

Forsta veckan: 1 tablett per dag.

Efter den forsta veckan tar lakaren ett blodprov for att faststalla hur manga tabletter du ska ta och nar du
ska ta dem. Darefter tar lakaren ett blodprov varannan till var sjatte manad.

Akut mani

Startdos: 4-5 tabletter dagligen uppdelat pa 4 doser.
Léakaren kommer att avgora hur manga tabletter du ska ta.
Lékaren kommer att ta ett blodprov varannan dag.

Tillagg till ett antidepressivt lakemedel vid svar depressiv sjukdom

Startdos: 1 tablett tva ganger per dag.

Din lakare kommer att ta ett blodprov var 5:e dag for att faststalla din dos tills underhallsdosen uppnas.
Underhallsdos: 2-3 tabletter dagligen uppdelat pa 1 till 2 doser.

Anvandning for patienter med obesitas samt till aldre (6ver 65 ar)
Léakaren kommer att justera dosen och utféra regelbundna kontroller.

Anvandning for barn och ungdomar (under 18 ar)
Carblit ska inte anvandas eftersom man inte vet hur det fungerar.

Njurfunktion
Léakaren kommer att kontrollera din njurfunktion fore behandling. Lakaren kommer att ta regelbundna
blodprov om du har nedsatt njurfunktion.

Om du har tagit for stor mangd av Carblit

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.



Tecken pa latt till mattlig dverdos &r: darrningar, letargi, utmattning, forvirring, agitation, forvirring, hog
puls, sluddrigt tal, muskelryckningar, stela muskler, illamaende, krakningar och diarré.

Tecken pa allvarlig 6verdos ar: Sankt medvetandegrad, koma, krampanfall, mycket hog kroppstemperatur,
Iagt blodtryck och langsamma eller oregelbundna hjértslag, njursvikt och det kan vara livshotande.

Om du har glémt att ta Carblit
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glémmer att ta Carblit, ta det sa snart som
mojligt.

Om du slutar att ta Carblit
Sluta inte ta Carblit utan att forst tala med lakare. Det &r viktigt att du fortsatter att ta det &ven om du mar
battre. Om du slutar att ta det pl6tsligt ar det troligt att symtomen pa ditt tillstand aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far nagot av nedanstaende biverkningar ska du omedelbart soka vard. Kontakta lakare eller
akutmottagning.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Utmattning, kéldkansla, torr hud som ar fortjockad, haravfall, 1ag puls, forstoppning och heshet pa
grund av lag metabolism (minskad skoldkortelfunktion) (THS-6kning eller hypotyreos)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Mycket langsam puls, svimningsbenagenhet (AV-block)

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- HOg feber, muskelstelhet, kraftig svettning, sankt medvetandegrad (malignt neuroleptikasyndrom)
(livshotande)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Allman letargi, tendens till inflammation (infektioner) sarskilt halsont och feber pa grund av ett for
lagt antal vita blodkroppar (lindrig agranulocytos)

- Plotslig andfaddhet, brostsmarta som stralar mot armarna eller halsen, svara magsmartor,
forlamning, kanselstorningar, talsvarighet, smartsamma och majligen svullna armar eller ben pa
grund av blodproppar.

Andra méjliga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler & 1 av 10 personer)

- Svullen hals pa grund av forstorad skoldkortel (struma)

- Viktuppgang.

- Njurpaverkan (6kad urinering och torst) (nefrogen diabetes insipidus)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Depression, matsméltningsbesvar, 6kad torst och dveraktiv blasa, trétthet, muskelsvaghet pa grund
av for stor méangd skéldkdrtelhormon (hyperparatyreos)

- Okad torst



- Forvirring, dasighet

- Darrhanthet, nedsatt koncentrations- och reaktionsformaga

- Diarré, illaméaende, magsmartor (sérskilt under behandlingens forsta veckor)
- Akne

- Okad urinméngd (polyuri)

- Svullnad i kroppen pa grund av vatskeansamling (6dem)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- Langsamma ofrivilliga rorelser, skakningar i hander och huvud, stela rérelser och stela
ansiktsuttryck (som vid Parkinsons sjukdom) (reversibelt)

- Huvudvérk, yrsel

- Langsamma eller oregelbundna hjartslag, forvirring, yrsel, svimning, utmattning, andfaddhet (sjuka
sinus-syndrom)

- Oregelbunden puls (arytmi) - kan vara eller bli allvarlig - tala med din lakare.

- Psoriasis eller forvarrad psoriasis, haravfall

- Muskelsvaghet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Feber, trétthet, smarta, andningssvarigheter, vasande andning, nattliga svettningar, ovantad
viktminskning, hudutslag och latt att fa bldméarken pa grund ett 6kat antal vita blodkroppar
(reversibel leukocytos)

- Ofdrklarlig viktminskning, oregelbundna hjartslag (arytmi), snabba hjartslag (takykardi),
muskelsvaghet, nervositet, oro och/eller irritabilitet, 6kad k&nslighet mot varme,
menstruationsférandringar pa grund av 6kad mangd skoldkortelhormoner i blodet (tyreotoxikos)

- Rastldshet, utmattning, svettning, darrhanthet, snabba hjartslag, oregelbundna hjértslag,
viktminskning och ¢kad aptit pa grund av for stor mangd skéldkortelhormon i blodet (efter
behandlingsavbrott eller dossénkning (hypertyreos)

- Utslag i hud eller slemhinnor (lichenoid ldkemedelsreaktion)

- Godartade/elakartade njurtumorer (mikrocystor, onkocytom eller karcinom i njurens kanalsystem
(vid langtidsbehandling)

- Illamaende, eventuellt krakningar, minskad eller upphord urinproduktion pa grund av nedsatt
njurfunktion (vid Iangtidsbehandling)

- Sexuell dysfunktion

- Synstorningar

Carblit kan dven orsaka biverkningar som du vanligtvis inte marker av, t.ex. forandringar i vissa
laboratorietester. Laboratorietesterna atergar till det normala efter avslutad behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carblit ska férvaras

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
- Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



- Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar litiumkarbonat. Varje tablett innehaller 300 mg litiumkarbonat
motsvarande 56 mg Li* (motsvarar 8,1 mmol).

- Ovriga innehallséamnen &r: vattenfri kolloidal kiseldoixid, magnesiumstearat, talk (E553b),
natriumstérkelseglykolat (typ A), povidon, laktosmonohydrat, majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit, rund, slat tablett med fasade kanter (storlek: 10 x 4 mm) och en brytskara pa en sida, i en
genomskinlig, barnstensfargad glasburk, med ett plastlock innehallande torkmedel av kiselgel for att
skydda tabletterna mot fukt.

Forpackningsstorlekar: 100 tabletter

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st.th.

1265 Kdpenhamn

Danmark

Tillverkare

Sanos Supply A/S
Lyngse Allé 3
DK-2970 Hgrsholm
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-03-12
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