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carbonato de litio
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
Carbonato de litio

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimido simples

APRESENTAGAO:
300mg — Caixa contendo 500 comprimidos simples

USO ADULTO « USO ORAL

COMPOSIGAO:

Cada comprimido contém:

[0z U4 oo 0 =100 1o L= 11T SRS RRS 300mg
(o] o 1T a1 (= RN o B OO TSP P PSP UPRTOPPRPPIN 1 comprimido

(celulose microcristalina 102, dioxido de silideyrilsulfato de sodio, estearato de magnésio)
INFORMACOES AO PACIENTE

AGAO ESPERADA DO MEDICAMENTO

O carbonato de litio é indicado no tratamento dedejos maniacos nos transtornos bipolares; nam@tto de manutengdo de individuos com transtorno
bipolar, diminuindo a frequéncia dos episddios mems e a intensidade destes quadros; na profitiimania recorrente; prevencéo da fase depressiva e
tratamento de hiperatividade psicomotora.

Na acao clinica do litio, salientam-se as seguitdescteristicas:

a) Controle relativamente rapido da crise mania@l0 dias);

b) Auséncia de qualquer efeito narcético ou himudti

c) Controle ambulatorial do paciente ap6s a edtalié inicial;

d) Possibilidade de completo retorno a vida antesitiva e Util;

A medicagdo com o litio apresenta ainda os segufateres de seguranca:

a) Auséncia de efeitos toxicos , sob condicbedede;

b) Auséncia de toxicomania ou de reacao de absimén

O carbonato de litio é indicado como adjuvanteaamilepressivos na depresséo recorrente grave, gonsuplemento para o tratamento antidepressivo na
depressdo maior aguda. A duracédo do tratamenta wasito, pois cada pessoa responde de forma diéeentratamento. Seu médico avaliard o tempo
necessario para utilizagéo do carbonato de litio.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

O carbonato de litio deve ser conservado em terysarambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e ureidad

Aspectos fisicosblister de aluminio plastico &mbar.

Caracteristicas organolépticascomprimido branco, circular, liso e uniforme.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressenbalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8eele esteja no prazo de validade e vocé obserfguana mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Informar ao médico a ocorréncia de gravidez nand@édo tratamento ou apos o seu término. Inforongea médico se esta amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRAGAO

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horérios, as doses e a duracdo do tratamentodd interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO
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N&o interromper o tratamento sem o conhecimentsedomédico, somente o médico podera avaliar aceicke terapia. A interrupgéo do tratamento pode
ocasionar a ndo obteng&o dos resultados esperados.

Se houver esquecimento, recomenda-se 0 seguintereagaté 3 horas ou menos, tomar a dose normataAde 3 horas, reiniciar o tratamento no proximo

horério programado. Seu nivel sanguineo adequad@kmngcado novamente em pouco tempo. Nunca datedose do produto para alcangar a que havia
sido esquecida. Isto pode levar a elevagéo gralialgos niveis sanguineos.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

REACOES ADVERSAS

Informe ao seu médico o aparecimento de qualqugécedesagradavel ou efeitos colaterais, tais cammento exagerado do volume urinario, ganho
anormal de peso, insdnia, cansago, diminuicdo ldaidade de pensamento, sensagéo de frio, alteragéestruais, dor de cabeca e dores musculares.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servigo de atendimento.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
Durante o tratamento com o produto o paciente dexatar quantidade exagerada de café, cha ouscutiidas com cafeina, pois a cafeina provoca perda
agua e pode agravar as reagdes secundarias prasqueld litioterapia.

CONTRAINDICAGOES E PRECAUGOES

O uso deste medicamento é contraindicado em casipelsensibilidade ao

carbonato de litio e/ ou demais componentes daufagéio. Ndo deve ser usado durante a gravideda@peate aleitamento. O carbonato de litio ndo deve
administrado em pacientes portadores de doencass rercardiovasculares, em individuos debilitadosesidratados, em quadros de deplecdo de so6dio, em
individuos com uso de diuréticos, pois o riscordexicacdo se eleva nestes pacientes. Porém s&raanédico o risco for menor do que os benefico

seu uso, o carbonato de litio deve ser administcado muita precaucéo, incluindo dosagens sérieagiéntes e ajuste de doses abaixo das habituais. Em
alguns casos indica-se a hospitalizagao do paciente

Para manter o nivel de 4gua no organismo duratretamento com o produto, recomenda-se beber pefmsnl a 1 e 1/2 litro de liquido por dia e dieta
normal de sal.

O carbonato de litio pode prejudicar a realizagdattvidades que requerem alerta. Operadores deinaéodevem ser orientados quanto aos efeitoideelit
alteracdo de consciéncia. Evite dirigir automowais operar maquinas complexas até a comprovacadaueleo ccarbonato de litio ndo compromete o
desempenho funcional.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento sfegaaisando, antes do inicio, ou durante o tratome

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O carbonato de litio € um po cristalino brancodoro, de sabor levemente alcalino. Cada gramasepte 27mEq de litio.

Estudos pré-clinicos mostraram que o litio altera ¢ransporte do sédio nas células nervosas e musauwa provocando uma alteragdo no metabolismo
intraneural das catecolaminas, porém o mecanismo ecifico de agéo do litio no tratamento da maniad@esconhecido.

Apesar do litio restabelecer o humor nos transtohigolares, o paciente tem reagées emocionaisai®grpode sentir ou ndo pequenas interferéncrasaco
capacidade fisica e mental.

Os ions litio séo rapida e quase completamenteatias no trato gastrintestinal. A absorcéo comapbeorre em cerca de 8 horas, com pico de
concentracéo ocorrendo duas a quatro horas apizeanhl.

INDICAGOES

O carbonato de litio é indicado no tratamento dedefos maniacos nos transtornos bipolares; nam@tto de manutengdo de individuos com transtorno
bipolar, diminuindo a frequéncia dos episddios mems e a intensidade destes quadros; na profitiimania recorrente; prevencéo da fase depressiva e
tratamento de hiperatividade psicomotora.

Quando dado a um paciente em epis6dio maniacaborzto de litio pode normalizar os sintomas nurfode que varia de 1 a 3 semanas.

O carbonato de litio é indicado como adjunto ad&lepressivos na depressdo recorrente grave, comsuplemento para o tratamento antidepressivo na
depressao maior aguda.

No tratamento da depresséo, o litio tem sua ind@aps casos em que o0s pacientes ndo obtiveraostagptal apds uso de ISRS ou triciclicos port4 a
semanas com doses efetivas. Nesses casos a eédsa@uatlitio potencializara a terapia em curso.

CONTRAINDICAGOES

O uso deste medicamento € contraindicado em cakipelesensibilidade ao carbonato de litio e/ oualsrmomponentes da formulagdo. Nao deve ser usado
durante a gravidez e periodo de aleitamento. Conatb de litio ndo deve ser administrado em pazsgnortadores de doencgas renais e cardiovascidares,
individuos debilitados ou desidratados, em quadeoseplecdo de sddio, em individuos com uso deétilios, pois o risco de intoxicacdo se eleva nestes
pacientes. Porém se, a critério médico o riscarfenor do que os beneficios do seu uso, o carbalealitio deve ser administrado com muita precaugéo,
incluindo dosagens séricas frequentes e ajustesksdibaixo das habituais. Em alguns casos indiaaisspitalizagéo do paciente.
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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

O litio pode causar ma formagéo fetal quando aditnémdo & mulheres gravidas. Ha relatos do litiocersado efeitos adversos na fase de nidagao
embrionéria em ratos, viabilidade embrionaria emwadongos e no metabolismovitro dos testiculos de ratos e espermatozoides humBstsglos em
ratos, coelhos e macacos comprovam o efeito tématog do litio. Dados sugerem um aumento no nuUrder@anomalias cardiacas, entre outras, ao
nascimento, causadas pelo litio, especialmer#romalia de ebsteirSe a mulher engravidar durante o tratamento cditiop ela deve estar ciente dos
potenciais riscos para o feto. A litioterapia deee retirada durante o primeiro trimestre de gewjide possivel, a menos que isso determine umdsno
para a mulher. Uma vez que o litio é excretadeite, também néo é aconselhavel a amamentagaalnatur

A terapia cronica com o litio pode determinar aiduftdo da capacidade de concentracéo renal, peasamliabetes insipidus levando a polilria e padid.
Estes pacientes devem ser monitorados com cuidadaepitar a desidratacéo e os riscos da intoxicpe® litio. Esta condigao geralmente

E revertida com a retirada do lito.

Alteracdes na morfologia dos glomérulos, fibroseersticial e atrofia dos nefrons séo observadaantera terapia cronica com o litio. Estas altermcde
também séo observadas em individuos bipolares wpearforam expostos ao tratamento com o litio.léc&® entre funcéo renal, alteragdes morfologicas e
associagdo destas com a litioterapia ndo esta berbedecida. O que se sabe é que o carbonataadejliando em doses terapéuticas ndo estd ass@ciado
doencas renais terminais.

Para avaliar a fungédo renal, analises urinariastitea devem ser realizadas antes do inicio dartranto e na fase de manutengéo. Pode se monitoragéo
tubular através de testes da concentracéo urie&ifuncéo glomerular através da dosagem de dreatiiteracdes subitas ou progressivas da fungéal r
durante o uso do litio, devem levar a reavaliaghtratamento.

A toxicidade do litio estéa relacionada com os sdusis séricos e ocorre proximo as doses teragdutiede item posologia).

O carbonato de litio é excretado quase que exelosmte através da urina com insignificante elindioguelas fezes. A excrecgao renal do litio é propoat

a sua concentragdo plasmatica. A meia vida dereigdo do litio € de aproximadamente 24 horas. Bonato de litio diminui a reabsor¢éo de sodio nos
tubulos renais podendo levar a deplecéo do soditafto, € essencial que o paciente mantenha wetea brmal, incluindo a ingestéo de sal e adequada
ingestao liquida (2 — 3L/dia) pelo menos duranperdodo de estabilizagdo do tratamento. A depldgadoreto de s6dio em uma dieta baixa em sal atamen
a toxicidade do litio.

Diminuigdo da tolerancia ao litio pode ser ocadianpor quadros infecciosos com temperatura elevadinrese prolongada ou diarreia e, caso ocorram,
deve-se aumentar a ingestao de liquidos e sal.ibteraupcao temporaria da litioterapia pode seesséiria. Doengas na tireoide prévias ndo neceassatia
constituem uma contraindicagéo ao uso do litiorasos de hipotireoidismo, monitoracéo cuidadosamizio tireoideana durante as fases de estabiizaca
de manutencéo da litioterapia, permitem a correlg@aalteracdes tireoideanas, quando ocorrerem.

Se o hipotireoidismo ocorrer durante a fase déd#igecdo ou de manutengdo, hormodnios tireoideanplementares podem ser utilizados.

O litio ndo provoca ou leva a dependéncia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A semelhanga de outros farmacos utilizados pamessiecialidade, o carbonato de litio pode safiteracdo adversa com outros medicamentos em alguns
pacientes.

Haloperidol: sindrome cerebral caracterizada por fraquezaglatafebre, tremores, confusdo mental, sintomasajgixamidais, leucocitose, elevacdo de
enzimas séricas seguida de danos cerebrais iresisrpodem ocorrer em alguns pacientes que utilizdaloperidol em associagdo com o carbonatdide I
Porém, a relacéo causal entre esta associacdeseesgntos ndo estq bem estabelecida. Estes pacilvem ser monitorados e evidéncias de toxicidade
neurolégica devem levar a interrupgao do tratamassom que esses sinais forem identificados.

A possibilidade de interagdes adversas semelhaateutros antipsicoticos existe.

O carbonato de litio pode prolongar os efeitosgintes bloqueadores neuromusculares e, portae® agtntes devem ser administrados cuidadosamente a
pacientes em litioterapia.

Indometacina e piroxicam: podem levar a um aumento significativo dos niygésmaticos do litio. Em alguns casos a toxicidddditio pode estar
relacionada a este tipo de interagéo.

Agentes inflamatérios nao hormonais devem ser adtranlos com o controle rigoroso da litemia.

Cuidados devem ser tomados quando da associagé@olimato de litio com fenilbutazona, diuréticosodhidroclorotiazida e clortiazida, ou inibidores d
conversdo da angiotensina, pois a perda de séd®giminuir oclearencerenal do litio aumentando a sua concentracdo plicsama niveis toxicos. Quando
houver estas associagdes, as doses do carboriéto devem ser diminuidas e seus niveis séricterisiénados com maior frequéncia.

REACOES ADVERSAS

A toxicidade do litio esta diretamente relacion@dosuas concentracdes plasmaticas. Niveis sérmtos ale 1,5meq/L representam maiores riscos de
toxicidade, embora pacientes sensiveis possameapee®stes quadros com litemia inferior a 1,5meq/L

Diarreia, voémitos, sonoléncia, fraqueza musculaiteracdes da coordenagéo podem ser os sinaispsede uma intoxicagdo por carbonato de litio epod
ocorrer com litemia inferior a 2,0meqg/L. Em nivgismaticos superiores, tontura, ataxia, visdoadasr zumbidos e diminuicdo da capacidade de
concentragdo urinaria podem ser observados. Liteméma de 3,0meq/L podem produzir quadros clingmaplexos envolvendo multiplos 6rgéos e
sistemas.

Tremores finos das méaos, polidria e sede moderadanp ocorrer durante o inicio da terapia na magigsla e podem persistir durante todo o tratamento.
Nauseas transitérias e moderadas, além de malestdy podem aparecer durante os primeiros diditatarapia. Estes efeitos sdo mais uma incorérezia

do que uma condicdo moérbida e devem ser orienteatos tal. Porém se persistirem, a diminuicdo d& dosaté a interrupcdo do tratamento podem estar
indicados.

As seguintes reagdes adversas do litio aparentemé&atestédo diretamente relacionadas com os SE@E®S:
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Neuromuscular: tremores, hiperexcitabilidade muscular (fascicudag@novimentos clénicos nos membros), ataxia, menias coreicos, hiperreflexia em
tend@es profundos.

Sistema nervoso centralperda subita de consciéncia pode ocorrer, conesilepileptiformes, fala pastosa, tontura, vertigaogntinéncia urinaria ou fecal,
sonoléncia, retardo psicomotor, fadiga, confusaimper, coma, distonia aguda, nistagmo.

Cardiovascular: arritmia cardiaca, hipotenséo, alteracéo da igéd periférica, bradicardia sinusal seguida dpin

Neuroldgica: aumento da pressao intracraniana foram relataglasgéncia do uso de litio. Se ndo detectada,cestdicdo pode levar ao estreitamento do
campo visual e eventual amaurose decorrente ditaadmnervo 6ptico.

O tratamento com o litio deve ser interrompidcsse @correr.

Gastrointestinal: anorexia, nduseas, vomitos e diarreia.

Genitourinario: albumindria, oliguria, politria, glicosuria.

Dermatoldgica: ressecamento e queda de cabelo, cinestesiasljifelicessecamento da pele e exacerbacdo dagesoria

Sistema nervoso autdnomovis@o borrada e boca seca.

Anormalidades na tireoide: bécio eutireoideano e/ou hipotireoidismo (inclesiixedema) acompanhados da diminuicdo e T,. Paradoxalmente casos
raros de hipertireoidismo foram relatados.

Alteracdes eletroencefalogréaficadentificagéo difusa, alargamento do espectro dguacia, potenciacdo e desorganizagéo do ritmagprév

Alteracdes eletrocardiograficas:achatamento reversivel, isoeletricidade ou ingedséonda T.

Outras alteracdes:fadiga, letargia, escotomas transitorios, desagéa, perda de peso, sonoléncia.

Reagbes adversas nédo relacionadas as doses do:laiteracdes eletroencefalografica e eletrocardiagaftransitorias, leucocitose, cefaleia, bociosbf
néo-toxico com ou sem hipotireoidismo, hiperglicetnansitoria, prurido generalizado com ou sash cuténeo, Ulceras cutaneas, albuminuiria, agravamento
de sindromes cerebrais organicas, ganho de pessséx@, edema em punhos e tornozelos, polidribgetka insipidus e gosto metalico.

Um caso deSindrome de Raynaydesfriamento dos dedos das méos e dos pés acoatmadh dor) foi relatado um dia ap6s o inicio détatmento com o
litio. Apds a interrupgao do tratamento houve disaido quadro.

Em casos de reacdes adversas, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria - NOTIVISA disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

POSOLOGIA

Mania Aguda: Doses a partir de 600mg ao dia. As doses deverajsstadas individualmente de acordo com os nis@ikos e resposta clinica. No
tratamento agudo da mania recomenda-se litemias @/& e 1,4mEq/L, o que equivale a 900 a 2400m@ldi dose fracionada 2 vezes ao dia. A dose Unica
nédo é recomendada no inicio do tratamento ou qusAdmecessarias doses superiores a 1800mg. Lstelewam ser determinadas 2 vezes por semana na
fase aguda do tratamento e até que o quadro clibipaciente esteja estabilizado.

Fase de ManutencdoPara a fase de profilaxia os niveis séricos dppitdem ser reduzidos para uma faixa de 0,6 aHgfI(600 a 1200mg/dia). Litemias
devem ser colhidas em intervalos de pelo menoss2sne

Pacientes sensiveis ao litio podem exibir sinaitogieidade em concentragdes entre 1,0 e 1,5mBRgtientes idosos geralmente respondem bem a doses
mais baixas e podem apresentar toxicidade em desanente bem toleradas por outros pacientes.

As amostras de sangue devem ser colhidas de 8@d2 apo6s a Ultima tomada e antes da seguinte.

O produto exige um controle da litemia (nivel plasoo de litio), pois é através dele que chegansosieel terapéutico, porém, as litemias sédo apenas
referéncias. As doses devem ser ajustadas indlménge seguindo critérios de eficacia e tolerancia.

Potencializador de Antidepressivos em Episédio Depssivo Unipolar: As doses devem ser ajustadas individualmente del@acom os niveis séricos e
resposta clinica. Recomenda-se litemias entre @, ®mEqg/L com acompanhamento bem préximo do pazietifizando o litio, pois sua resposta clinica
ditar4 o tempo de duracéo de sua utilizag&o (estcifiticos mostram variagdes de duracgéo que vatedegssemanas até 20 anos de tratamento).
Descontinuidade do carbonato de litio

Deve-se retirar a medicacéo lentamente para eetaidas (sindrome da retirada). O periodo deadetideve ser ao redor de 3 meses e nunca infetior a
més. Diminuir em média 25% da dose por semana.

SUPERDOSAGEM

Niveis toxicos do litio estdo proximos a niveisapéuticos. Os pacientes e seus familiares devean agntos a sintomas precoces de intoxicagao,
interrompendo o uso da droga e informando o seucmédediatamente.

(VIDE ITEM REAGCOES ADVERSAS).

N&o héa antidoto especifico para o litio. Sintonrasqgres de intoxicacdo podem ser tratados conemtiptdo do tratamento e sua reintrodugéo 24 ar&h
depois com diminuicdo da dose.

Nos casos mais graves, o tratamento tem como abj@épurar o organismo do ion, como lavagem gastrimrecéo do balango hidroeletrolitico e regudaca
da fungéo renal. Ureia, manitol e aminofilina autaenma excrecao do litio. A dialise é provavelmenteeio mais eficaz de remover-se o ion do organsmo
devera ser levado em conta no caso de superdosdgéemodialise pode ser realizada em pacientesegra®rofilaxia de quadros infecciosos, RX's e
preservacdo de uma boa oxigenagéo séo essenciais.

Condutas gerais e especificas

Testes laboratoriais sdo necesséarios antes dariseia litioterapia, para certificar-se de um smsguro e para determinar os sistemas funcionagsbds
organismo. Os tipos e quantidade de testes depedderondicéo clinica do paciente. A avaliagcdo dgdo renal é essencial porque o litio é eliminawlo d
organismo na urina e, também porque o litio pode 6 tempo, provocar alteragdes na fungéo renaliafiacéo da funcao da tireoide também é importante
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uma vez que, uma glandula hiper ou hipoativa padsar sintomas que se assemelham a mania ou &sfEpeetambém porque o litio causa anormalidades
de funcionamento dessa glandula.
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0167

Farm. Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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