OBA-Pharma ApS.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Litiumkarbonat "OBA” tabletter, filmovertrukne
Lithiumcarbonat 300 mg (8,1 mmol lithium)

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lazegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Litiumkarbonat "OBA” til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

- Seneste indleegsseddel kan ses pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Litiumkarbonat "OBA”
Sadan skal du tage Litiumkarbonat "OBA”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhkhwdE

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

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Litiumkarbonat "OBA”

Tag ikke Litiumkarbonat "OBA”, hvis du

- er allergisk over for lithium eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
- har en nyre- eller hjertesygdom.

- har forstyrrelser i kroppens vaske- og saltbalance.

- har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen.

- har nedsat binyrebarkfunktion (Addisons sygdom).

- er gravid og er i de farste 3 maneder af din graviditet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet inden du tager Litiumkarbonat "OBA”, hvis du
- har epilepsi eller andre krampesygdomme.

- har forstyrrelser i hjerterytmen.

- har lavt blodtryk.

- har haft vengse blodpropper (blodprop i en vene)

- har alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis).

- har psoriasis.

- eraldre.

- spiser saltfattig kost.

Nyresvulster: Patienter med sveert nedsat nyrefunktion, som har faet lithium i mere end 10 ar,
kan risikere at fa en godartet eller ondartet nyresvulst (mikrocyster, onkocytomer eller
karcinomer i nyrernes samlergr).

Vear opmarksom pa
Det er vigtigt, at du drikker rigeligt vaeske i situationer, hvor du kan miste meget vaske,
f.eks. ved feber, diaré eller i meget varmt vejr.

Patienter i behandling med antipsykotika har ofte erhvervede risikofaktorer for vengse
blodpropper, hvorfor alle mulige risikofaktorer herfor bgr klarleegges far og under
behandling med Litiumkarbonat "OBA” og forebyggende forholdsregler tages.

Kontakt leegen:

- hvis du bliver syg med feber.

- hvis du skal gennemga en starre operation.
- hvis du gar pa slankekur.

Kontakt straks leegen:
- hvis du far hgj feber, muskelstivhed, pavirkning af bevidstheden og sterk svedtendens.
Det kan veere livsfarligt og kreever gjeblikkelig leegehjeelp.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Litiumkarbonat "OBA”. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Litiumkarbonat "OBA”
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Tal med leegen, hvis du tager

- visse typer medicin mod smerter (NSAID f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen).

- visse typer medicin mod for hgjt blodtryk og hjerteproblemer (ACE-ha&mmere f.eks. enalapril
og angiotensin Il antagonister f.eks. losartan).

- visse typer medicin mod depression og forskellige angsttilstande (f.eks. SSRI som
citalopram).

- vanddrivende medicin (serligt thiazider f.eks. bendroflumethiazid).

- medicin mod skizofreni og andre sindslidelser.

- medicin mod infektioner (metronidazol).

- medicin mod astma (theophyllin).

- coffein.



Brug af Litiumkarbonat "OBA” sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Litiumkarbonat "OBA” i forbindelse med et maltid.

Tal med leegen, hvis du spiser saltfattig kost.

Coffein kan pavirke effekten af Litiumkarbonat "OBA”. Spgrg derfor din leege til rads, hvis du
drikker meget kaffe eller te.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette legemiddel.

De falgende symptomer kan forekomme hos nyfagdte, hvis mgdre har taget Litiumkarbonat
"OBA” i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed
og/eller svaghed, sgvnighed, ophidselse, vejrtreekningsbesver og besver med at spise. Hvis
din baby far nogen af disse symptomer skal du kontakte din laege.

Graviditet

Du ma ikke tage Litiumkarbonat "OBA” de farste 3 maneder af graviditeten.

De sidste 6 maneder far forventet fadsel ma du kun tage Litiumkarbonat "OBA” efter aftale
med laegen.

Amning
Du bar ikke tage Litiumkarbonat "OBA” nar du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Litiumkarbonat "OBA” kan give bivirkninger, der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Litiumkarbonat "OBA”
Litiumkarbonat "OBA” indeholder lactose. Kontakt leegen fgr du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter

3.  Sadan skal du tage Litiumkarbonat "OBA”
Tag altid Litiumkarbonat "OBA” ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl sa sparg laegen eller pa apoteket.

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

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

Den saedvanlige dosis er
Forebyggelse af maniodepressiv sygdom:
1-2 tabletter dagligt i en uge. Herefter vil leegen normalt justere din dosis.

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



Nedsat nyrefunktion:
Har du alvorlig nedsat nyrefunktion, ma du ikke tage Litiumkarbonat "OBA”.

Hvis du har taget for mange Litiumkarbonat "OBA”

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Litiumkarbonat "OBA”, end
der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).
Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er:

- kraftig rysten pa handerne.

- sgvnighed.

- utydelig tale.

- sitrende muskelsammentraekninger.
- nedsat kraft i musklerne.

- usikker gang.

- opkastning.

- diaré.

Senere kan der forekomme stivhed i musklerne, kramper og sveekket bevidsthed, eventuelt
bevidstlashed.

Hvis du har glemt at tage Litiumkarbonat "OBA”
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Litiumkarbonat "OBA”
Sparg legen, eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

- Treethed, kuldskaerhed, tar, fortykket hud, langsom puls, forstoppelse og haeshed pga. for lavt
stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen). Kontakt leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):

- Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112

- Uregelmassig puls. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
- Hgj feber, muskelstivhed, staerk svedtendens, pavirket bevidsthed (malignt
neuroleptikasyndrom). Livsfarligt. Ring 112.



Hypplgheden er ikke kendt
Almen slgjhed, tendens til beteendelse (mfektloner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (alvorlig mangel pa hvide blodlegemer).

- (@get stofskifte med hurtig puls, hjertebanken, svedtendens, veegttab og gget appetit.

- Havet hals pga. forstarrelse af skjoldbruskkirtlen (struma).

- Godartede/ondartede svulster i nyrerne (mikrocyster, onkocytom eller karcinom i nyrernes
samlergr) (ved langvarig behandling).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- Pavirkning af nyrerne med gget mangde urin og terst.

- Vegtstigning.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
- Vand i kroppen. Kontakt leegen.

- Rysten pa handerne, nedsat koncentration og reaktionsevne.

- Forvirring, dgsighed.

- Diaré, kvalme, mavesmerter (specielt under de farste uger af behandlingen).

- Akne (bumser).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):

- Langsomme, ufrivillige beveaegelser; rysten pa hender og hoved, stive bevagelser og stivnet
ansigtsudtryk (som ved Parkinsons sygdom).

- Langsom eller hurtig, evt. uregelmaessig puls. Kontakt leegen.

- Hovedpine, svimmelhed.

- Psoriasis, hartab.

- Muskelsvaghed.

Litiumkarbonat "OBA” kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget
til. Det drejer sig om @ndringer i visse laboratoriepraver, pa grund af pavirkning af blodet og
af hjerne- og hjertekurven. Laboratoriepraverne bliver igen normale, nar behandlingen
opherer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

o

Opbevaring

- Opbevar Litiumkarbonat "OBA” utilgeengeligt for barn.

- Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

- Brug ikke Litiumkarbonat "OBA” efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

- Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Litiumkarbonat "OBA” indeholder

Aktive stof: Lithiumcarbonat

@vrige indholdsstoffer: Propylenglycol, magnesiumstearat, titandioxid (E171), hypromellose,
gelatine, croscarmellose natrium, talcum, lactose, kartoffelstivelse.

Udseende og pakningsstgrrelser
Litiumkarbonat "OBA” er en oval hvid filmovertrukket tablet med delekeerv.
100 tabletter i tabletglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
OBA-Pharma ApS

Kronprinsessegade 26 A

Postboks 117

1004 Kgbenhavn K

Fremstiller
Viminco A/S
Lodshusvej 11
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Denne indlaegsseddel blev senest revideret i juni 2015.
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