Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Lito 300 mg kalvopéillysteiset tabletit

littumkarbonaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty 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 ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lito on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Lito-tabletteja
Miten Lito-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Lito-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

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

Lito-tabletteja kdytetddn kaksisuuntaisessa mielialahdiriossd (maanisdepressiivinen sairaus) sekd mania-
ettd masennusvaiheiden hoitoon ja ennaltachkdisyyn.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Lito-tablette ja

Ali ota Lito-tabletteja

o jos sinulla on munuaisten toimintahdirioita

o jos sairastat syddmen vajaatoimintaa tai muuta vaikeaa sydénsairautta

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

o jos imetit tai olet raskaana

o jos olet allerginen litumille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Lito-tabletteja:

o jos sinulla on jokin sydédn- tai verisuonisairaus
o jos sinulla on kilpirauhasen toimintah&irifita



o jos kdytit masennuslidkkeitd tai tiettyja opioideja. Néiden lddkkeiden kiyttd samanaikaisesti
Lito-valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméaén, joka voi olla hengenvaarallinen tila
(ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Lito”).

Munuaiskasvaimet: Potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja jotka ovat kiyttidneet litiumia
yli 10 vuotta, saattaa olla hyvin- tai pahanlaatuisen munuaiskasvaimen (mikrokystat, onkosytooma tai

kokoojaputken karsinooma) kehittymisen riski.

Keskustele ladkarin kanssa, jos hoidon aikana:

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

o vahennit ruokasuolan kayttoad (siirryt vahdsuolaiseen ruokavalioon)

o olet menossa leikkaukseen.

Naissa tilanteissa lddkari voi neuvoa sinua keskeyttamiin tilapéisesti Lito-tablettien kayton.

On tirkedé, ettd kayt hoidon aikana sdénndllisesti lidkarintarkastuksissa ja sinulle méératyissa
verikokeissa.

Kerro ladkarille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita. .

Muut Lidike valmiste et ja Lito-tabletit

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ldakkeita.

Joidenkin ladkkeiden tai Lito-tablettien teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kéytét
ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia lddkkeitd ovat esim.:
o tietyt tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni, naprokseeni, indometasiini, fenyylibutasoni,
etorikoksibi, piroksikaami, mefenaamihappo)
o voimakkaat keskushermoston kautta vaikuttavat kipulddkkeet (opiaatit)
o tietyt sydédn- ja verenpaineldékkeet, esim.
- nesteenpoistolddkkeet (diureetit)
- kaptopriili, enalapriili, lisinopriil
- 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, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini, seké tietyt opioidit (esim. buprenorfiini).
Nailld ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Lito-valmisteen kanssa, ja sinulle voi ilmaantua
seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (my06s silménliikkeité kontrolloivissa
lihaksissa), kithtymys, aistiharhat, kooma, liikkahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyminen, lisdéntynyt
lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinlimpd. Ota yhteyttd 1ddkariin, jos sinulle kehittyy téllaisia
oireita.
o tietyt lihaksia rentouttavat ladkkeet (baklofeeni)
o tietyt keuhkosairauksien ladkkeet (teofyllini ja aminofylliini)
o tietyt diabetes- ja syddmen vajaatoiminnan lidkkeet (empagliflotsiini)
o tietyt diabeteksen, syddmen vajaatoiminnan tai kroonisen munuaistaudin laékkeet (dapagliflotsiini)



o tietyt silménpainetautiliskkeet (asetatsoliamidi)
o jodi.

Ali aloita mitifin uutta lAdkitystd varmistamatta ensin Eakirilti tai apteekista, voitko kiyttii sitd
yhdessa Lito-tablettien kanssa.

Lito-tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Tabletit voidaan ottaa joko ruuan yhteydessé tai tyhjadn vatsaan. Tablettien ottaminen ruuan kanssa
ehkéisee mahan drsytysti. Juo vahintdén lasillinen vettd tai muuta juomaa, kun otat tabletit, ja huolehd,i,
ettd juot muutenkin riittdvasti paivittdin. Erityisen tirkedé riittdva nesteiden ja suolojen saanti on
kuumeen, kovan hikoilun, ripulin tai oksentelun yhteydessa.

Suuria muutoksia péivittdisessd suolan kdytosséd kannattaa valttda, silld suolan saanti vaikuttaa elimiston
litumpitoisuuteen.

Alkoholi
Alkoholin kayttod ei suositella Lito-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd

neuvoa ennen timén ladkkeen kiyttod. Lito-tabletteja ei saa kiyttdd raskauden aikana. Litium erittyy
rintamaitoon. Al imeti, kun kiytit titd Eiketti.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Litium yksindén ei yleensa vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdéd koneita. Varovaisuutta on kuitenkin
syytd noudattaa, kunnes ladkkeen yksilollinen vaikutus on selvinnyt.

Lito siséltia risiinioljyi

Risiini6ljy saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Lito-tablette ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Laakéri on madrannyt sinulle ja sairauteesi sopivan annostuksen ja hoidon keston. Annostus on

yksilollinen ja miardytyy veren littumpitoisuuden mukaan. Hoito kestdd yleensé pitkédén.

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

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

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. T4l tavalla
ladkkeen my0s muistaa ottaa parhaiten. Lddke pitdd muistaa ottaa sédénndllisesti.

Jos otat enemmiin Lito-tablette ja kuin sinun pitéisi



Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Vakava litiumin yliannostus voi aiheuttaa pysyvid keskushermosto- ja munuaisvaurioita. [dkkailla
potilailla litummyrkytyksen riski on suurentunut.

Jos unohdat ottaa Lito-tablette ja

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

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niiti saa.

Litiumin haittavaikutukset ovat annosriippuvaisia eli ne ovat yleisempid suurilla annoksilla. [dkkaat
potilaat ovat alttiita littumin haittavaikutuksille jo tavallisilla hoitoannoksilla.

Ota yhteys laédkariin 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 rytmihdiriot.

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

Ota yhteys ladkéariin my0s, jos saat muita vakavia ja/tai vaikeita oireita.
Seuraavia haittavaikutuksia on imaantunut Lito-hoidon yhteydessa:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):

o tilapdinen veren valkosolujen méérin lisdéntyminen

o haparointi, kisien hienojakoinen vapina, lihasheikkous

° pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen
o virtsaméddrén lisidntyminen

o jano, visymys.

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

o kilpirauhasen vajaatoiminta, suurentunut kilpirauhanen

o padnsarky, muistihdiriot, puhevaikeudet, sekavuus, keskittymisvaikeudet

o lihasten nykiminen, jaykét likkeet, lihasten drtyvyyden lisdédntyminen, kiihtyneet jinnerefleksit
o aknetyyppinen ihottuma, karvatupen tulehdus.

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

e pydrtyly
o hammasratastyyppinen lihasjaykkyys
o hdirio simén mukautumisessa eri katseluetéisyyksiin

o makuhiiriét, lisidntynyt syljen eritys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
o punasolujen ja verihiutaleiden maérén lisidntyminen



o kilpirauhasen likkatoiminta, lievi ja oireeton lisékilpirauhasen likatoiminta, ulkonevat silmét

o lathtuminen, liiallinen painonnousu, ohimeneva liian korkea veren sokeripitoisuus

o elimellisistd syistd johtuvien aivojen toimintahdirididen paheneminen

o huimaus, uneliaisuus, epileptiset kohtaukset, tajunnan tason aleneminen tai tajunnan menetys

o rauhattomuus, lihasjinteyden hiiriét, silmédvérve, nikéhermonystyn turvotus, ihon tunnottomuus

o virtsan ja ulosteiden pidatyskyvyn heikkeneminen
o sydidmen rytmi- ja johtumishiriot
o valkosormisuusoireyhtymé (Raynaud’n oireyhtyma)

o ihon kuivuus ja haavaumat, kutiseva tipldinen ja ndppyldinen ihottuma, hilseileva ja
punahukkatyyppinen ihottuma, psoriasiksen paheneminen

. hiusten kuivuus ja ohentuminen, kaljuuntuminen

o epéspesifinen nefronien (munuaisten toimnnallisia yksikoitd) surkastuminen, albumiinia tai
glukoosia virtsassa

o lievé nilkkojen ja ranteiden turvotus.

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

o luuydinkato (aplastinen anemia)

o veren liallinen kalsiumpitoisuus

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

o seksuaalitoiminnan hairiot.

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

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

o Thottuma tai imakalvomuutokset (punajékélin kaltainen eli likenoidi lidkereaktio).

Lito voi liséksi atheuttaa syddnsdhkokdyriassda (EKG) ndkyvid muutoksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Lito-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néikywville.
Sailytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

Ali kiiytd laskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadarin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien

ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Lito sisaltaa

o Vaikuttava aine on littumkarbonaatti, jota on 300 mg yhdessé tabletissa (vastaa 56 mg litiumia).

o Muut aineet ovat maissitirkkelys, agar, talkki, perunatirkkelys, magnesiumstearaatti,
steariinihappo, selluloosa-asetaattiftalaatti, makrogolit, sorbitaanioleaatti ja risiinidljy (neitsytoly).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai melkein valkoinen, kaksoiskupera, jakouurteellinen, kalvopdillysteinen tabletti, halkaisija
9 mm.

Pakkauskoko: 100 tablettia.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.6.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Lito 300 mg filmdragerade tabletter

littumkarbonat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t 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 d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Lito-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Lito ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen 1 Lito-tabletter ar littum. Litium normaliserar och utjgmnar véxlingarna i
sinnelaget.

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

Litium som finns i Lito kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Lito-tabletter

Ta inte Lito-tabletter

o om du har funktionsstdrningar i njurarna

o om du lider av hjartinsufficiens eller annan allvarlig hjartsjukdom

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 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Lito-tabletter
o om du har nigon hjért- eller blodkérlssjukdom
o om du har storningar i skoldkortelns funktion



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

Njurtumérer: Patienter med gravt nedsatt njurfunktion som har fatt litium i 6ver 10 ar kan l6pa en risk
att utveckla en godartad eller elakartad njurtumér (mikrocystor, onkocytom och njurbidckencancer).

Tala med ldkaren om du under behandlingen:
o far hog feber, uppkastningar eller kraftig diarré

o péborjar en medicinering med vitskedrivande medel
o minskar pa anvéndningen av salt i maten (du dvergar till lattsaltad diet)
o ska genomgé en operation.

I dessa fall kan lékaren ge dig rad om att tillfilligt 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 ockséd om du har andra sjukdomar eller allergier.
Andra likemedel och Lito-tabletter

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel

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

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

o smartmediciner som inverkar kraftigt pad det centrala nervsystemet (opiater)

o vissa hjirt- och blodtrycksmediciner, t.ex.

- vitskedrivande likemedel (diuretika)
- kaptopril, enalapril, lisinopril

- metyldopa

- losartan, valsartan, kandesartan

- diltiazem, verapamil

- klonidin
o vissa antibiotika (metronidazol och tetracyklin)
o vissa epilepsimediciner (fenytoin och karbamazepin)
o psykosmediciner
o 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 paverkas av Lito och du kan fa symtom som ofrivilliga
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 likaren om du far sddana symtom.

o vissa muskelavslappnande medel (baklofen)

o vissa mediciner vid lungsjukdom (teofyllin och aminofyllin)

o vissa likemedel mot diabetes och hjirtsvikt (empagliflozin)

o vissa likemedel mot diabetes, hjirtsvikt och kronisk njursjukdom (dapagliflozin)

o vissa lakemedel mot gron starr (acetazolamid)



o jod.

Pabdrja 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 magsdcken. Drick minst ett glas vatten eller annan dricka ndr du tar
tabletterna, och se till att du annars dricker tillrdckligt varje dag. Det ar speciellt viktigt att man intar en
tillrdcklig méngd vétska och salt i samband med feber, riklig svettning, diarré eller uppkastningar.

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

Alkohol
Anvéndning 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 anviander detta likemedel. Lito-tabletter bor inte anvindas under
graviditet. Litium utsondras i brostmjolken. Amma inte nir du anvinder det hir likemedlet.
Korformaga och anvindning av maskiner

Allena forsdmrar litium i allménhet inte prestationsférmagan 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 magbesvér och diarré.

3.  Hur du tar Lito-tabletter

Ta alltid detta likemedel engligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker. Likaren har
ordinerat en for dig limplig dosering och behandlingslingd med tanke pa din sjukdom. Doseringen ar

individuell och baserar sig pa littumkoncentrationen i blodet. Behandlingen &r i allmédnhet langvarig.

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

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

Likemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sitt 4r det ocksé
littare att komma ihag att ta likemedlet. Kom ihag att ta likemedlet regelbundet.

Om du har tagit for stor méiingd av Lito-tabletter



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 beddmning av risken
samt radgivning.

En grav 6verdosering av litium kan fororsaka bestdende skador i centrala nervsystemet och i njurarna.
Hos aldringar &r risken for litumforgiftning storre.

Om du har glomt att ta Lito-tabletter

Ta den bortgldomda dosen s& snart som mdjligt. Om det snart dr dags for foljande dos, ska du inte ta den
bortglomda 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 litium #r dosberoende, m.a.o. #r de allméinnare med hogre doser. Aldringar dr
kénsliga for litumets biverkningar redan med normala behandlingsdoser.

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

o somnighet, darrningar i ben och armar, muskelsvaghet, stapplande
o illamaende, uppkastningar och diarré, nedsatt urinutséndring
o kramper, nedsatt medvetande, rytmstorningar.

Beritta om den eventuella férekomsten av dessa symptom ocksé for dina nirstdende 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 svara symptom.
Foljande biverkningar har forekommit i samband med Lito-behandling:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare):
o tillféllig 6kning av antalet vita blodkroppar i blodet

o stapplande, finmotorisk darming i hdnderna, muskelsvaghet
o illamaende, uppkastningar, diarré, magsmaértor, aptitldshet, muntorrhet
o okad urinutséndring

° torst, trotthet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdindare):
. nedsatt funktion i skoldkorteln, forstorad skoldkortel

o huvudvirk, minnesstorningar, talsvarigheter, forvirring, koncentrationssvarigheter
o muskelknyckningar, stela rorelser, 6kad retbarhet i musklerna och 6kade senreflexer
o acneliknande utslag, harsidcksinflammation.

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

o svimningar

o kugghjulstyp muskelstelhet

o storningar 1 6gats formaga att anpassa sig till olika avstand
o smakstorningar, 6kad salivutsondring.

Séallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):



o oOkat antal réda och vita blodkroppar
o 6verproduktion i skoldkorteln, lindrig eller symptomfri 6verproduktion i bisk6ldkorteln, utstdende

ogon

o avmagring, drastisk viktokning, Gvergadende forhojning av blodsockret

o forsdmrad hjarnfunktion p& grund av organiska orsaker

o svindel, sémnighet, epileptiska anfall, nedsatt medvetande eller medvetsloshet

o rastloshet, storningar i muskeltonus, nystagmus, svullnad i 6gats papillarmuskel, kinselbortfall i
huden

o svarigheter att halla urin och avféring

o rytmstorningar, storningar i hjirtats retledningssystem

o vitfingersyndrom (Raynauds syndrom)

o torr och sérig hud, kliande prickiga och finnliknande hudutslag, fjallande och fjarilsliknande utslag,
forsvarad psoriasis

o torrt och uttunnat har, flintskallighet

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

o lindrig svullnad i vrister och handleder.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o sjukdom i benmérgen som kallas aplastisk anemi

o forhojd kalciumhalt 1 blodet

o pseudotumdr 1 hjirnan, sjukdom som fororsakar muskelsvaghet (myastenia gravis),
parkinsonism

o njursvikt och storningar i njurfunktion, njurskador

o storningar i sexuella funktioner.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o Godartade eller elakartade njurtumérer (mikrocystor, onkocytom eller renala njurbdckencancer
(vid langvarig behandling).

o Utslag pa huden eller slemhinnor (likenoid likemedelsreaktion).

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 likemedels sdkerhet.

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 rackhall for barn.

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

Denna bipacksedel éindrades senast 1.6.2022



