Indlzegsseddel: Information til brugeren

Litarex 6 mmol lithium depottabletter
lithiumcitrat, svarende til 42 mg lithium

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give legemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1.

AT

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Litarex
Sadan skal du tage Litarex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Litarex er et middel mod sindslidelser (et antipsykotikum).
Du kan tage Litarex mod mani og til at forebygge maniodepressiv sygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Litarex

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Litarex

hvis du er allergisk over for lithiumcitrat eller et af de ovrige indholdsstoffer i
Litarex (angivet i punkt 6).

hvis du har en nyre- eller hjertesygdom.

hvis du har forstyrrelser 1 kroppens vaske- og saltbalance.

hvis du har nedsat skjoldbruskkirtelfunktion.

hvis du har nedsat binyrebarkfunktion (Addisons sygdom).

hvis du er gravid og er i de forste 3 maneder af din graviditet.

hvis du har ledningsforstyrrelser i hjertet (Brugadas syndrom) med risiko for
hjertestop eller pludselig ded.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Litarex
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hvis du har epilepsi eller andre krampesygdomme.

hvis du har forstyrrelser 1 hjerterytmen.

hvis du har lavt blodtryk.

hvis du har alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis).
hvis du har psoriasis.

hvis du er @ldre.

hvis du spiser saltfattig kost.

hvis du har en sygdom, der kaldes Brugadas syndrom (en arvelig sygdom, som
pavirker hjertet), eller hvis nogen i din familie har haft Brugadas syndrom eller
hjertestop eller pludselig er ded.

Nyresvulster

Patienter med svart nedsat nyrefunktion, som har faet lithium i mere end 10 &r, kan
risikere at fa en godartet eller ondartet nyresvulst (mikrocyste, onkocytom eller
karcinom i nyrernes samlerer).

Elektrochokbehandling (elektrokonvulsiv terapi)
Da der er en aget risiko for bivirkninger, vil din leege eventuelt tage en blodpreve for
at kontrollere mangden af lithium i blodet inden behandling med elektrochok.

Ver opmaerksom pa felgende
Det er vigtigt, at du drikker rigeligt vaske 1 situationer, hvor du kan miste meget
vaske, f.eks. ved feber, diarré eller i meget varmt vejr.

Kontakt laegen

e hvis du bliver syg med feber.

e hvis du skal gennemgé en sterre operation.

e  hvis du gér pa slankekur.

e hvis du planlegger eller allerede har modtaget vaegttabskirurgi, da en lavere dosis
lithium kan vere pakravet. Din lege vil overvage niveauet af lithium i dit blod
og justere din dosis i overensstemmelse hermed.

Kontakt straks laegen, hvis du far hgj feber, muskelstivhed, pavirkning af
bevidstheden og sterk svedtendens. Det kan vaere livsfarligt og krever gjeblikkelig
leegehjaelp.

Ved blodprevekontrol og urinprevekontrol skal du altid oplyse, at du er i behandling
med Litarex, da behandlingen kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af andre lzegemidler sammen med Litarex
Fortel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for
nylig har taget andre leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler.

Tal med din laege, hvis du tager legemidler:

e mod smerter (NSAID f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen).

e mod forhgjet blodtryk og hjerteproblemer (ACE-hammere f.eks. enalapril,
angiotensin-II-antagonister, f.eks. losartan, methyldopamin og
calciumkanalblokkere).
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e mod depression og forskellige angsttilstande (f.eks. SSRI-antidepressionsmidler
som citalopram og tricykliske antidepressionsmidler).

e mod for meget veeske i kroppen (vanddrivende leegemidler, sarligt thiazider f.eks.

bendroflumethiazid).

mod skizofreni og andre sindslidelser.

mod infektioner (metronidazol).

mod astma (theophyllin).

mod hudlidelser (carbamid).

mod for megen mavesyre (natriumbicarbonat).

mod diabetes eller hjertesvigt (empagliflozin).

mod diabetes, hjertesvigt eller kronisk nyresygdom (dapagliflozin).

mod epilepsi (carbamazepin).

mod epilepsi eller migrane (topiramat).

ved bedevelse/operation, f.eks. muskelafslappende stoffer.

eller koffein.

Brug af Litarex sammen med mad og drikke

e Det er bedst at tage Litarex i forbindelse med et maltid.

e Tal med leegen, hvis du spiser saltfattig kost.

e Koffein kan pdvirke effekten af Litarex. Sperg din laege til rads, hvis du drikker
meget kaffe eller te.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet
Du m4 ikke tage Litarex de forste 3 méineder af graviditeten.
De sidste 6 maneder for forventet fodsel mé du kun tage Litarex efter aftale med leegen.

Amning
Litarex udskilles i modermelk. Sperg leegen, om du kan fortsette med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Litarex kan give bivirkninger, der i sterre eller mindre grad kan pdvirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken.

3. Si4dan skal du tage Litarex
Tag altid Litarex negjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Du ma kun @ndre eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og bliver justeret labende ud fra
virkningen og mangden af lithium i blodet.

Du kan dele tabletterne, men du ma ikke tygge eller knuse dem.
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Den szdvanlige dosis er:
Forebyggelse af maniodepressiv sygdom:
1-2 tabletter dagligt i en uge. Herefter vil leegen normalt justere din dosis.

Behandling af mani:
5-7 tabletter dagligt, fordelt pa 4 doser i en uge. Herefter vil leegen normalt justere din
dosis.

Nedsat nyrefunktion
Har du alvorlig nedsat nyrefunktion, mé du ikke tage Litarex.

Hvis du har taget for meget Litarex

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Litarex,
end der stdr i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

Der kan gé op til 24 timer, for du far eventuelle symptomer p4, at du har taget for
meget Litarex. Dette er iser tilfaeldet, hvis du ikke er i1 kronisk lithiumbehandling.

Milde symptomer pé overdosering er:
e kvalme

opkastning

diarré

sloret syn

svimmelhed

kraftig rysten pa heenderne
langsom puls

foreget urinmangde
nedsat kraft i musklerne
desighed.

Moderate symptomer pa overdosering er:
e forvirring
e sitrende muskelsammentrakninger
e stivhed i musklerne
e usikker gang
rastleshed
e ufrivillig vandladning og affering.

Alvorlige symptomer péd overdosering er:
e kramper
o svakket bevidsthed
¢ bevidstleshed.

Hvis du har glemt at tage Litarex

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med
den sadvanlige dosis.

4/8



Hvis du holder op med at tage Litarex
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
behandlede):

For meget calcium i blodet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

For lavt stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen) med symptomer som
traethed, kuldskerhed, tor og fortykket hud, hartab, langsom puls, forstoppelse og
haeshed. Kontakt leegen.

Oget stofskifte (aget funktion af skjoldbruskkirtlen) med symptomer som hurtig
puls, hjertebanken, svedtendens, vagttab og eget appetit. Kontakt laegen.

Havet hals pga. forsterrelse af skjoldbruskkirtlen (struma).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Meget langsom puls med tendens til besvimelse. Kontakt straks leegen eller
skadestuen. Ring evt. 112.

Uregelmaessig puls, rytmeforstyrrelse i hjertet. Kontakt straks laegen eller
skadestuen. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

Et syndrom, som hedder malignt neuroleptikasyndrom med symptomer som feber,
muskelstivhed, staerk svedtendens og pavirket bevidsthed. Kontakt straks leegen
eller skadestuen. Ring 112.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

Anoreksi

Almen slgjhed

Tendens til beteendelse (infektioner), iser halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (alvorlig mangel pa hvide blodlegemer)

Hvide fingre og teer

Krampeanfald

Strukturelle og cellulere forandringer i nyrerne, herunder nyrernes samlerer, hos
patienter med svert nedsat nyrefunktion

Generelle neurologiske symptomer, som kan fore til nedsat nyrefunktion
En tilstand af nedsat eller udebleven sensibilitet

Dyb bevidstleshed (koma)

Forhgjet tryk 1 hjernen

Muskelsvakkelse, som kan medfere dndedratsbesvar (myasthenia gravis)
Synsforstyrrelser, hvor synet er fravaerende eller mangelfuldt

Pludselig ded forarsaget af lithiumforgiftning
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e Hyperparathyroidisme (nar biskjoldbruskkirtlerne producerer for meget
parathyroideahormon, hvilket eger calciumniveauet i blodet)

¢  Godartede/ondartede svulster i nyrerne (mikrocyster, onkocytomer eller
karcinomer i nyrernes samlerer) (ved langvarig behandling)

e Parathyroideaadenom (en godartet biskjoldbruskkirteltumor, som ikke er kreeft)

e Foroget storrelse af biskjoldbruskkirtlerne

e Afsloring og/eller forvarring af Brugadas syndrom (et arveligt syndrom, som
pavirker hjertet.

e  Udbredt udslet, hej kropstemperatur, forhgjede leverenzymer, unormale
blodvardier (eosinofili), forsterrede lymfeknuder og involvering af andre
kropsorganer (leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer, som
ogsa er kendt som DRESS eller overfolsomhedsreaktion over for laegemidler). Stop
med at bruge Litarex, hvis du fér disse symptomer, og kontakt din lege eller sog
omgdende laegehjalp.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10
behandlede):

e  Pavirkning af nyrerne med oget mangde urin og terst

e  Vaxgtstigning.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
Vand i kroppen

Rysten pa handerne

Nedsat koncentration og reaktionsevne

Forvirring

Dgsighed

En folelse af at vaere omtaget

Diarré

Kvalme

Mavesmerter (specielt under de forste uger af behandlingen)
Akne (uren hud)

Nyrelidelse (polyuri) med hyppig vandladning.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

e Langsomme, ufrivillige bevagelser; rysten pa hander og hoved, stive bevagelser
og stivnet ansigtsudtryk (som ved Parkinsons sygdom)

Hovedpine

Svimmelhed

Psoriasis

Hartab

Muskelsvaghed.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
e Utilstreekkelig blodforsyning til sma blodkar

e Lavt blodtryk

e Usikre bevaegelser

o Kraftige reflekser
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Meget langsomme, ufrivillige, vridende beveagelser
Sleret tale

Folelsen af at det snurrer rundt (vertigo)
Rykvise, ufrivillige gjenbevagelser
Smagsforstyrrelser

Sleret syn

Opkastning

Betandelse i maven

Kraftig spytproduktion

Tor mund

Seksuel dysfunktion

Betaendelse 1 hirsaekke

Klee

Udsleet og andre tegn pa overfelsomhed
Udsleet med bleerer

Smerter i1 leddene

Smerter 1 musklerne

Hojt blodsukker

Appetitmangel

Hallucinationer

Sevnighed

Hukommelsestab

Udsleet pa huden eller slimhinderne (lichenoid leegemiddelreaktion).

Litarex kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det
drejer sig om @ndringer 1 visse laboratorieprover pa grund af pavirkning af blodet og af
hjerne- og hjertekurven. Laboratoriepreverne bliver normale igen, nar behandlingen
opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du
eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen
via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Litarex utilgengeligt for barn.
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Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke Litarex efter den udlebsdato, der stir pa pakningen efter EXP. Udlegbsdatoen
er den sidste dag i den navnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til
miljoet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Litarex 6 mmol depottabletter indeholder

Aktivt stof: lithiumcitrat

Ovrige indholdsstoffer: eudragit, stearylalkohol, dibutylsebacat, magnesiumstearat og
talcum.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Litarex er en oval, hvid tablet med delekarv og market 160 pa den ene side af
delekarven og ”I” pa den anden side.

Pakningsstoerrelser
100 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Denne indleegsseddel blev senest zendret 09/2024.
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