CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LITHIUM CARBONICUM GSK, 250 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 250 mg litu weglanu (Lithii carbonas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 120,5 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki barwy biatej do kremowe;j, okragle, z oznakowaniem LC po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Weglan litu jest wskazany w leczeniu epizodu maniakalnego w zaburzeniach afektywnych
dwubiegunowych, w zapobieganiu nawrotom zaburzen afektywnych dwubiegunowych lub
zmniejszaniu nasilenia i czestotliwosci kolejnych epizodéw manii u chorych ze stanami maniakalnymi
w wywiadzie jak rdbwniez w zapobieganiu wystepowania epizodow depresji w zaburzeniach
depresyjnych nawracajacych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ze wzgledu na maly wspotczynnik terapeutyczny weglanu litu, indywidualng dawke nalezy
wyznaczy¢ na podstawie pomiaru stezenia litu w surowicy krwi i uzyskiwanej poprawy klinicznej.
Dawka dobowa wynosi zwykle 0,5 do 1,25 g weglanu litu w dawkach podzielonych.

Dawke dobowa nalezy zwigksza¢ stopniowo. W poczatkowym okresie terapii st¢zenie litu w surowicy
nalezy kontrolowa¢ co najmniej 1 raz w tygodniu. Zalecane jest utrzymanie st¢zenia litu w surowicy
w zakresie 0,5 - 0,8 mmol/l (zapobieganie hawrotom zaburzen afektywnych). Po osiagnieciu
wymaganego stezenia kontrole mozna przeprowadzaé rzadziej, co miesigc lub co 2 miesigce; podczas
remisji co 2 - 3 miesiace.

W ostrych stanach chorobowych (maniakalnych) stosuje si¢ dawke 1,5 do 2,0 g na dobe — stezenie
kationow litu w osoczu krwi powinno wynosi¢ od 0,6 do 1,2 mmol/l. Po ustapieniu ostrej fazy dawke
nalezy natychmiast zmniejszyc¢.

Dawka dobowa powinna by¢ dzielona co najmniej na 3 czesci.

W przypadku pominigcia jednej dawki nie nalezy podwajac nastgpne;.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Planowane odstawianie litu
Zaleca si¢ stopniowe odstawianie litu (przez okres przynajmniej 2 tygodni), poniewaz moze to
opo6zni¢ nawrdt objawodw choroby podstawowe;.

Przerwanie leczenia litem z powodu toksycznos$ci
W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawdw toksycznosci, leczenie powinno by¢ natychmiast
przerwane (patrz pkt. 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos¢ (uczulenie) na substancje czynng lub pozostate sktadniki produktu,
- ciezka niewydolnos$¢ nerek,

- Swiezo przebyty zawal mig$nia sercowego,

- organiczne uszkodzenia moézgu,

- biataczka,

- cigza (dzialanie teratogenne w | trymestrze),

- okres karmienia piersig (lit przenika do mleka matki).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na zwigkszone ryzyko wystgpienia objawow toksycznych, lit nie powinien by¢ podawany
pacjentom, u ktorych wystepuje:

- cigzka niewydolnos¢ nerek,

- choroba sercowo-naczyniowa,

- nieleczona niedoczynnos¢ tarczycy,

- niewyréwnany s6d wynikajacy z odwodnienia,

- choroba Addisona,

- zmniejszona podaz soli z dietg.

Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowac lit w chorobie Parkinsona, zaburzeniach czynnosci wezta
zatokowego i przewodnictwa zatokowo-komorowego, padaczce, tuszczycy, wrodzonej nuzliwosci
mig$ni, cukrzycy, schizofrenii.

Przed rozpoczeciem leczenia litem wskazana jest ocena czynnosci tarczycy, nerek, serca (zapis EKG),
oznaczenie st¢zenia sodu i glukozy w surowicy krwi.

Zesp6l Brugadow

Lit jest inhibitorem kanatéw sodowych migénia sercowego, podczas jego stosowania moze ujawnic si¢
uwarunkowany genetycznie zesp6t Brugadow. Z tego wzgledu nalezy unikaé stosowania litu u
pacjentéw z zespotem Brugadow. W razie braku alternatywnej metody terapii i podjecia decyzji o
rozpoczgciu leczenia litem, nalezy je prowadzi¢ w warunkach klinicznych i przeprowadzi¢ badanie
EKG na poczatku leczenia i okresowo w jego trakcie.

Wplyw na nerki

Poniewaz lit hamuje wychwyt zwrotny sodu z kanalikow nerkowych, dlatego w czasie terapii nalezy
ostrzec pacjenta o koniecznosci zapewnienia odpowiedniej ilosci sodu i wody w diecie. W przypadku
biegunki, nadmiernego pocenia (np. w czasie infekcji) moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub
Czasowe przerwanie terapii.

Zmiany histologiczne (w tym nefropati¢ kanalikowo-migzszowa) odnotowano po przedtuzonym
leczeniu litem. Zmiany te moga prowadzi¢ do zaburzenia czynno$ci nerek. Nie wiadomo, czy te
zmiany sg zawsze odwracalne po zaprzestaniu stosowania litu. Zaleca si¢ okresowe monitorowanie
czynnosci nerek.

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, przyjmujacych lit od ponad 10 lat,
obserwowano przypadki mikrotorbieli, gruczolaka kwasochtonnego (onkocytoma) oraz raka
kanalikow zbiorczych nerki (patrz punkt 4.8).



Hiperkalcemia i nadczynnosé przytarczyc

Leczenie litem moze powodowac hiperkalcemig, ktorej moze, ale nie musi towarzyszy¢ nadczynno$é
przytarczyc (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢ przed rozpoczgciem leczenia oznaczenie st¢zenia wapnia oraz
jego okresowe kontrolowanie w trakcie leczenia, a jesli to konieczne, rowniez stezenia hormonu
przytarczyc.

Terapia elektrowstrzasami

Odnotowano przypadki zwigkszonego ryzyka neurologicznych dziatan niepozadanych (np. delirium,
przedtuzone napady i dezorientacja) podczas stosowania u pacjentow leczonych litem terapii
elektrowstrzasami (ECT). Jesli potaczone leczenie litem i elektrowstrzasami jest wskazane klinicznie,
nalezy stosowac elektrowstrzasy ostroznie, a pacjenta nalezy $cisle monitorowac.

Terapia polaczona

Nalezy $cisle monitorowaé pacjentow, ktorzy razem z litem otrzymuja neuroleptyki pod katem
wczesnych objawow toksycznos$ci neurologicznej i szybkiego zakonczenia leczenia w przypadku
pojawienia si¢ tych objawow. W bardzo rzadkich przypadkach jednoczesne stosowanie litu i
neuroleptykéw moze spowodowaé pojawienie si¢ objawodéw psychicznych i neurologicznych (tj.
delirium, napady lub zwigkszona czgstos¢ wystepowania objawow pozapiramidowych), ktére moga
by¢ podobne lub identyczne jak objawy ztosliwego zespotu neuroleptycznego. W niektorych
przypadkach, objawy konczyly si¢ nieodwracanym uszkodzeniem moézgu.

Produkty lecznicze zmieniajace stezenie litu w surowicy (takie jak diuretyki, gliflozyny lub inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE)) nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci podczas leczenia litem
(patrz punkt 4.5). Nalezy monitorowac stezenie litu w krotszych odstepach czasu i odpowiednio
dostosowywac dawkowanie.

Toksyczno$¢

Leczenie litem nalezy natychmiast przerwac, jesli wystapig pierwsze objawy toksycznosci, ktore

obejmuja:

- zaburzenia sercowo-naczyniowe np. wydtuzenie QT/QTc¢ w badaniu EKG

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe np. biegunka, wymioty i odwodnienie

- zaburzenia neurologiczne np. ataksja, drzenie, hipertonia, mimowolne skurcze mig$niowe,
neuropatia obwodowa, ostabione lub nieobecne odruchy giebokie, hiperrefleksja, zaburzenia
mowy, splatanie, sennosc¢ i oczoplas.

Rzadko zgtaszano ostra niewydolno$¢ nerkowa w wyniku toksycznego dziatania litu.

Osoby w podeszlym wieku

Lit powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscia u osob w podesztym wieku, ze wzgledu na to,
ze ta grupa pacjentow jest szczegdlnie wrazliwa na toksyczno$¢ litu na skutek zaburzen czynnosci
nerek i wydalania (patrz pkt. 4.2).

Pogorszenie stanu klinicznego i ryzyko samobdéjstwa zwiazane z depresja i zaburzeniami
afektywnymi dwubiegunowymi

U pacjentow z depresja lub zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi moze wystapi¢ pogorszenie
objawow depresyjnych i (lub) pojawié¢ si¢ moga mysli i zachowania samobdjcze niezaleznie czy
pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne czy nie. Pacjenci powinni pozostawac¢ pod §cista kontrolg w
zwigzku z mozliwoscig pogorszenia stanu klinicznego i pojawienia si¢ mysli i zachowan
samobdjczych, zwlaszcza na poczatku leczenia lub w czasie zmiany dawki leku.

Pacjenci z duzym ryzykiem wystapienia mysli i prob samobojczych (pacjenci z zachowaniami lub
myslami samobojczymi w wywiadzie, mtodzi dorosli i pacjenci, ktdrzy przed rozpoczeciem terapii
wykazywali znacznego stopnia nasilenie mysli samobojczych), powinni podczas leczenia pozostawaé
pod scista kontrola.

Pacjenci (i opiekunowie pacjentéw) powinni by¢ ostrzezeni o potrzebie kontroli w zwigzku z
mozliwos$cig pogorszenia ich stanu klinicznego i (lub) pojawienia si¢ mysli/zachowan samobodjczych



lub mysli o samouszkodzeniu. W przypadku wystgpienia tych objawow powinni natychmiast
zasiegna¢ porady lekarskie;.

U pacjentow, u ktorych wystgpi pogorszenie stanu klinicznego (w tym wystgpienie nowych objawow)
i (lub) pojawig si¢ mysli/zachowania samobdjcze, zwlaszcza jesli objawy te, pojawig si¢ nagle, beda
znacznie nasilone lub nie beda czescia dotychczas zglaszanych przez pacjenta objawdw, nalezy
rozwaza¢ zmiang postepowania terapeutycznego, w tym mozliwo$¢ przerwania leczenia.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje ze zwiekszeniem stezenia litu w surowicy

Nastgpujace leki podwyzszaja stezenie litu w stanie stacjonarnym i moga spowodowac objawy

toksycznosci:

- metronidazol,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna, ketoprofen) w tym selektywne inhibitory
cyklooksygenazy I,

- inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne |,

- antagonisci receptora angiotensyny II,

- leki moczopedne (patrz takze nizej), zwlaszcza tiazydowe i amiloryd.

Interakcje ze zmniejszeniem stezenia litu w surowicy

Zmniegjszenie st¢zenia litu w surowicy krwi mozna zaobserwowaé podczas jednoczesnego stosowania
litu z nastgpujacymi lekami:

- mocznik,

- ksantyny (aminofilina, kofeina, teofilina i inne),

- zwiazki alkalizujace (np. weglan sodu),

- inhibitory SGLT2 (gliflozyny) (patrz punkt 4.4)

- oraz leki moczopedne - inhibitory anhydrazy weglanowe;.

Interakcje powodujace neurotoksycznosé

Nastepujace leki moga nasila¢ objawy pozapiramidowe i powodowaé objawy neurotoksycznosci

(takie jak ataksja, drzenie, hipertonia, mimowolne skurcze mig¢éniowe, hiperrefleksja, zaburzenia

mowy, splatanie, sennos¢ i oczoplas):

- neuroleptyki (chloropromazyna i inne pochodne fenotiazyny, haloperidol), patrz punkt 4.4,

- karbamazepina,

- metyldopa,

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny stosowane tacznie z solami litu, moga
nasilac jego toksyczne dzialanie, prowadzgc do wystgpienia objawdw zespotu serotoninowego,
takich, jak drzenia, zawroty glowy, pobudzenie, stan splatania, biegunki,

- leki z grupy antagonistow kanatu wapniowego,

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Inne interakcje

Lek moze nasila¢ i wydtuza¢ dziatanie lekow zwiotczajacych niezaleznie od ich mechanizmu
dziatania, zarowno konkurencyjnych (np. pankuronium), jak i depolaryzujacych (sukcynylocholina)
oraz w rzadkich przypadkach wyzwala napady wrodzonej nuzliwo$ci migsni. Lit nasila hamujace
czynno$¢ tarczycy dziatanie duzych dawek jodu.

Istniejg doniesienia o0 hamowaniu przez lit dziatania pochodnych amfetaminy.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

W surowicy krwi, podczas leczenia litem, mogg by¢ zwigkszone stezenia:
- glukozy,

- hormonu przytarczyc i wapnia.



4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Lit przenika przez tozysko.

Nie nalezy stosowac litu w cigzy, zwlaszcza w I trymestrze.

Stosowanie litu w czasie ciazy, zwlaszcza w I trymestrze, wiaze si¢ ze zwigkszong czestoscia
wystepowania wad wrodzonych, szczegblnie w uktadzie sercowo - naczyniowym.

Karmienie piersig
Brak jest odpowiednich badan przeprowadzonych na kobietach karmiacych oraz odpowiednich badan
na temat wptywu litu na reprodukcj¢ u zwierzat.

Lit przenika do mleka matki, ze wzglgdu na mozliwos$¢ wystagpienia objawow zatrucia u dziecka, w
trakcie terapii karmienie piersia jest przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Poniewaz lit moze powodowac zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. sennos¢, zawroty
glowy lub omamy nalezy ostrzec pacjenta o niebezpieczenstwie podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10); czesto (>100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych danych).

Wystapienie i nasilenie dziatan niepozadanych zalezg od wrazliwosci pacjenta oraz stgzenia leku
W surowicy Krwi.

W POCZATKOWYM OKRESIE LECZENIA stosunkowo czesto wystepuja drzenia, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, wielomocz, wzmozone pragnienie, ostabienie sity migsniowej, uczucie znuzenia.
Podczas kontynuowania leczenia objawy te staja si¢ mniej nasilone.

Zanotowano wystgpowanie nastepujacych dziatan niepozadanych o nieznanej czestosci wystepowania:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: leukocytoza

Zaburzenia endokrynologiczne: wole, niedoczynno$¢ tarczycy, nadczynnosé
tarczycy, nadczynnos$¢ przytarczyc

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia, hiperkalcemia, zwigkszenie masy
ciata, anoreksja

Zaburzenia psychiczne: omamy, senno$¢, zaburzenia pamigci

Zaburzenia ukladu nerwowego: drgawki, drzenia mie$niowe (drobnofaliste i
grubofaliste), ataksja, ruchy choreoatetotyczne,
zaburzenia przewodnictwa nerwowego,
wzmozenie odruchoéw Sciggnistych, objawy
pozapiramidowe, napady drgawkowe,
niewyrazna mowa, zawroty glowy (W tym
pochodzenia btednikowego), oczoplas,
ostupienie, $pigczka, guz rzekomy mézgu, bole
glowy, zaburzenia smaku, myasthenia gravis



Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia — mroczki, niewyrazne
widzenie

Zaburzenia serca: arytmia, bradykardia, zaburzenia czynnosci
wezta zatokowego, obrzgki obwodowe, zmiany
EKG — odwracalne sptaszczenie i odwrdcenie
zatamka T

Zaburzenia naczyniowe: niewydolno$¢ krazenia obwodowego,
niedocisnienie, objaw Raynauda

Zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka, zapalenie btony
sluzowej zotadka, $linotok, sucho$¢ bton
sluzowych jamy ustne;j

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: lysienie, tradzik, zapalenie grudek chtonnych
mieszkow wlosowych, §wiad, nasilenie
tuszczycy, wysypka, owrzodzenia, nadmierne
rogowacenie skory, inne objawy nadwrazliwosci
skory, polekowa reakcja lichenoidalna

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki bole stawow, bole migsniowe
lacznej:
Zaburzenia nerek i drég moczowych: objawy cukrzycy nerkowo pochodnej,

nietrzymanie moczu, po dtugotrwatym leczeniu
litem zmiany histologiczne (w tym nefropatia
kanalikowo-miazszowa) oraz zaburzenia
czynnosci nerek

Mikrotorbiele, gruczolak kwasochtonny nerki
(onkocytoma), rak kanalikow zbiorczych nerki
(w leczeniu dtugotrwatym) u pacjentéw z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: impotencja, zaburzenia seksualne

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: obrzeki

Zgolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Stezenia toksyczne litu sg zblizone do stgzen terapeutycznych.

Kazde przedawkowanie litu powinno by¢ uznawane za potencjalnie grozne. U pacjentow leczacych
sie przewlekle litem nawet niewielkie przedawkowanie moze doprowadzi¢ do powaznej toksycznosci,
poniewaz tkanki pozanaczyniowe s3 juz nasycone litem.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Objawy

Pojawienie si¢ objawow moze by¢ opoznione. Szczyt objawdw moze pojawic si¢ nawet dopiero po
24 godzinach, szczegolnie u pacjentow, ktorzy nie sa leczeni litem przewlekle lub przyjeli produkt o
przedtuzonym uwalnianiu. Objawy sa podobne do tych opisanych w punkcie 4.8. W powaznych
przypadkach moga nastgpi¢ napad padaczki, $pigczka i Smier.

Toksyczno$¢ litu i nasilenie objawow sa proporcjonalne do stezenia litu w surowicy krwi.

W ostrych zatruciach wystgpuja nasilone wymioty, biegunka, niezborno$¢ ruchowa, drgawki

1 $pigczka, czgsto zaburzenia rytmu serca i wstrzas, co moze by¢ przyczyng zagrozenia zycia.
Podczas dlugotrwatego leczenia objawy zatrucia rozwijaja si¢ zwykle stopniowo. Przyczyng moze by¢
nieregularne zazywanie leku, zmiany w gospodarce wodno-elektrolitowej wskutek zmian podazy
NaCl, zwigkszona utrata sodu w nastgpstwie zastosowania lekow moczopgdnych lub nadmiernego
pocenia.

W przypadku stezen 1,5 — 2 mmol/l (12 godzin po ostatnim zazyciu leku) wystepuje: biegunka,
drzenie grubofaliste i widkienkowe, ostabienie sity migsniowej, zaburzenia mowy, niezbornos¢
ruchowa.

W przypadku stezen 2 - 3 mmol/l wystepuja stany splatania, drgawki, zaburzenia pamigci, oczoplas,
$pigczka, nawet §mierc.

Postepowanie w przypadku przedawkowania:

Nie jest znane specyficzne antidotum w przypadku zatrucia litem. Nalezy przerwa¢ leczenie litem
natychmiast po wystapieniu pierwszych objawow zatrucia. Nalezy wlaczy¢ leczenie wspomagajace i
objawowe. Decydujace jest poprawienie rownowagi wodno-elektrolitowej. Stwierdzono, ze irygacje
jelita sa pomocne w przypadku pacjentéw, ktorzy potkngli duze ilosci produktu o przedtuzonym
uwalnianiu.

W przypadkach cigzkiego zatrucia litem skuteczna jest hemodializa i nalezy jg rozwazy¢ u wszystkich
pacjentow z widocznymi objawami neurologicznymi. Po zatrzymaniu dializy nalezy spodziewac si¢
pojawienia znacznego wzrostu stezenia litu w surowicy krwi, w zwigzku z tym konieczne mogg by¢
przedtuzone lub powtdrzone zabiegi. Hemodialize nalezy zastosowaé u pacjentow z ciezkimi
objawami bez wzgledu na st¢zenie litu w surowicy.

Poziom litu w surowicy powinien by¢ monitorowany. Poprawa kliniczna trwa dtuzej niz obnizenie
stezen litu w surowicy.

Wegiel aktywowany nie absorbuje litu.

Dalsze postgpowanie powinno by¢ zgodne z zaleceniami szpitalnymi lub zgodnie z zaleceniami
krajowego centrum zatrué.

W lzejszych przypadkach wystarcza odstawienie leku na okres 1 - 2 dni i ewentualne zwigkszenie
podazy NaCl i wody (wznowienie leczenia nalezy rozpoczyna¢ od mniejszych dawek, nalezy
kontrolowac¢ stezenia litu w surowicy).

W cigzkich zatruciach stosuje si¢ ptukanie zotadka, kontroluje gospodarke wodno-elektrolitowg oraz
czynno$¢ uktadu krazenia i oddychania.

Niezbedne jest rowniez zwigkszenie wydalania litu z ustroju (za pomoca hemodializy, ewentualnie
poprzez wymuszong diureze - np. za pomoca mannitolu) i rownoczesne zwigkszenie podazy sodu.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpsychotyczne, sole litu.
Kod ATC: NO5A NO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Mechanizm dzialania litu nie jest w pelni poznany. Przyjmuje si¢, ze hamuje on transport sodu do
wnetrza neuronu co zaburza wywotane przez depolaryzacje (wapniowo-zalezne) uwalnianie
noradrenaliny i dopaminy (ale nie serotoniny) w oSrodkowym uktadzie nerwowym. Rownoczesnie lit
ma w pewnym stopniu hamowaé¢ wychwyt zwrotny wymienionych amin katecholowych.

U pacjentow z rozpoznaniem zaburzen afektywnych dwubiegunowych i zaburzen depresyjnych
nawracajacych weglan litu leczy objawy epizodu maniakalnego i zapobiega jego wystepowaniu,

a takze zapobiega nawrotom epizodoéw depresyjnych lub zmniejsza nasilenie objawdéw w obydwu
postaciach zaburzen afektywnych, normalizujac i stabilizujac nastrdj.

U o0s6b zdrowych lit nie wywiera dziatania psychotropowego.

Ponadto sole litu hamujg dziatanie hormonu antydiuretycznego (wazopresyny) jak rowniez wptyw
tyreotropiny na tarczyce, co jest przyczyna czesci objawow niepozadanych.

W narzadach obwodowych (nerki, tarczyca) sole litu hamuja pobudzajacy wptyw hormonow
(wazopresyny-ADH i tyreotropiny-TSH) na cyklazg adenylowa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Weglan litu jest niemal w catosci wchtaniany z przewodu pokarmowego, wchtanianie jest jednak
powolne i trwa ok. 8 godzin. Maksymalne stezenia osiggane sg po 2 - 4 godzinach. Objetos¢
dystrybucji wynosi ok. 0,7 I/kg, lit nie wigze si¢ z biatkami i jest niemal w catosci (ok. 95%) wydalany
z moczem (niewielkie ilosci 4 — 5% wydalane sa z potem). Okres biologicznego poltrwania jest dtugi,
wynosi ok. 19 h, wykazuje jednak duze réznice osobnicze (13 - 33 godziny) i zalezy od wieku
pacjenta, stanu jego nerek i czasu leczenia litem. U os6b w podesztym wieku klirens nerkowy litu jest
zmniejszony, a okres poltrwania wydtuzony. Niedobor sodu (i wody) nasila wchtanianie zwrotne litu
w kanalikach blizszych, wydtuza okres eliminacji (w warunkach prawidtowych klirens nerkowy ok.
30 ml/h/kg), co prowadzi do zwigkszenia stezen w osoczu. W leczeniu manii terapeutyczne stezenia
litu wynosza 0,8 - 1,2 mmol/l, w zapobieganiu nawrotom choroby skuteczne sa stezenia mniejsze:

0,5 - 0,8 mmol/l.

Ze wzgledu na maly wspotczynnik terapeutyczny weglanu litu, indywidualng dawke dobowa leku
nalezy okresli¢ na podstawie zalecanego stezenia litu w osoczu zmierzonego po 12 godzinach od
przyjecia ostatniej dawki oraz tolerancji leku przez chorego.

Dziatanie lecznicze wystgpuje po 1 - 3 tygodniach podawania leku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie po dawkach uwazanych za
przekraczajace maksymalne dawki podawane ludziom w stopniu wystarczajacym, by uznac, ze
powinno miec to niewielkie znaczenie w praktyce kliniczne;j.

Toksycznos¢ po podaniu dawki jednokrotne;j

Wigkszo$¢ badan toksycznosci ostrej litu zostata wykonana na gryzoniach. Warto$¢ LDso dla myszy
po dootrzewnowym podaniu roztworu chlorku litu wynosita 17 mmol/kg mc. Wigkszg $miertelnos¢
zaobserwowano u szczuroOw karmionych pasza o obnizonej zawartosci sodu.

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Myszy zatruwane codziennie dootrzewnowo dawkg chlorku litu 12,5 mmol/kg mc. padaty po 21
dniach. Tak jak opisano wczesniej Smiertelnos¢ byta wyzsza po zastosowaniu diety o obnizonej
zawarto$ci sodu.

Dziatanie teratogenne

W badaniach dotyczacych teratogennego dziatania litu przeprowadzonych na gryzoniach wykazano
roézne rodzaje zaburzen w rozwoju ptodu: zmniejszong liczebno$¢ miotu, nizszg mase ciata
noworodkow, czeste resorpcje ptodu, znieksztatcone zebra, zaburzenia kostnienia czaszki, rozszczep
podniebienia.

Dziatanie mutagenne
Dziatanie mutagenne litu badano u myszy, ktorym podawano dootrzewnowo dwukrotnie cytrynian litu
w dawce 1,1 g/kg mc. Obserwowano u nich uszkodzenia chromosoméw. W badaniach obejmujacych



testy in vitro i in vivo nie wykazano mutagennego dziatania podchlorynu litu stosowanego jako $rodek
dezynfekujacy.

Dziatanie rakotworcze

Brak jest danych dotyczacych rakotwoérczego dziatania litu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Powidon K-30

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik z polietylenu (HDPE) z polietylenowym zamknigciem zabezpieczonym przed dzie¢mi z
pierscieniem gwarancyjnym lub z polipropylenowym zamknigciem zabezpieczonym przed dzie¢mi z
wktadka indukcyjna w tekturowym pudetku.

60 tabletek (jeden pojemnik po 60 sztuk).

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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