PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Lithionit 42 mg (6 mmol) depottablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En depottablett innehaller 6 mmol Li* (42 mg) i form av vattenfri litiumsulfat.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Depottabletter

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Profylaktiskt saval mot maniska som depressiva recidiv vid bipolar sjukdom. Terapeutiskt vid maniska
tillstand.

4.2 Dosering och administreringssatt

Initialt efterstravas vanligen en serumkoncentration om 0,5-0,8 mmol/l méatt pa morgonen 12 timmar
efter senaste dos. Den dos som kravs varierar avsevart fran patient till patient beroende bl.a. pa olika
eliminationshastigheter. Hos aldre kan dosreducering vara nodvandig for att uppna den efterstravade
serumkoncentrationen.

Akut behandling: Vid akuta maniska tillstand kan behandlingen inledas med hdg initial dosering (t.ex.
48 mmol/dygn) fordelad pa 4 doser. Redan efter 2 dagars behandling utfors en orienterande
serumkoncentrationsbestdmning. (Obs! Detta varde ar endast vdgledande eftersom steady state inte
kan forvantas ha uppnatts.) Efter eventuell doskorrigering sker noggrann kontroll av
serumkoncentrationen som vid profylaktisk behandling, se nedan.

Profylaktisk behandling: Lithionitbehandlingen inleds med 1 tablett morgon och kvéll. Efter 7 dygn
bestdms serumlitiumkoncentrationen 12 timmar efter senaste dos. Denna bestamning upprepas 1-2
ganger. Med utgangspunkt fran erhallna varden pa litiumkoncentrationen bestams terapeutisk dos.
(Proportionalitet rader mellan given dos och serumlitiumkoncentration). Dosen okas darefter stegvis
under en period av ca 14 dagar till berdknad terapeutisk dos. Fem dagar efter inledd behandling med
terapeutisk dos kontrolleras serumlitiumnivan 12 timmar efter senaste dos. Darefter kontrolleras
litiumnivan 1 gang per vecka under forsta manaden och sedan 1 gang per manad under det forsta
halvaret, darefter var 8:e-12:e vecka.

Vid den fortsatta profylaktiska behandlingen ska 12-timmarsvardet anpassas individuellt, i allmanhet i
intervallet 0,5-0,8 mmol/I. | enstaka fall kan dock sa hoga koncentrationer som 0,9-1,2 mmol/I
behdvas. Lagsta mojliga serumkoncentration med bibehallen effekt bor efterstravas.

Tabletterna ska svéljas hela!
Om tabletterna tas tillsammans med maltid kan eventuella gastrointestinala biverkningar dampas eller
forsvinna.



Manga patienter far 6kad torst i samband med litiumbehandlingen. Det &r viktigt att torsten da slacks
med kalorifattiga drycker for att undvika viktokning.

Behandlingskontroll: Litium har en relativt snav terapeutisk verkningsbredd. Det &r darfor viktigt att
patienten stélls in pa en korrekt dos. Detta gors genom att man mater serumlitiumkoncentrationen pa
morgonen 12 timmar efter sista tablettintag. Serumlitiumkoncentrationen ska vid denna tidpunkt ej
overstiga 1,2 mmol/I. S-Li-varden pa 1,2-1,6 mmol/l kan medféra risk for intoxikation, varden Gver
1,6 mmol/l innebar klar intoxikationsrisk. Litiumdosen maste da sénkas till terapeutisk niva.

Patientens njurfunktion, hjartfunktion och skdldkdrtelfunktion bér utvarderas innan behandling
initieras och forsiktighet bor iakttas, se avsnitt 4.4.

Tillfallen da tatare serumlitiumkoncentrationsmatning erfordras ar féljande: vid tecken pa
intoxikation, vid upptrddande av andra sjukdomar under behandlingstiden, vid minskat intag av, eller
excessiv forlust av natriumklorid och vétska (kréakningar, langvarig diarré, svettning eller vatskeforlust
i samband med diuretikabehandling och kirurgiska ingrepp) och vid behandling av dldre som
behandlas med diuretika, ACE-hd&mmare och/eller NSAID-preparat.

Om medicinering med diuretika inleds under pagaende litiumbehandling ska serumlitiumvardet féljas
noga och litiumdosen vid behov justeras.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for litium for barn under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

4.3 Kontraindikationer

Grav njursvikt eller sjukdomstillstand som kan 6ka risken for bestaende njurskador.
Hjart-kérlsjukdomar (t.ex. risk for arytmi eller stérningar i ledningsfunktionen).

Signifikant rubbad elektrolyt- och vatskebalans (se avsnitt 4.4. samt avsnitt 4.9).
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Forsiktighet rekommenderas vid lattare EKG-forandringar, hypertension, myastenia gravis, manifest
epilepsi eller andra krampsjukdomar, gravare patologiska EEG-forandringar samt vid behandling av
patienter pa saltfri kost. Forsiktighet rekommenderas dven vid behandling av aldre, framfor allt vid
samtidig behandling med diuretika, ACE-hdmmare och/eller NSAID-preparat.

Patienten bor noggrant informeras om symtomen pa intoxikation (se avsnitt 4.9 for symptom pa
intoxikation) och uppmanas att omgaende kontakta sin lakare for eventuell behandling och
doskorrektion. Patienten bor upplysas om att andrade kostvanor med forandrad koksalttillforsel kan
inverka pa behandlingen. Kaffe eller te i storre mangder kan 6ka utsondringen av litium. Ett tillfalligt
utsattande av litium bor dvervéagas vid allvarlig somatisk sjukdom framfor allt om vétske- och
elektrolytbalansen kan vara paverkad. Litium bor ej utsattas pa grund av formodad bristande
profylaktisk effekt forran ett behandlingsforsok pagatt under minst ett ar.

Vid éverhangande risk for intoxikation, som vid nedsatt njurfunktion, dehydrering eller da en dalig
féljsamhet kan misstankas, bor intervallen mellan serumlitiumkontrollerna forkortas.

Kombinationsbehandling med antidepressiva kan accentuera finvagig handtremor. Den kan behandlas
med betablockerare.

Behandling med litium kan leda till hypotyreos. Tyroideafunktionsprov rekommenderas innan
behandling med litium inleds (se avsnitt 4.2) och darefter regelbundet (atminstone halvarsvis).



Behandling med litium kan leda till hyperparatyroidism. Monitorering av albuminkorrigerat kalcium
rekommenderas innan behandling med litium inleds och darefter regelbundet (atminstone arligen).

Innan behandling med litium initieras ska patientens njurfunktion, hjartfunktion och
skoldkortelfunktion utvérderas. Patienten bor vara eutyroid innan litiumbehandling initieras.
Litiumbehandling ar kontraindicerad hos patienter med svar njurskada eller hjartinsufficiens (se
avsnitt 4.3). Patientens njurfunktion, hjartfunktion och skdldkdrtelfunktion bor regelbundet utvarderas
under behandling med litium.

Langtidsbehandling med litium kan leda till permanenta forandringar i njurhistologi och nedsatt
njurfunktion. Eftersom litium utsondras primért via njurarna, kan signifikant ackumulering av litium
férekomma hos patienter med njursvikt.

Forsiktighet rekommenderas vid mild eller mattligt nedsatt njurfunktion. Serumlitiumvardet bor foljas
noga och litiumdosen justeras vid behov (se avsnitt 4.2). Om mycket regelbunden och noggrann
overvakning av serumlitiumniva och plasmakreatininiva inte ar mojlig bor litium inte forskrivas i
denna population. Litium &r kontraindicerat till patienter med svar njurinsufficiens (se avsnitt 4.3).

Risken for hypotyroidism och njursvikt som uppstar vid langvarig behandling bér beaktas och
periodiska beddomningar bor goras.

Forhojda litiumkoncentrationer okar risken for njursvikt varfor samtidig anvandning av lakemedel
som kan orsaka stigande litiumkoncentrationer bér undvikas (se avsnitt 4.5).

Patienter med njurpaverkan uppmanas att rapportera om polyuri eller polydipsi utvecklas. Om
patienten utvecklar polyuri och/eller polydipsi bér njurfunktionen évervakas utéver rutinméssig
serumlitiumanalys.

Njurtumdrer: Fall av mikrocystor, onkocytom och njurcellscancer har rapporterats hos patienter med
gravt nedsatt njurfunktion som fatt litium under mer an 10 ar (se avsnitt 4.8).

Intrakraniell hypertension
Det har férekommit fallrapporter om intrakraniell hypertension (se avsnitt 4.8). Patienter bor
uppmanas att rapportera ihallande huvudvark och/eller synstérningar.

Intoxikation efter bariatrisk kirurgi
En lagre underhallsdos av litium kan kravas for patienter som har genomgatt bariatrisk Kirurgi.
Litiumnivan ska 6vervakas noggrant pa grund av risken for litiumtoxicitet tills vikten har stabiliserats.

Langvarig neurologisk paverkan orsakad av litiumtoxicitet

I sallsynta fall kan neurologiska symtom, vanligast cerebellara symptom, kvarsta efter
litiumintoxikation, trots normaliserad serumlitiumkoncentration. Den patologiska mekanismen som
orsakar detta &r inte klarlagd. En 6kad risk har setts i samband med feber.

Brugadas syndrom

Litium kan demaskera eller forvarra Brugadas syndrom, en arftlig sjukdom som paverkar
natriumkanalerna i hjartat med karakteristiska EKG-forandringar (hdégergrenblock och ST-
segmenthajning i hoger prekordialavledningarna), som kan leda till hjartstillestand eller plétslig dod.
Litium rekommenderas inte for patienter med k&nt Brugadas syndrom eller Brugadas syndrom i
familjeanamnesen. Patienter med hjartstillestand eller plétslig dod i familjeanamnesen ska behandlas
med forsiktighet.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kombinera ej Lithionit med icke steroida antiinflammatoriska/anti-reumatiska medel, NSAID, da
kombinationen kan innebéra risk for stigande litiumkoncentrationer.

Ett flertal NSAID-preparat hammar litiums renala clearance, varigenom litiumhalterna i serum stiger.
Dokumentationen varierar i styrka mellan olika NSAID-preparat. Indometacin minskar litiums renala
clearance med ca 30 %, diklofenak och meloxikam med ca 20 %, &ven ibuprofen, dexibuprofen och
naproxen minskar litiums renala clearance. Fallrapporter talar for att detsamma galler &ven for
piroxikam och ketorolak och torde &ven gélla ketoprofen. Kombinationen bor undvikas savida inte
frekventa kontroller av serumhalten av litium kan genomféras for att styra dosen.

Fallrapporter indikerar att litiumkoncentration kan ¢ka vid samtidig administrering av COX-2-
h&mmare (celecoxib, rofecoxib, parecoxib, etoricoxib). Patienter som behandlas med litium bor darfor
kontrolleras vid in- och utsdttning av COX-2-hdmmare.

Erfarenheter med enalapril och lisinopril talar for att ACE-hdmmare kan minska litiumclearance via
natriures. Aven angiotensin Il receptor antagonister (t.ex. losartan) har rapporterats minska
litiumclearance. Tata kontroller av serumlitium rekommenderas vid samtidig behandling med litium
och ACE-hammare eller angiotensin 11 antagonister.

En fallrapport havdar att aciklovir givet intravendst i hog dos (10 mg/kg) kan oka
litiumkoncentrationen i serum fyrfaldigt. Detta skulle i sa fall vara en mycket allvarlig interaktion.

Fallrapporter talar starkt for att behandling med metronidazol kan leda till att serumlitium Okar. Téta
kontroller av serumlitium rekommenderas vid samtidig behandling med metronidazol.

Tiazider och loop-diuretika minskar njurutséndringen av litium vilket kan medfdra stigande
plasmahalt vid of6réndrad litiumdosering. Vid initiering av tiazid och loop-diuretika behandling bér
litiumdosen sénkas och serumlitium kontrolleras. En studie talar for att loop-diuretika (furosemid) har
ringa effekt pa litiumclearance.

Fentiazinderivat med dimetylaminopropylkedija, fentiazinderivat med piperazinring, fentiazinderivat
med piperidinring, butyrofenonderivat:

Ett fyrtiotal fall har beskrivits, vilka utvecklat ett reversibelt neurotoxiskt syndrom, nér litium
kombinerats med neuroleptika (framfér allt haloperidol och tioridazin). Symtom: konfusion,
desorientering, medvetsloshet, feber och extrapyramidala biverkningar. Flera av dessa fall hade fatt
mycket hdga haloperidoldoser samtidigt som litiumnivaerna i plasma lag onddigt hogt. Det ror sig
troligen om additiva effekter av litium och neuroleptika. Syndromet tas &nda upp som en interaktion i
den internationella litteraturen. | ett retrospektivt danskt (425 fall) respektive australiskt (60 fall)
patientmaterial sags icke ett enda liknande fall.

Samtidig behandling med litium och selektiva serotoninaterupptagshammare (t.ex. fluoxetin,
fluvoxamin) har rapporterats resultera i ett serotoninergt syndrom med symptom som hyperreflexi,
tremor, medvetsloshet och epileptiska anfall. Kombination av litium och serotonerga lakemedel sdsom
sibutramin, venlafaxin och sumatriptan har ocksa associerats med serotoninergt syndrom.

Ett fatal fallrapporter talar for att administrering av I-metyldopa till patienter behandlade med litium
kan framkalla symtom pa litiumintoxikation trots stabila litiumhalter.

Ett fatal fall har beskrivits vilka utvecklat neurotoxiska symtom vid kombinationshehandling med
litium och karbamazepin. Symtomen har innefattat tremor, ataxi, hyperreflexi, trotthet eller konfusion
och har intraffat vid ordinara plasmakoncentrationer av bada substanserna.



Litium kan forlanga effekten av muskelrelaxerande medel och dérigenom férlanga
neuromuskelblockad.

I en studie av fyra manodepressiva kvinnor behandlade med lithium och kalcitonin (p.g.a. osteoporos)
sjonk litiumhalterna efter insattning av kalcitonin p.g.a. 6kad lithiumclearance. Dosjustering efter
vederborlig kontroll av serumlitium kan vara nédvandig.

Xantinderivat som teofyllin och koffein 6kar litiumclearance med sankta litiumnivaer som féljd.
Utséttande av teofyllin eller koffein under litiumbehandling kan darmed fa till foljd att plasmanivaerna
av litium okar.

Samtidig administrering av dapagliflozin och litium kan leda till minskade litiumkoncentrationer och
risk for forlorad effekt.

Topiramat

Hos friska frivilliga observerades en minskning (18 % for AUC) av den systemiska exponeringen for
litium under samtidig administrering av topiramat 200 mg/dag. Hos patienter med bipolér sjukdom
paverkades inte farmakokinetiken for litium under behandling med topiramat vid doser pa 200
mg/dag; dock observerades en 6kning av den systemiska exponeringen (26 % for AUC) efter
topiramatdoser pa upp till 600 mg/dag. Litiumtoxicitet har rapporterats vid samtidig administrering av
litium och topiramat. Litiumnivan ska dvervakas noggrant nar litium administreras samtidigt som
topiramat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Litium passerar over till fostret och fall av allmanpaverkan och stord tyreoideafunktion hos
nyfodda har beskrivits. Tillgangliga data tyder ocksa pa att litium under graviditet kan ge
missbildningar i hjart/karlsystemet. Under graviditet ska darfor litium ges endast pa strikt indikation
och sedan moderns behov végts mot riskerna for fostret.

Nyfodda barn som exponerats for antipsykotika (inklusive Lithionit) under graviditetens sista trimester
I6per risk att fa biverkningar inklusive extrapyramidala och/eller utsattningssymtom som kan variera i
allvarlighetsgrad och duration efter fodseln. Det finns rapporter om agitation, muskelhypertoni,
muskelhypotoni, tremor, somnolens, andndd eller atsvarigheter. Nyfodda bor darfor overvakas noga.

Amning: Litium passerar éver i modersmjolk i sadana mangder att risk for paverkan pa barnet
foreligger d&ven med terapeutiska doser. Amning bor darfér undvikas vid behandling med litium.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Lithionit kan, hos vissa patienter, biverkningar som forsémrar koncentrations-
och reaktionsformagan forekomma. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid
bilkérning.

4.8 Biverkningar

Biverkningar av litium ar dosberoende med undantag av hypothyreos. Angivna frekvenssiffror avser
ett terapeutiskt intervall av 12-timmarsvardet 0,5-0,8 mmol/I for serumlitium. Vanligaste biverkningen
ar reversibel, mattlig renal diabetes insipidus (samtidig 6kad torst och urinméangd) som kan ses hos ca
25 % av patienterna.

Finvagig handtremor forekommer hos ca 15 %. Hos 10-20 % av patienterna ses en viktokning pa upp
till ca 10 kg. Patienterna bor uppmanas att vid behov anpassa sin kost/motion. Forhdjda TSH-varden
ses i 5-10 % av fallen. Hypotyreos ses hos ca 5 %, framfor allt i borjan av behandlingen och vanligen
hos kvinnor éver 40 ar. Odem ses i 1-5 % (endast hos kvinnor). Diarré rapporteras hos ca 5 % och
acneliknande utslag hos 1-5 % av patienterna.



I nedanstaende tabell ar biverkningarna listade efter klassificering och frekvens:
mycket vanliga (> 1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), ingen ké&nd
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem | Biverkningar

Hjartat

Vanliga EKG-forandringar framst i form av T-vagsforandringar.

Mindre vanliga Overledningsforandringar i form av dndrad sinusaktivitet, atrioventrikulart

block, paroxysmalt vansterskankelblock och arytmier.

Ingen k&nd frekvens Brugadas syndrom (demaskering/forvarrande)*.

Blodet och lymfsystemet

Vanliga | Reversibel leukocytos.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Finvagig handtremor.

Vanliga Forsamrad koncentrations- och reaktionsférmaga.
Mindre vanliga Huvudvérk. Reversibla parkinsonliknande symtom.

Ingen kand frekvens Malignt neuroleptikasyndrom (fradmst i kombination med neuroleptika).
Langvarig neurologisk paverkan. Intrakraniell hypertension.

Ogon

Ingen kand frekvens | Synstérningar**.

Magtarmkanalen

Vanliga Diarré, illamaende, magont (sérskilt under forsta veckorna).

Ingen k&nd frekvens Muntorrhet. Hypersekretion av saliv.

Njurar och urinvéagar

Mycket vanliga Renal diabetes insipidus.

Vanliga Reducerad urinkoncentrationsformaga som leder till 6kade urinmangder
(vanligast vid S-Li 6ver 0,8 mmol/l).

Ingen kand frekvens Mikrocystor, onkocytom och njurcellscancer (vid langvarig behandling) (se
avsnitt 4.4).

Forsamrad njurfunktion (vid langvarig behandling).

Fall av njursvikt har rapporterats (speciellt vid férhdjda
litiumkoncentrationer och/eller hos predisponerade patienter) (se avsnitt 4.4
samt avsnitt 4.9).

Hud och subkutan vavnad

Vanliga Acneliknande utslag.

Mindre vanliga Psoriasis eller forvarrad psoriasis.

Ingen kéand frekvens Likenoid lakemedelsreaktion. Alopecia. Lakemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom (DRESS). Férvérrande av Dariers sjukdom.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanliga | Muskelsvaghet.

Endokrina systemet

Mycket vanliga Hyperkalcemi.

Vanliga Hypothyreos. Forhojt TSH-vérde. Struma.

Ingen k&nd frekvens Hyperparatyroidism, biskdldkdrteladenom, biskdldkortelhyperplasi.

Metabolism och nutrition

Mycket vanliga | Viktokning kan bero pa bl.a. dkat vatske- och/eller kaloriintag.
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga Okad torst. Trotthetskansla i armar och ben. Odem.

Ingen kand frekvens Trotthet (sérskilt under forsta veckorna).

Graviditet, puerperium och perinatalperiod

Ingen kand frekvens | Neonatalt utsattningssyndrom (se avsnitt 4.6).

* Se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet — Brugadas syndrom



**Manifestationer av kliniska symtom, daribland synstérningar och/eller ihallande huvudvark, ska
foranleda en eventuell diagnos pa intrakraniell hypertension.

Toxiska litiumkoncentrationer kan ge saval neurologiska som njurbiverkningar, se avsnitt 4.9.

Kliniskt betydelsefulla EKG-férandringar ses sallan under behandlingen. Muskeltrétthet, térst, tremor,
trétthet och diarré initialt under behandlingen kan vara 6vergaende.

Vid behandling med litium &r reversibel leukocytos vanligt. Det dr dock inte ndédvéndigt att rdkna vita
blodkroppar savida inte patienten visar andra tecken pa infektion eller hematologisk sjukdom.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: God korrelation i tidigt stadium (stigande serumhalt), men ej i sent stadium (nedatgaende
serumhalt) mellan Li-halt i serum och klinisk bild: 1,5-2,5 mmol/I ger vanligen lindrig-mattlig, 2,5-3,5
mmol/I mattlig-allvarlig och >3,5 mmol/l allvarlig eller mycket allvarlig forgiftning. Vid kronisk
litiummedicinering indikerar ett visst varde storre risk.

Intoxikationssymtom kan hos litiumbehandlade utldsas t.ex. av lakemedelsinteraktioner, vétskekarens,
dehydrering, saltfattig diet, natriumférluster, hjartinkompensation, feber och férsamrad njurfunktion.
Aldre patienter har stérre risk for intoxikation. 126 mg Li* till 1-aring, 168 mg Li* (motsvarande 1,3 g
litiumsulfat) till 2-aring (ventrikeltémd) gav lindrig intoxikation (S-Li 1,34 mmol/l). 1,3 g Li*
(motsvarande 10 g litiumsulfat) till vuxen gav efter tidig spontankrakning mattlig (S-Li 4,3 mmol/l),
2,2 g Li* (motsvarande 12 g litiumkarbonat) samt 2,5 g Li* (motsvarande 20 g litiumsulfat) till vuxna
gav mycket allvarlig intoxikation (S-Li 3,55 resp 7,8 mmol/l).

Symtom: Utveckling och regress av symtom kan ske langsamt och med forskjutning i forhallande till
S-Li. Neurologiska symtom dominerar. Vid lindrig-mattlig forgiftning slohet, yrsel, ataxi, sluddrigt
tal, nystagmus, tremor, rigiditet, dyskinesi, gastrointestinala symtom. Med 6kande intoxikation
tillkommer forvirring, agitation, delirium, hallucinationer, generell tremor, myoklonier och i svara fall
kramper, medvetsldshet och hypertermi. Hyponatremi vanligt (dock hypernatremi vid litiumutlost
diabetes insipidus). Framst vid allvarlig forgiftning EKG-forandringar (inverterade T-vagor,
éverledningsrubbningar och andra ledningshinder, forlangd QT-tid), arytmier pa formaks- och
kammarniva (bl.a. uttalad bradykardi) samt blodtrycksfall. Njurpaverkan av varierande grad,
inkluderade fall av njursvikt (frdmst vid kronisk medicinering men ses &ven vid akut intoxikation).
Leukocytos. Allvarliga komplikationer ar hjarn- och lungédem.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning (litium binds ej till kol). Vid massiv dos kan tarmskdljning
overvagas (om inte alltfor lang tid forflutit). Behandlingen inriktas pa att oka litiumeliminationen och
stddja vitala funktioner. S-Li och elektrolyter kontrolleras initialt och fortlépande.
Peakkoncentrationen kan vara fordrojd i manga timmar (depapreparat). Rehydrering och korrektion av
elektrolyter - viktigt att uppratthalla ett normalt S-Na. Diuresen bor ligga i intervallet normal till
dubbel dygnsvolym genom tillforsel av balanserade elektrolytlésningar och eventuellt furosemid
alternativt dopamin i diuretisk dos. Vid akut 6éverdosering kan hemodialys (alternativt CVVHD om
HD ej kan genomforas) vara indicerat vid S-Li >4 mmol/I (vid kronisk forgiftning redan vid 2,5



mmol/l). Dialys &r alltid indicerad vid uttalade symtom och njurpaverkan starker alltid indikationen.
Reboundfenomen medfor att upprepad HD ofta ar nodvandig alternativt évergang till CVVHD. Ovrig
symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, ATC-kod: NOSANO1

Litium har en profylaktisk effekt mot saval maniska som depressiva faser av uni- eller bipolar
manodepressiv sjukdom. Litium ska da tillforas kontinuerligt. Litium har ocksa en terapeutisk effekt
vid maniska tillstand. Full effekt nas da inom ca 1 vecka.

Verkningsmekanism

Verkningsmekanismen for litium ar inte klarlagd. Det ar mojligt att inverkan pa biologiska membran
genom interaktion med natrium och kalium &r den primara mekanismen med aterverkningar pa bland
annat monoaminomsattningen sekundart. Litium kan ocksa tankas interagera med bland annat
kalcium- och magnesiumomsattningen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Litium absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran magtarmkanalen och fordelas sedan i
vattenfasen. Passagen Gver blod-hjarnbarriaren ar relativt langsam. Steady state nas normalt efter 5-6
dagar. Litium utsondras nastan helt via njurarna. Clearance, som avtar nagot med aldern, ligger
normalt mellan 10 och 30 ml/min men kan variera avsevart interindividuellt.

I njurtubuli reabsorberas litium i konkurrens med natrium. Normalt reabsorberas ca 80 % men minskat
saltintag kan Oka aterresorptionen.

Lithionit tabletter ar tillverkade som depottabletter, vilket medfor jamnare serumkoncentrationer &n
med icke-depottabletter.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 FoOrteckning éver hjalpamnen
Polyakrylat, hypromellos, magnesiumstearat.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning: 100 och 250 depottabletter.
Glasburk: 500 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

13525

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 14 november 1997

Datum for den senaste fornyelsen: 14 november 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-17
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