Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Lito 300 mg kalvopaillysteiset tabletit
litumkarbonaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Lito on ja mihin sitd kdytetidn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Lito-tabletteja
Miten Lito-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lito-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Lito on ja mihin siti kiytetian
Lito-tablettien vaikuttava aine on litium. Litium normalisoi mielialaa ja tasoittaa mielialan vaihteluita.

Lito-tabletteja kdytetddn kaksisuuntaisessa mielialahdiridssd (maanisdepressiivinen sairaus) seka
mania- ettd masennusvaiheiden hoitoon ja ennaltachkaisyyn.

Litiumia, jota Lito sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Lito-tabletteja

Ali ota Lito-table tteja

o jos sinulla on munuaisten toimintahAirioita

o jos sairastat syddmen vajaatoimintaa tai muuta vaikeaa sydidnsairautta

o jos sinulla on suola- ja nestetasapainon hiiriditd (katso myos kohdat ”’Varoitukset ja varotoimet”
sekd ”Miten Lito-tabletteja otetaan™)

o jos imetdt tai olet raskaana

o jos olet allerginen litiumille tai tdmén lAdkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Lito-tabletteja:

o jos sinulla on jokin sydén- tai verisuonisairaus

o jos sinulla on kilpirauhasen toimintah&iridita

o jos suunnittelet laihdutusleikkausta taisinulle on tehty laihdutusleikkaus, silli matalampi

litumannos voi olla aiheellinen. Léékériseuraa veren litiumpitoisuutta ja sddtda annosta
tarvittaessa.



o jos sinulla on Brugadan oireyhtyma (perinnéllinen sydidmen séhkoistd toimintaa hiiritseva
oireyhtymi) tai jos suvussasion esiintynyt Brugadan oireyhtyméé, sydimenpysahdyksii tai
akkikuolemia

o jos kéytit masennuslidkkeitd tai tiettyjd opioideja. Niiden ladkkeiden kiyttd samanaikaisesti
Lito-valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméin, joka voi olla hengenvaarallinen tila
(ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Lito”).

Munuaiskasvaimet: Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja jotka ovat kdyttdneet
litumia yli 10 vuotta, saattaa olla hyvén- tai pahanlaatuisen munuaiskasvaimen (mikrokystat,

onkosytooma tai kokoojaputken karsinooma) kehittymisen riski.

Keskustele lidkérin kanssa, jos hoidon aikana:

o sinulle nousee korkea kuume, oksentelet tai sinulla on voimakas ripuli
o aloitat nesteenpoistolddkityksen

o vahennit ruokasuolan kayttoa (siirryt vahdsuolaiseen ruokavalioon)

o olet menossa leikkaukseen.

Naéissa tilanteissa 1adkéri voi neuvoa sinua keskeyttdméaén tilapéisesti Lito-tablettien kayton.

On tirkedé, ettd kdyt hoidon aikana sddnnollisesti lddkarintarkastuksissa ja sinulle maaratyissa
verikokeissa.

Kerro ladkérille my®s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita. .
Muut lédke valmis teet ja Lito-table tit

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Joidenkin lddkkeiden tai Lito-tablettien teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kdytat
ladkkeitd samanaikaisesti. Tdllaisia lidkkeitd ovat esim.:
o tietyt tulehduskipulidkkeet (esim. ibuprofeeni, naprokseeni, indometasiini, fenyylibutasoni,
etorikoksibi, piroksikaami, mefenaamihappo)
o voimakkaat keskushermoston kautta vaikuttavat kipulddkkeet (opiaatit)
o tietyt sydan- ja verenpainelddkkeet, esim.
- nesteenpoistolddkkeet (diureetit)
- kaptopriili, enalapriili, lismopriili
- metyylidopa
- losartaani, valsartaani, kandesartaani
- diltiatseemi, verapamiili
- klonidiini

o tietyt antibiootit (metronidatsoli ja tetrasykliini)

o tietyt epilepsialddkkeet (fenytoiini ja karbamatsepiini)

o psykoosilddkkeet

. masennuslidkkeet esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertralini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini, seké tietyt opioidit (esim. buprenorfiini).
Naéilld ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Lito-valmisteen kanssa, ja sinulle voi ilmaantua
seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds siménlikkeitd kontrolloivissa
lihaksissa), kilhtymys, aistiharhat, kooma, likahikoilu, vapina, heijasteiden kiihtyminen,
lisddntynyt lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinlimpd. Ota yhteyttd ladkarin, jos sinulle kehittyy
tillaisia oireita.

o tietyt lihaksia rentouttavat lidkkeet (baklofeeni)

o tietyt keuhkosairauksien ladkkeet (teofylliini ja aminofylliini)

o tietyt diabetes- ja syddmen vajaatoiminnan lidkkeet (empagliflotsiini)

o tietyt diabeteksen, syddmen vajaatoiminnan tai kroonisen munuaistaudin lddkkeet



(dapagliflotsiini)
o tietyt silmédnpainetautiliikkeet (asetatsoliamidi)
o jodi
o topiramaatti (kdytetddn epilepsian tai migreenin hoitoon).

Ali aloita mitiisin uutta Eikitystid varmistamatta ensin Eikirilti tai apteekista, voitko kiyttda siti
yhdessa Lito-tablettien kanssa.

Lito-tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai tyhjidn vatsaan. Tablettien ottaminen ruuan kanssa
ehkéisee mahan drsytystd. Juo vihintddn lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletit, ja
huolehdi, etti juot muutenkin riittivasti pdivittdin. Erityisen tirkeda riittdva nesteiden ja suolojen
saanti on kuumeen, kovan hikoilun, ripulin tai oksentelun yhteydessa.

Suuria muutoksia péivittdisessd suolan kdytossd kannattaa valttda, silli suolan saanti vaikuttaa
elimiston litumpitoisuuteen.

Alkoholi
Alkoholin kayttod ei suositella Lito-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Lito-tabletteja ei saa kiyttdd raskauden aikana. Litum erittyy
rintamaitoon. Ald imetd, kun kaytit titd lddketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Litium yksindén ei yleensd vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdd koneita. Varovaisuutta on
kuitenkin syytd noudattaa, kunnes lddkkeen yksildllinen vaikutus on selvinnyt.

Lito siséaltia risiinioljya

Risiinidljy saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Lito-tabletteja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkdri on médrdannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Ladkéari on madrannyt sinulle ja sairauteesi sopivan annostuksen ja hoidon keston. Annostus on

yksilollinen ja méadrdytyy veren litumpitoisuuden mukaan. Hoito kestdd yleensé pitkdan.

Noudata tarkoin lddkdrin ohjetta. Annostusta ei saa muuttaa omatoimisesti. Jos Lito-tablettien vaikutus
on mielestési lian voimakas tai lian heikko, ota yhteys laédkériin.

Juo véhintdén lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletin. Katso myos kohta Lito-tabletit
ruuan, juoman ja alkoholin kanssa”.

Laskkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talla tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten. Laéke pitdd muistaa ottaa sdénnollisesti.

Jos otat enemmiin Lito-table tteja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Vakava litiumin yliannostus voi aiheuttaa pysyvid keskushermosto- ja munuaisvaurioita. Iakkailla
potilailla litiummyrkytyksen riski on suurentunut.

Jos unohdat ottaa Lito-tabletteja

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Litiumin haittavaikutukset ovat annosriippuvaisia eli ne ovat yleisempid suurilla annoksilla. Iakk&at
potilaat ovat alttiita litiumin haittavaikutuksille jo tavallisilla hoitoannoksilla.

Ota yhteys Iddkériin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:
o uneliaisuus, raajojen vapina, lihasheikkous, haparointi

o pahoinvointi, oksentelu tai ripuli, virtsanerityksen viheneminen

o kouristukset, tajunnan tason lasku, syddmen rytmih&irict.

Kerro ndiden oireiden mahdollisuudesta myos ldheisillesi ja neuvo heitd, miten tulee toimia, jos he
huomaavat sinulla oireita.

Ota yhteys lddkdriin myos, jos saat muita vakavia ja/tai vaikeita oireita.
Seuraavia haittavaikutuksia on ilmaantunut Lito-hoidon yhteydessa:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:st@):

o tilapdinen veren valkosolujen méérén lisidntyminen

lian paljon kalsiumia veressa

haparointi, kdsien hienojakomen vapina, lihasheikkous

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen
virtsamidrin lisddntyminen

jano, viasymys.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

o kilpirauhasen vajaatoiminta, suurentunut kilpirauhanen

. padnsarky, muistihdiriét, puhevaikeudet, sekavuus, keskittymisvaikeudet

o lihasten nykiminen, jaykét likkeet, Lihasten adrtyvyyden lisidntyminen, kihtyneet jannerefleksit
o aknetyyppinen ihottuma, karvatupen tulehdus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

°  pyortyilly

o hammasratastyyppinen lihasjaykkyys

o héirid silmdn mukautumisessa eri katseluetdisyyksiin
o makuhdiriot, lisddntynyt syljen eritys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

punasolujen ja verihiutaleiden méérén lisidntyminen

kilpirauhasen likatoiminta, ulkonevat silmét

laihtuminen, liallinen painonnousu, ohimeneva lian korkea veren sokeripitoisuus

elimellisistd syistd johtuvien aivojen toimintahdirididen paheneminen

huimaus, uneliaisuus, epileptiset kohtaukset, tajunnan tason aleneminen tai tajunnan menetys
rauhattomuus, lihasjinteyden hairiét, silmdvarve, ndkdhermonystyn turvotus, ihon tunnottomuus
virtsan ja ulosteiden pidatyskyvyn heikkeneminen



syddmen rytmi- ja johtumishéiriot
valkosormisuusoireyhtymad (Raynaud’n oireyhtyma)

o ithon kuivuus ja haavaumat, kutiseva tépldinen ja ndppyldinen ihottuma, hilseileva ja
punahukkatyyppinen ihottuma, psoriasiksen paheneminen

o hiusten kuivuus ja ohentuminen, kaljuuntuminen

o epaspesifinen nefronien (munuaisten toiminnallisia yksikoitd) surkastuminen, albumiinia tai
glukoosia virtsassa

o lievd nilkkojen ja ranteiden turvotus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

o luuydinkato (aplastinen anemia)

o aivojen valekasvain, lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (myasthenia gravis), parkinsonismi
o munuaisten vajaatoiminta ja toimintahdirit, munuaisvauriot

o seksuaalitoiminnan hairiot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o lisdkilpirauhasen likatoiminta (tila, jossa lisékilpirauhaset tuottavat likaa
lisdkilpirauhashormonia, mikd nostaa veren kalsiumpitoisuutta)

o lisdkilpirauhasten suurentunut koko

o lisdkilpirauhasen adenooma (hyvinlaatuinen kasvain)

o Brugadan oireyhtymén (perinndllinen sydédmen sdhkdistd toimintaa héiritsevé oireyhtyma)
paljastuminen tai paheneminen

o ihottuma tai limakalvomuutokset (punajikilin kaltainen eli likenoidi lidkereaktio)

o laaja-alainen ihottuma, korkea ruumiinlimpd, kohonneet maksa-arvot, veriarvojen
poikkeavuudet (eosinofilia), imusolmukkeiden suureneminen ja muiden elinten oireet
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyméi, eli DRESS-oireyhtyma tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymai). Jos sinulle kehittyy téillaisia oireita, lopeta Lito-tablettien kayttd
ja ota yhteyttd ladkariisi tai hakeudu ladkarin hoitoon valittomasti.

o hyvin- tai pahanlaatuiset munuaiskasvaimet (mikrokystat, onkosytooma tai kokoojaputken
karsinooma) (pitkdaikaisessa hoidossa).

Lito voi liséksi aiheuttaa sydidnsdhkokdyrassid (EKG) nidkyvid muutoksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lito-table ttien s iilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Séilytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

Ali kiiytd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.


http://www.fimea.fi/

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lito sisaltaa

o Vaikuttava aine on litumkarbonaatti, jota on 300 mg yhdessé tabletissa (vastaa 56 mg litumia).
o Muut aineet ovat maissitarkkelys, agar, talkki, perunatirkkelys, magnesiumstearaatti,
stearinihappo, selluloosa-asetaattiftalaatti makrogolit, sorbitaanioleaatti ja risiinioljy

(neitsytoly).
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai melkein valkoinen, kaksoiskupera, jakouurteellinen, kalvopééllysteinen tabletti,
halkaisijja 9 mm.

Pakkauskoko: 100 tablettia.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 2.7.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Lito 300 mg filmdragerade table tter
litumkarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lito dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Lito-tabletter
Hur du tar Lito-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Lito-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Lito éir och vad det anviands for

Den aktiva substanseni Lito-tabletter &r litium. Litium normaliserar och utjimnar véaxlingarna i
sinnelaget.

Lito-tabletter anvédnds vid bipoldr stimningsrubbning (manisk-depressiv sjukdom) for att behandla och
forebygga savil mani som depression.

Litium som finns i Lito kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lito-table tter

Ta inte Lito-table tter

o om du har funktionsstorningar i njurarna

o om du lider av hjirtinsufficiens eller annan allvarlig hjirtsjukdom

o om du har storningar i salt- och vétskebalansen (se dven avsnitten ”Varningar och forsiktighet”
samt ”Hur du tar Lito-tabletter”)

o om du &r gravid eller ammar

o om du &r allergisk mot litium eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Lito-tabletter
o om du har nagon hjirt- eller blodkarlssjukdom
o om du har storningar i skoldkortelns funktion

o om du planerar eller redan har genomgatt viktminskningskirurgi, eftersomen ligre dos littum
kan krdvas. Din likare 6vervakar litumnivan i ditt blod och justerar din dos vid behov.



o om du har sjukdomen Brugadas syndrom (ett drftligt syndrom som péverkar hjirtat), eller om
ndgon idin familj har drabbats av Brugadas syndrom, hjértstillestdnd eller plotslig dod

o om du ta antidepressiva likemedel eller vissa opioider. Om dessa likemedel anvédnds
tillsammans med Lito kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara
livshotande (se ”Andra likemedel och Lito™).

Njurtumérer: Patienter med gravt nedsatt njurfunktion som har fatt littum i 6ver 10 ar kan 16pa en risk
attutveckla en godartad eller elakartad njurtumér (mikrocystor, onkocytom och njurbdckencancer).

Tala med ldkaren om du under behandlingen:

o far hog feber, uppkastningar eller kraftig diarré

o paborjar en medicinering med vétskedrivande medel

o minskar pa anvéndningen av salt i maten (du Svergdr till littsaltad diet)
o ska genomga en operation.

I dessa fall kan likaren ge dig rdd om att tillfdlligt avbryta medicineringen med Lito-tabletter.

Det ar viktigt att du under behandlingen besoker likare regelbundet och later ta de blodprov som du
blivit ordinerad.

Beriitta for likaren ocksad om du har andra sjukdomar eller allergier.
Andra likemedel och Lito-tabletter

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvénda
andra likemedel

Effekten av vissa likemedel eller av Lito-tabletter kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de
anvéinds samtidigt. Till dessa likemedel hor till exempel:

o vissa antiinflammatoriska smartmediciner (t.ex. ibuprofen, naproxen, indometacin,
fenylbutason, etoricoxib, piroxikam, mefenamsyra)

o smértmediciner som inverkar kraftigt pd det centrala nervsystemet (opiater)

o vissa hjirt- och blodtrycksmediciner, t.ex.

- vitskedrivande likemedel (diuretika)
- kaptopril, enalapril, lisinopril
- metyldopa
- losartan, valsartan, kandesartan
- diltiazem, verapamil
- klonidin
vissa antibiotika (metronidazol och tetracyklin)
vissa epilepsimediciner (fenytoin och karbamazepin)
psykosmediciner
antidepressiva likemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, parotexin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin och vissa opioider (t.ex. buprenorfin)
Dessa likemedel kan paverka eller pdverkas av Lito och du kan fa symtom som oftivilliga
rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spinda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta lakaren om du far sdédana symtom.
vissa muskelavslappnande medel (baklofen)
vissa mediciner vid lungsjukdom (teofyllin och aminofyllin)
vissa likemedel mot diabetes och hjartsvikt (empagliflozin)
vissa lakemedel mot diabetes, hjartsvikt och kronisk njursjukdom (dapagliflozin)
vissa likemedel mot gron starr (acetazolamid)
jod
topiramat (anvands for att behandla epilepsi eller migran).



Paborja ingen ny medicin utan att forst radfraga likare eller apotekspersonal om den nya medicinen
kan anvéndas tillsammans med Lito-tabletter.

Lito-table tter med mat, dryck och alkohol

Tabletterna kan tas antingen i samband med maltid eller pa tom mage. Om tabletterna tas i samband
med maltiden forbyggs irritation i magsécken. Drick minst ett glas vatten eller annan dricka nér du tar
tabletterna, och se till att du annars dricker tillrickligt varje dag. Det &r speciellt viktigt att man intar
en tillrdcklig méngd vitska och salt i samband med feber, riklig svettning, diarré eller uppkastningar.

Det dr skél att undvika stora dndringar i det dagliga saltintaget, diarfor att saltintaget paverkar
litumhalten 1 kroppen.

Alkohol
Anvindning av alkohol rekommenderas inte under behandlingen med Lito.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Lito-tabletter bor inte anvéndas under
graviditet. Litium utsondras i brostmjolken. Amma inte nér du anvinder det hir likemedlet.
Korforméaga och anviindning av maskiner

Allena forsamrar litium i allminhet inte prestationsformagan i trafiken och vid uppgifter som kraver
sérskild uppmérksamhet. Det dr dock skél att iaktta forsiktighet tills likemedlets individuella effekt har
framgatt.

Lito innehaller ricinolja

Ricinolja kan ge magbesvir och diarré.

3. Hur du tar Lito-tabletter

Ta alltid detta likemedel engligt likarens anvisningar. Radfrdga likare om du &r oséker. Lékaren har
ordinerat en for dig lamplig dosering och behandlingslingd med tanke pa din sjukdom. Doseringen &r
individuell och baserar sig pa litiumkoncentrationen iblodet. Behandlingen 4ri allmidnhet langvarig.

Folj likarens anvisningar noga. Andra aldrig dosen utan att tala med kikaren. Om du kiinner att
effekten av Lito-tabletter &r for stark eller for svag, kontakta likaren.

Drick minst ett glas vatten eller annan dryck, nér du tar tabletten. Se d4ven ”Lito-tabletter med mat,
dryck och alkohol”.

Likemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt &r det ocksa
littare att komma ihdg att ta likemedlet. Kom ihdg att ta likemedlet regelbundet.

Om du har tagit for stor méngd av Lito-table tter
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken

samt radgivning.

En grav 6verdosering av litum kan fororsaka bestdende skador i centrala nervsystemet och i njurarna.
Hos dldringar &r risken for litiumforgiftning  storre.



Om du har glomt att ta Lito-table tter

Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortgldmda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna av litum #r dosberoende, m.a.o. ir de allmiinnare med hogre doser. Aldringar ar
kénsliga for litumets biverkningar redan med normala behandlingsdoser.

Kontakta likare sa snart som mdjligt om du far foljande symtom:

o somnighet, darrningar i ben och armar, muskelsvaghet, stapplande
o illaméende, uppkastningar och diarré, nedsatt urinutsondring
o kramper, nedsatt medvetande, rytmstdrningar.

Beritta om den eventuella forekomsten av dessa symptom ocksa for dina nérstdende och ge dem rad
om vad de skall géra om de uppticker att du har vissa symptom.

Kontakta ocksa likare om du har andra allvarliga och/eller svira symptom.
Foljande biverkningar har forekommit i samband med Lito-behandling:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler din 1 av 10 anvindare):

o tillféllig okning av antalet vita blodkroppar i blodet

for mycket kalcium i blodet

stapplande, finmotorisk darrning i hdnderna, muskelsvaghet
illamaende, uppkastningar, diarré, magsmartor, aptitldshet, muntorrhet
okad urinutséndring

torst, trotthet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
° nedsatt funktion 1 skoldkorteln, forstorad skoldkortel

o huvudvirk, minnesstorningar, talsvarigheter, forvirring, koncentrationssvarigheter

o muskelknyckningar, stela rorelser, 6kad retbarhet i musklerna och dkade senreflexer
o acneliknande utslag, harsacksinflammation.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

svimningar

kugghjulstyp muskelstelhet

storningar i 0gats formaga att anpassa sig till olika avstand

smakstorningar, 6kad salivutsondring.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):

okat antal réda och vita blodkroppar

overproduktion i skdldkorteln, utstdende 6gon

avmagring, drastisk viktokning, Gvergidende forhdjning av blodsockret

forsdmrad hjarnfunktion pé grund av organiska orsaker

svindel, somnighet, epileptiska anfall, nedsatt medvetande eller medvetsloshet

rastloshet, storningar i muskeltonus, nystagmus, svullnad i 6gats papillarmuskel, kidnselbortfall i
huden

svarigheter att hilla urin och avforing

o rytmstorningar, storningar i hjirtats retledningssystem



vitfingersyndrom (Raynauds syndrom)
torr och sdrig hud, kliande prickiga och finnliknande hudutslag, fjillande och fjrilsliknande
utslag, forsvarad psoriasis

o torrt och uttunnat hér, flintskallighet

o ospecifik fortvining i njurarnas nefroner (funktionsenheter i njurarna), alboumin eller glukos i
urinen

o lindrig svullnad i vrister och handleder.

Mycket sillsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

o sjukdom i benmérgen som kallas aplastisk anemi

o pseudotumdr i hjdrnan, sjukdom som fororsakar muskelsvaghet (myastenia gravis),
parkinsonism

o njursvikt och stérningar i njurfunktion, njurskador

o storningar i sexuella funktioner.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o hyperparatyreos (nir biskoldkortlarna producerar f6r mycket biskoldkortelhormon, vilket hojer

kalciumnivaerna i blodet)

biskoldkortlarna okar i storlek

biskoldkorteladenom (en icke-cancerds tumdr)

demaskerar och/eller forvarrar Brugadas syndrom (ett arftligt syndrom som paverkar hjirtat)

utslag pa huden eller slemhinnor (likenoid likemedelsreaktion)

utbredda utslag, hog kroppstemperatur, férhojda leverenzymer, blodavvikelser (eosinofili),

forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra kroppsorgan (likemedelsreaktion med eosinofili

och systemiska symtom, dven kallat DRESS eller likemedelsoverkanslighetssyndrom). Shuta

anvinda Lito-tabletter om du utvecklar dessa symtom och kontakta likare eller sok vard

omedelbart.

o godartade eller elakartade njurtumérer (mikrocystor, onkocytom eller renala njurbdckencancer
(vid ldngvarig behandling).

Lito kan dessutom fororsaka synliga fordndringar i hjartrytmkurvan (EKG).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lito-tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

o Den aktiva substansen ér litiumkarbonat, varav det finns 300 mg i en tablett (motsvarar 56 mg
litium)
. Ovriga innehallsimnen ir majsstirkelse, agar, talk, potatisstirkelse, magnesiumstearat,

stearinsyra, cellulosaacetatftalat, makrogoler, sorbitanoleat och ricinolja (jungfruolja).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Vit eller nistan vit, bikonvex, filmdragerade tablett med skara, diameter 9 mm.
Forpackningsstorlek: 100 tabletter.
Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland
Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 2.7.2024.



