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BUENOS AIRES, 19 AGO 2075 ’?

f
VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006266-14-8 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy |
{

\

CONSIDERANDO: ;

Que por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.;A., solicita

la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el

i
paciente para las Especialidades Medicinales denominadas LITHIUN

RETARD / CARBONATO DE LITIO, Forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA, CARBONATO DE LI'ILIO 450 mg
y LITHIUN / CARBONATO DE LITIO, Forma farmacéutica y codcentracién:

COMPRIMIDQS RANURADOS, CARBONATO DE LITIO 300 mg, aprobada

por Certificado N© 46.820. |
\
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
|

Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular NO 4/13.

!
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

|
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

ggi Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 895 obra el informe técnico favorable de [a Direccién

de Evaluacién y Registro de Medicamentos. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

|
Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14,

|

|

Por ello: i
, |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC}ONAL DE

poo
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|

|
, . . .
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacién para el

|
paciente presentado para las Especialidades Medicinales dénominadas

DISPONE:

LITHIUN RETARD / CARBONATO DE LITIO, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA, CARBONATO DE

LITIO 450 mg y LITHIUN / CARBONATO DE LITIO, Forma farh'uacéutica y

concentraciéon: COMPRIMIDOS RANURADOS, CARBONATO DE LITIO 300

|
mg, aprobada por Certificado N° 46.820 y Disposicion N° 0653/98

propiedad de la firma ELISIUM S.A., cuyos textos constan deffojas 757 a

770, 779 a 792 y 801 a 814, para los prospectos de LITHIUN, de fojas 823

a 838, 847 a 862 y 871 a 886, para los prospectos de LITHIUI{I RETARD, y

o 2 ll
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de fojas 771 a 778, 793 a 800 y 815 a 822, para la informaciBn para el
paciente de LITHIUN y de fojas 839 a 846, 863 a 870 y 887 a 854, para la
informacidn para el paciente de LITHIUN RETARD. 1!
ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién a_inutorizante
ANMAT N© 0653/98 los prospectos autorizados por las fojas 7$7 a770y
823 a 838 y la informacidn para el paciente autorizada por las i;’ojas 771 a
778 y 839 a 846, de las aprobadas en el articulo 19, los que in;'cegrarén el
Anexo de la presente.

ARTICULO 3°, - Acéptase el texto del Anexo de Autorjzacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N© 46.?20 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97. | |

I
ARTICULO 49, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de ia presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos e informaci!c')n para el
paciente y Anexos, girese a la Direccién de Gestién de §Informaci6n
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondientef Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-006266-14-8

DISPOSICION NO 6 6 o O
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES r
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
| |
N°@68@ a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 46.820 y de aCL‘iIeI‘dO a lo

solicitado por la firma ELISIUM S.A., del producto inscripto en;el registro

|
|

Nombre comerclal / Genérico/s: LITHIUN RETARD / CARBONATO DE

de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

: ' |
LITIO, Forma farmaceutica y concentracion: COMPRIMIDOS [PE ACCION
PROLONGADA, CARBONATO DE LITIO 450 mg y LITHIUN / C-ARBONATO
1

|
concentracion: COII/IPRIMIDOS

DE LITIO, Forma farmacéutica vy

RANURADQOS, CARBONATO DE LITIO 300 mg. 1
|
|

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0653/98.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006367-97-4. ’

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

LITHIUN RETARD).

Prospectos e|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 757 a
informacion para el|N° 2263/08|770, 779 a 792 y 801 a
paciente. (prospectos de|814, para los' prospectos

de LITHIUN, de fojas 823
a 838,847 a862y 871 a
886, para los prospectos
de LITHIUN RETARD,
corresponde desglosar de
fs. 757 a 770 y 823 a
838. Informacién para el
paciente de | fs, 771 a
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778, 793 a 800 y 815 a
822, para LITHIUN y de
fojas 839 a 846 863 a
870 y 887 a 894, para
LITHIUN RETARD.

|
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
F

Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificacione;:s del REM

a la firma ELISIUM S.A., Titular del Certificado de Autorizacion ‘NO 46.820

19 AGG 2015
en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........ |
i
|
i

Expediente N° 1-0047-0000-006266-14-8
DISPOSICION N° 6 6 8 0

Ifs

Ing ROGEIYO LOPEZ




T M
A DA
M-S AE R

Original

Proyecto de prospecto interior de envase.

LITHIUN® RETARD

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Su meédico le ha prescripto LITHIUN® RETARD. Antes de empezar a tomar |este
medicamento, lea la siguiente informacion detenidamente. La misma tiene el propésiio de
guiarlo con respecto al uso seguro de este medicamento. Esta informacion no reemplaia las

indicaciones de su médico. Si usted posee alguna pregunta sobre LITHIUN® RE'ﬁARD,
|

1

consulte a su médico.
Queé es LITHIUN® RETARD?

LITHIUN® RETARD se utiliza para prevenir y tratar los trastornos bipolares (trastorn‘bs del
f

estado de &nimo en los que se alternan temporadas con depresion y temporadas con gran
|

euforia). J

ANTES DE USAR LITHIUN® RETARD: ' |

[
Antes de comenzar a tomar LITHIUN® RETARD, coméntele a su médico sobre sus

antecedentes de salud, incluyendo si usted:

. Tiene problemas en sus rifiones ]
. Tiene problemas del corazon !
. Tiene problemas de tiroides

!
. Tiene sudoracion excesiva f
. Tiene diarreas habitualmente |

|

. Tiene vomitos habitualmente

Farm, PABLO A. MINKOWIC%
Biractsr Tecnico
ELISIUM S.A. ’
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. Tiene psoriasis : |
. Esta embarazada o planea estarlo durante el tratamiento i'

|
. Toma diureticos o algtn otro medicamento ;

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos aquellos qué se

compran sin receta, vitaminas y suplementos dietarios. Los medicamentos pueden tener

interacciones entre si, que pueden causar efectos adversos serios. '

|
Es especialmente importante que su médico sepa si esta tomando diuréticos (utilizados para

aumentar la cantidad de orina producida, como tiazidas o acetazolamida o furosemida o
i

bumetanida), neurolépticos (utilizado para tratar ciertos trastornos psiquiatricos, i"como

haloperidol), fluoxetina o fluvoxamina (utilizados para tratar la depresion), antiinflamator:ios no

esteroides (como indometacina, fenilbutazona, ibuprofeno o los inhibidores de la .COX),

antiepilépticos (utilizado para controlar convulsiones o ataques, como carbamazepina o
I

fenitoina), medicamentos para tratar la tension arterial alta (como captopril, enalapril, losartan,
|

metildopa), blogueantes neuromusculares (utilizados para relajar los musculos durarﬁte una

cirugia, como succinilcolina o pancuronio), xantinas (utilizadas en el tratamiento de!I asma,
como teofilina) 0 medicamentos que contengan bicarbonato sédico (utilizados para tratar la
indigestion o la acidez de estdmago). “
Durante el tratamiento: If
LITHIUN® RETARD debe utilizarse siempre bajo control médico. Acuda a su méldico con

regularidad. Para controlar el tratamiento correctamente su médico puede pedir que se le

practiquen analisis de sangre periédicamente. |

Dr. Jorge ..uarez Farm. PAELES A. MINKOWICZ

Ao Direstor Tecrico
Apodae ELISIUM S.A.




Original
Proyecto de prospecto interior de envase.

Si necesita informacion adicional consulte a su médico.

Durante el inicio del tratamiento pueden aparecer algunos sintomas como: tembilor fino en las
manos, poliuria (miccién de orina mayor que lo habitual), y sed leve. Estos sintomas pu?eden
|
persistir durante todo el tratamiento. Nauseas leves y transitorias y malestar general, pu‘eden
también aparecer durante los primeros dias de administracién del litio. Estos efectos adversos
generalmente desaparecen al continuar el tratamiento. Informe a su médico si consideré que
alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece un efecto advers_;o no

mencionado.

Quiénes no deben tomar LITHIUN® RETARD?

No tome LITHIUN® RETARD:

. Si es alérgico al carbonato de litio, o a cualquiera de los demas componentes dé: este
medicamento ‘

. Si tiene insuficiencia renal grave

. Si tiene una enfermedad grave del corazon .

. Si estd muy débil o deshidratado

. Si esta embarazada o amamantando (dando el pecho a su bebe)

. Tiene menos de 12 afos :

. Si tiene un hipotiroidismo no tratado

. Si toma diuréticos o inhibidores de la enzima convertidora

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

|
1
. Tome LITHIUN® RETARD exactamente como se lo prescribié su medico. No tome
Farm, FASLO A. MINKOWICZ

Director Técenico
ELISIUM S.A.
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mas dosis que la que le prescribié su médico. |
. La dosis varia de un paciente a otro. Su médico le ajustara la dosis en funcion de la
|

respuesta y sus valores de litemia (cantidad o niveles de litio en sangre). |I

. Los pacientes ancianos pueden requerir un ajuste mas lento de la dosis. [
. Los comprimidos se toman dos veces al dia, con 12 hs entre ambas tomas. |
. LITHIUN® RETARD se administra por via oral. Para una correcta utilizacién de

LITHIUN® RETARD tenga en cuenta que los comprimidos deben tragarse enteros!i, sin
masticarlos ni triturarlos, con un vaso de agua u otra bebida no alcohdlica. Es acons?'jable
tomar el medicamento junto con las comidas. |
. LITHIUN® RETARD puede tomarse junto con cualquier alimento o bebic|ia no
alcohdlica. Durante el tratamiento es recomendable que beba bastante agua u otros quuidos
cada dia. En caso de que usted siga una dieta pobre en sal informe a su médico. f
. Nunca cambie usted mismo la dosis que le ha recetado su medico. Si estima hue la
accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico |

|

. Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con LITHIUN® RETARD.

No suspenda el tratamiento sin consultar con su médico ya que su problema podria volver a
|
|

aparecer o podria sufrir otros sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico. :
|
|

. Niveles de litio en sangre: Para que el litio sea eficaz, debe haber ciertos niYeies de

litio en la sangre. Su médico puede solicitarle analisis de sangre para asegurarse de QI"Je usted

ELISIL}S.A. Farm. pamwmﬁsz

arsz Director Técnice
ELISIUM 8.A.
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tiene una cantidad adecuada y no excesiva de litio en la sangre. Al principio del tratamiento
puede ser necesario hacer los analisis 1 vez por semana y posteriormente cada 2 meses. JI|Este|
frecuencia puede aumentarse si el médico lo considera necesario. Los analisis se d%ben
hacer inmediatamente antes del momento de tomar la dosis de la mafiana y no menos dé 12

|
hs después de la dosis de la noche previa. Si usted tiene que tomar un comprimido de

|
LITHIUN® RETARD por la mafiana, témelo después de hacerse el analisis de sangre. ‘
Es posible que se le tengan que realizar otros analisis de sangre para determinar si hay

efectos nocivos del litio sobre el rifion o tiroides.

. Si olvido tomar alguna dosis, no tome una dosis doble para compensarla.

. Si usted toma demasiado LITHIUN® RETARD o sobrepasa la dosis, IIame,a su
médico o a un centro de intoxicaciones a la brevedad.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

EFECTOS INDESEABLES |
Al igual que todos los medicamentos, LITHIUN® RETARD puede producir %fectos
indeseables o adversos, aunque no todas las personas los sufran. Algunos de los elzfectos
indeseables que pueden observarse son 10s siguientes: ’

- Temblor fino en las manos, aumento de la cantidad o de la frecuencia de orina.y sed,
generalmente aparecen al inicio del tratamiento y pueden persistir durante el mismo. Las

nauseas y el malestar general, pueden también aparecer durante los primeros dias de

administracion del litio y generalmente desaparecen al continuar el mismo. ‘

SR LA
ELISIUM /B.A Farm. PABLG A, MINKOWICZ

Director Ténrnico
ELISIUM S.A.
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- Temblor, debilidad muscular, dolor de cabeza, confusion, somnolencia (sensacién de suefio
durante el dia). | [
- Falta de apetito, disminucion de peso, nauseas, vomitos, diarrea. |
- Hipotiroidismo (baja actividad de la glandula tiroides), bocio (aumento de tamafio ;de la
glandula tiroides}.
- Reaccién excesiva a los estimulos, aumento del tono muscular. i
- Aumento de glébulos blancos en la sangre. !
- Alteraciones no graves del electrocardiograma.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su meédico.
Estos no son todos los efectos adversos de LITHIUN® RETARD. Pregunte a su médico para
mas informacion.
RECORDATORIO ‘

\
“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomlende
a otras personas’.
PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA LITHIUN® RETiARD

|
Toxicidad con litio: :
Los signos de toxicidad estan relacionados con los niveles de litio en sangre. Como )Slgnos
- . . l
tempranos de toxicidad pueden aparecer diarrea, vémitos, mareos y/o temblor grosero de las

extremidades y mandibula inferior, somnolencia, debilidad muscular y falta de coordinacién.

ELESIU!‘ S.A. Farm., PARLO A MINKOW IS
Dr. JorgfASuarez Direster Teen oo
Apogetado ELISiUM S.A.
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Mas tardiamente y con concentraciones mayores de litio puede aparecer ataxia (faita‘I de
coordinacién de los movimientos), vahidos (mareo momentaneo), dificultad para hablar,

hiperirritabilidad muscular (sacudidas musculares seguidas), movimientos involuntarios breves

y repetitivos, visioén borrosa, tinnitus (escuchar ruidos en el oido), orina mas diluida y psicosis

téxica (cuadro mental caracterizado por pérdida de contacto con la realidad). Si aparece
alguno de estos sintomas consulte urgentemente con su médico. ‘

Conduccién y uso de maquinas: [

LITHIUN® RETARD puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones
1

en la vista, y disminuir la capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enferrqedad

pueden dificultar su capacidad para conducir vehiculos o manejar maquinas. Por lo taﬁto no

: !
conduzca, ni maneje maguinas, ni practique otras actividades que requieran especial atencién,

hasta que su médico valore su respuesta a este medicamento. ;

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta? en la
Pégina Web de la ANMAT: ‘
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde  0800-
333-1234" ‘l
MODO DE CONSERVACION | |
, Conserve LITHIUN® RETARD en su envase original a temperatura ambiente%* (15 a
30°C) F

. No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase }

/

aldac¥y 0

ELISIYR 3.4, Farm. PAGLOX. MINKOWICZ

Dr. Jorgp buarez Directoy Tocrico
Apodargdo ELISIUM S.A,
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. Mantenga LITHIUN® RETARD lejos del alcance de los nifios l|
PRESENTACIONES .

Envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos de accién prolongéda,
siendo las fres ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo. |
|
ELISIUM |
Director Técnico. Pablo Adrian Minkowicz- Farmaceéutico ‘
Elaborado en Darwin 429 - (C1414CUI) Buenos Aires |
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46.820

Fecha de ultima revision: junio 2015

f

ELISIUM S.A. Earm, PABLO A,

Dr. Jor uarez Director ¥cnico
Apodsredo ELISIUM S.A.
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LITHIUN® RETARD
Carbonato de litio 450 mg
Comprimidos de accién prolongada

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimido de accion prolongada contiene:

Carbonato de liI0 ... ....uereeeit e e 450,0 mg

Hidroxipropilmeticelulosa ...............cccoiviiniiic 177)0 mg

DiOXido de SIlIGIO ......iieiiiiriitertet et e e e a e ee e 2/8 mg

AIMIAON de MAIZ ..ottt e e e e e e e em e e e 730 mg

Estearato de magnesio ... 419 mg
ACCION TERAPEUTICA
Antimaniaco, antirrecurrencial. (Cédigo ATC NOSANO1)
INDICACIONES
Indicado para el tratamiento de episodios agudos de mania o hipomania y para la profilaxis del
trastorno bipolar recurrente.
ACCION FARMACOLOGICA
El litio es un metal alcalino con una Gnica carga eléctrica. Los estudios preclinicos|han
demostrado que el litio altera el transporte de sodio en las células nerviosas y musculares y
produce un cambio hacia el metabolismo intraneuronal de las catecolaminas aunque se
desconoce el mecanismo bioquimico especifico de la accion del litio en la mania.

ELISIU A Farm. PABLO A. MINKOWICZ
or. Jorge Sfyrez Dot e
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FARMACOCINETICA l
El litio es rapida y completamente absorbido en el tracto gastrointestinal. Con los comprimicéﬂos
'de

la ingestién del comprimido. El litio se distribuye en todo el organismo y la distribuciénise

de liberacion inmediata, la concentracion sérica pico se obtiene entre las 0,5 y 3 hs. luego

completa entre las 6 y las 10 hs. de suministrado. Concentraciones mayores a las séricas;se
producen en el hueso, glandula tiroides y ciertas partes del cerebro. El litio se excreta 'sin
cambios predominantemente en la orina. No se une a las proteinas plasmaticas. La vida

media de eliminacién en pacientes con funcién renal normal es de 20 a 24 hs. Esta es la

causa por la que se alcanzan concentraciones estables en piasma alrededor de una semana
!

luego de iniciar el tratamiento. La farmacocinética del litio varia considerablemente entre

sujetos, pero es relativamente estable en un paciente individual. .
!
Los comprimidos de liberacién prolongada han sido disefiados para liberar un porcentaje de la

dosis inicialmente y luego en forma gradual el resto de la misma. Esta forma farmaceutllca

reduce la variabilidad en los niveles plasmaticos de litic que se observan habitualmente con
las formas de liberacion inmediata. 1

POSOLOGIA ;

Los comprimidos de accién prolongada habitualmente se administran 2 veces por dia {con un

intervalo entre dosis de aproximadamente 12 horas). Al iniciar el tratamiento, la dosis debe
|

individualizarse de acuerdo a los niveles séricos y a la respuesta clinica. Los comprimidos

deben tragarse enteros, sin masticarlos ni triturarios, con un vaso de agua u otra bebida no

alcohdlica. Es aconsejable tomar el medicamento junto con las comidas. Tratamiento agudo:

ELIS S.A. Farm, PARLO A, MINKOWICZ
Dr. Jorge Puarez Director Téchico
Apodgergdo ELISIUM S.A.
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Los pacientes deben iniciar el tratamiento con un comprimido o un comprimido y medio dos

veces por dia. Luego, ajustar la dosis hasta lograr el nivel sérico de litio de 0,8 haista un
[

|
maximo de 1,5 mEg/l. Debe medirse la concentracion sérica de litio luego de 4 a 7 cﬂias de

tratamiento, y posteriormente por lo menos una vez por semana hasta que la dosificacic‘;in haya
|
permanecido constante durante 4 semanas. Deben seguirse las recomendacione$ para
|
profilaxis cuando se hayan controlado los sintomas agudos.
|
Profitaxis: La dosis usual de inicio es de un comprimido dos veces por dia. Luego aijJstar la

dosis hasta mantener un nivel sérico de 0,5 a 1 mEg/l. Debe medirse la concentracién‘ sérica
de litio luego de 4 a 7 dias de tratamiento y posteriormente todas las semanas hastaique la
dosificacién se haya mantenido constante durante 4 semanas. La frecuencia de los c&ntroles
debe reducirse gradualmente hasta un minimo de una vez cada dos meses, aunquie debe
aumentarse ante cualquier situacién en la cual sean posibles cambios en los niveles deflitio.

Deben tomarse muestras de sangre para medir la concentracién sérica de litio inmediatamente

|
antes del momento de tomar la dosis de la mafiana y no menos de 12 hs después de |a dosis

anterior {(nocturna). Deben evitarse niveles séricos de mas de 2 mEq/l. ‘
Discontinuacion planeada de litio: |
Se recomienda la discontinuacién gradual, durante un periodo de al menos dos semaJ]nas, ya
que puede retrasar la recurrencia de los sintomas subyacentes del paciente. ;
Discontinuacion del litio debido a toxicidad: r

i

Debe discontinuarse el tratamiento inmediatamente ante el primer signo de toxicidad.

Pacientes ancianos: iniciar con medio comprimido dos veces por dia y ajustar los niveles

ELISIUM S Farm, PABLO A, MINKOWICZ
Dr. Jorge Sugrez Dire_ctor'rTc',-cnico
Apoderad ELISIUM S.A.
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séricos hasta el valor mas bajo de los rangos mencionados anteriormente. Usar con

precaucion en esta poblacion.

El efecto profilactico completo del litio puede no ser evidente por 6 a 12 meses, el tratamiento
debe continuarse durante cualquier recurrencia de la enfermedad.
Pacientes pediétricos: No se recomienda el uso en nifios menores de 12 afios. |

CONTRAINDICACIONES

El litio no debe administrarse a pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al litio,
insuficiencia renal o cardiaca significativa, a pacientes con hipotiroidismo no trata?do, a
pacientes en regimenes hiposodicos, con deshidratacion o deplecion de sodio, o a paéientes
que reciban diuréticos o inhibidores de la enzima convertidora. Embarazo y lactancia.
Enfermedad de Addison. |
ADVERTENCIAS

El litio no debe administrarse a pacientes con insuficiencia renal o cardiaca significativa,

debilidad o deshidratacién severas (vomitos, diarrea), deplecion de sodio, infeccién

intercurrente y a pacientes que reciben diuréticos o inhibidores de la enzima convertidora ya

que el riesgo de toxicidad por litio es muy alto en estos pacientes. Si la indicacioén psiquiatrica

compromete la vida y si tales pacientes fallan en responder a otras medidas, el tratamiento

con litio debe efectuarse con extremada precaucién incluyendo determinaciones diarias;
|

: , . o |
sérico y ajustando la dosis a las usualmente bajas toleradas por estos individuos. En tales

de litio

casos la hospitalizacion es imprescindible.

Debe usarse con precaucién en pacientes ancianos ya que la excrecion de litio también puede

.”

ELISIUM\S.A. Farm. PABLO A. MINKOWICZ |
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estar reducida.

La terapia cronica con litio puede asociarse a disminucién de la capacidad de concentracion
renal presentandose ocasionalmente como una diabetes insipida nefrogénica con poliuria y
polidipsia. Tales pacientes deben ser manejades en forma cuidadosa para evit:ar su
deshidratacién, con la resultante retencién de litio y consiguiente toxicidad. Esta condic:i()n es
usualmente reversible al discontinuar el litio. Se observaron cambios histologicos, incluyendo
nefropatia tubulointersticial luego del tratamiento prolongado con litio. Estos cambios pﬁeden
llevar a la alteracidén de la funcién renal. No estd claro si estos cambios son sii'empre
reversibles cuando se suspende el litio. Se recomienda monitorear la funci()nli renal
periddicamente. ‘

Cuando se quiere determinar la funcién renal basal, previamente a comenzar la terap;ia con
litio, se puede solicitar una rutina urinaria y otros andlisis para evaluar la funcién tubular
(gravedad especifica urinaria u osmolaridad, seguido a un periodo de deprivacion de algua, o
volumen urinario de 24 hs.) y funcién glomerular {creatinina sérica o clearance de crea:tinina).
Durante el tratamiento con litio, si hay cambios repentinos o progresivos de la funciérj renal,

]
reevaluar la continuacion o suspensién del mismo.

La toxicidad por litio esta estrechamente relacionada a las concentraciones de litio sérico y

puede ocurrir a dosis cercanas a las concentraciones terapéuticas. i.
i
Los pacientes ambulatorios y sus familias deben ser advertidos de que el paciente debe

discontinuar la terapia con litio y llamar al médico si aparecen signos clinicos de intoxicacion

que incluyen:

. Farm. PABLO A, MINKOWICZ
Or. Jorge B Director Técnico
ELISIUM S.A.
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Eventos cardiovasculares (prolongacion del intervalo QT/QTc), eventos gastrointestjnales
(diarrea, vémitos y deshidratacion), eventos neurol6gicos (ataxia, temblor, hiperitonia,
contracciones musculares involuntarias, neuropatia periférica, ausencia o hipoactivid%d de
reflejos tendinosos profundos, hiperreflexia, trastornos del habla, confusion, somno|er{1cia y
nistagmus). En casos raros se ha informado insuficiencia renal con toxicidad al litio. _

Los niveles sanguineos de litio no deberian exceder los 2 mEg/l (ver POSOLOGIA Y MODO

DE ADMINISTRACION y REACCIONES ADVERSAS) |

PRECAUCIONES
Generales

I
La tolerancia al litio es mayor durante la fase maniaca aguda y disminuye cuando los sintomas

maniacos se controlan.

Considerando que e! litio disminuye la reabsorcién de sodio por los tubulos renales, con el
riesgo consiguiente de deplecion sodica, es esencial para el paciente mantener una dieta
normal, que incluya sal, y un adecuado ingreso de liquidos (2500 a 3000 mL), al menos
durante el periodo de estabilizacion inicial. Se ha observado una menor tolerancia al ;Iitio en
pacientes con sudor profuso o diarrea y en tales casos se debera reponer sal y quidclas. Los
cuadros infecciosos gue cursan con temperatura elevada pueden también exigir una reduccion

o0 suspension temporaria de la medicacion. !

En pacientes con probabilidad de hipotiroidismo se exige un cuidadoso monitoreo de la

ELISIU SA Farm. PABLO A. MINKOWICZ
Dr. Jorge Blarez Directer Toecnico
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funcién tiroidea, asi como la administracion de hormona tircidea seguin necesidad. l
Se recomienda control periédico de la glucemia, especialmente en pacientes diabéticos;
igualmente se recomienda el control periédico de la funcién renal, valoracion de protein!uria y
examen cardiaco. i
El litio puede disminuir el alerta mental, hecho que debe tenerse en cuenta en aquellos
pacientes que conducen vehiculos o estan relacionados con maquinas en movimiento.
Durante el tratamiento con litio se recomienda no ingerir bebidas alcohdlicas. !
Riesgo de suicidio asociado con depresion o trastorno bipolar: Los pacientes con depreisién o
trastorno bipolar pueden experimentar deterioro de sus sintomas depresivos y/o surgimiento
de ideas y comportamientos suicidas, se encuentren o no tomando medicamentos p‘éra el
trastorno bipolar. Los pacientes deben ser vigilados estrechamente para determinar degterioro
clinico e ideacién suicida, especialmente al inicio de un curso de tratamiento o cua|i1do se
|
realicen cambios en la dosis. Pacientes de alto riesgo, como los que tienen antecedentes de
comportamiento o0 pensamientos suicidas, adultos jévenes y aquellos que demuestren un
grado significativo de ideacién suicida antes de comenzar el tratamiento, tienen mayor; riesgo
de presentar pensamientos o intentos de suicidio, y deben ser vigilados cuidadosémente
durante el tratamiento. Los cuidadores de estos pacientes deben ser alertados acerca de la
necesidad de monitorear la aparicion de alguno de estos sintomas. Debe considerarse
cambiar el régimen terapéutico o la posibilidad de discontinuar la medicacion en pacienjtes con

empeoramiento clinico y/o aparicion de ideas/comportamiento suicida, especialmente si son

severos, abruptos o no eran parte de los sintomas que presentaba el paciente.

Farm, PABLO A. MINKOWG
Director Tecaico
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Terapia electroconvulsiva: Hubo reportes de riesgo incrementado de efectos ad\}ersos
neurolégicos (delirio, convulsiones prolongadas y confusién) cuando los pacientes tratados
con litio recibieron terapia electroconvulsiva (TEC). Esta debe utilizarse con precaucion'y con
monitoreo cuidadoso del paciente si el tratamiento combinado de litio con TEGC esta

clinicamente indicado

Terapia combinada con Neurolépticos:

Los pacientes que reciban neurolépticos concomitantemente con litio deben ser se%;uidos
estrechamente para detectar cualquier evidencia temprana de toxicidad neurolééica y
discontinuar el tratamiento sin demora. En ocasiones extremadamente raras, la administ‘racién
concurrente de litio con neurolépticos puede resultar en un sindrome encefalqpético
(caracterizado por delirio, convulsiones © uné incidencia aumentada de sintomas

extrapiramidales) que puede ser similar a, o el mismo, que el sindrome neuroléptico maligno.

En algunas instancias el sindrome fue seguido de un dafio cerebral irreversible.

Interacciones medicamentosas

Interacciones con las cuales aumentan las concentraciones de litio:

i

Si se inicia el tratamiento con algunas de estas drogas, se debera ajustar la dosis de;I litio o

suspender el tratamiento concomitante, segun sea apropiado.

- Metronidazol

- Antiinflamatorios no esteroides, incluyendo los inhibidores de la COX-2 (monitorear mas
frecuentemente las concentraciones séricas de litio si se inicia o discontinua una ;terapia

con AINEs) |

iV S.A.
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- Inhibidores de la ECA Antagonistas del receptor de angiotensina Il
- Diuréticos (las tiazidas mostraron efectos antidiureticos paradojales que resultan en posible

retencién de liquidos e intoxicacién por litio).

Interacciones con las cuales disminuyen las concentraciones de litio:

- Xantinas

- Productos que contengan bicarbonato de sodio

- Diuréticos (osméticos e inhibidores de fa anhidrasa carbénica)
- Urea

Interacciones que causan neurotoxicidad:

- Neurolépticos (particularmente haloperidol a altas dosis).

- Metildopa

- Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (fiuvoxamina, fluoxetina), ya que
pueden precipitar un sindrome serotoninérgico.

- Bloqueantes de los canales de calcio.

- Carbamazepina

El litio puede prolongar el efecto de los agentes bloqueantes neuromusculares. Estos agentes
deben usarse con precaucién en pacientes que reciben litio. i
Embarazo !
El litio puede provocar dafio fetal cuando se administra a una mujer embarazada, segl’m| se ha
demostrado con experiencias en ratas y ratones. Los datos provenientes de la casuistica en

seres humanos sugieren un incremento en las anomalias cardiacas especialmente la de
- H
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Ebstein. Si la droga es usada en mujeres en edad fértil o durante el embarazo o si la paciente
se embaraza mientras toma litio, debe ser informada por el médico de los riesgos potenciales
para el feto. En lo posible el litio debe ser suspendido durante, al menos, el primer trimestre

del embarazo, salvo que se establezca que esta suspension amenace seriamente a la m.ladre.

!
1

Lactancia
El litio se excreta en la leche humana, por lo cual durante la terapia con litio debe
discontinuarse la lactancia. |

Uso en pediatria

No se recomienda el empleo de litio en nifios menores de 12 afios ya que no hay informacién
sobre su seguridad y eficacia.

Uso en ancianos i

Los pacientes afiosos requieren usualmente menores dosis para alcanzar niveles s;éricos
terapéuticos, exhibiendo asimismo reacciones adversas con litemias usualmente toIeradias por
pacientes mas jovenes (Ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).
REACCIONES ADVERSAS

La ocurrencia y severidad de las reacciones adversas estan, generalmente, directamente

relacionadas a las concentraciones de litio sérico y a ia sensibilidad individual del paciente al

|
litio. i
Toxicidad con litio:

El riesgo de toxicidad aumenta al aumentar la litemia. Los niveles séricos mayores de 1,5

mEq/i presentan mayores riesgos que los niveles mas bajos. |

Farm. PABLO A. MINKOWICZ
Director Tocnico
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Sin embargo, pacientes particularmente sensibles pueden presentar toxicidad con niveles

menores a 1,5 mEg/l.
Durante la terapia inicial de la fase maniaca puede ocurrir un temblor fino en manos, poliuria, y
sed leve, y persistir durante todo el tratamiento. Nauseas leves y transitorias y maflestar
general, pueden también aparecer durante los primeros dias de administracién del litio. !Estos
efectos colaterales generalmente desaparecen al continuar el tratamiento, o con una
reduccion temporaria o cesacion de la dosis. De persistir, puede obligar a suspender |a
|
terapia. Como signos tempranos de toxicidad pueden aparecer diarrea, vémitos, marec:)s ylo
temblor grosero de las extremidades y mandibula inferior, somnolencia, debilidad musciular y
falta de coordinacién, que pueden aparecer con niveles menores a 2 mEg/l. Con Iitemiais mas
altas, puede aparecer ataxia, vahidos, disartria, hiperirritabilidad muscular, movimientos coreo-
atetésicos, visién borrosa, tinnitus, dilucion de la orina y psicosis tdxica. Litemias superiéres a
3 mEg/l pueden producir un cuadro clinico complejo e, involucrando multiples érga'nos y
sistemas. La litemia no debe exceder los 2 mEg/l durante el tratamiento agudo.

Los siguientes efectos colaterales han sido comunicados sin relacidn directa con los niveles de

litemia:

Sistema Nervioso Central y psiquiatricos: temblor, hiperinitabilidad mu:scular
(fasciculaciones, sacudidas musculares, movimientos clénicos de los miembros), é-ltaxia,
movimientos coreo-atetosicos, trastornos de la conduccion nerviosa, hiperreflexia tendinosa
profunda, sintomas extrapiramidales, convulsiones epileptiformes, trastornos del habla,

mareos, vértigo, nistagmus, somnolencia, estupor, coma, alucinaciones, pérdida de la

ELISIUM . Farm. FABLO A. MINKOWICZ
Dr. Jorge Su Diractor Teécrlico
Apoger:;u z ELISIUM S.A.
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memoria, miastenia gravis, cefalea, Cardiovasculares: arritmias, siendo la bradicardia debido
a disfuncién del nodo sinusal la més frecuente, hipotension, colapso circulatorio periférico.
Gastrointestinales: anorexia, nauseas, vomitos, diarrea, gastritis, salivacién excesiva.
Genitourinarias: diabetes insipida nefrogénica incluyendo poliuria, sed y polidipsia,
incontinencia urinaria, cambios histoldgicos renales (incluyendo neuropatia tubulointerstipial) y

funcion renal alterada luego del tratamiento prolongado.

Dermatolégicos: foliculitis cronica, alopecia, psoriasis o exacerbacion de la misma, :acne,
prurito generalizado con o sin rash, angioedema y otros signos de hipersensibilidad cutanea.
Hematolégicos: leucocitosis.

|
Metabélicos y nutricionales: hiperglucemia, hipercalcemia, aumento o disminucion de Reso.
Sistema nervioso auténomo: visién borrosa, boca seca, impotencia o disfuncion sexuali.
. . . . . I
Cambios en ECG: Aplanamiento reversible e inversion de onda T. i

Anormalidades tiroideas: bocio eutiroideo y/o hipatiroidismo (incluyendo mixedema)

|131

acompafiados por disminucién de T; y T, La. captacién de puede estar ele‘[vada.

Paradédjicamente se ha comunicado raros casos de hipertiroidismo.

Varios: escotomas transitorios, hiperparatiroidismo, edema de tobillos y mufieca, artralgias,

mialgias.

Se ha comunicado casos de diabetes insipida nefrogénica, hiperparatiroidismo e

'
i

hipotiroidismo que persisten después de la suspensién del tratamiento con litio. i
En raras ocasiones se ha comunicado el desarrollo de decoloraciéon dolorosa de dedos de

manos y pies, y frialdad de extremidades dentro del primer dia de comenzado el tratamiento.

ELISIU A Farm. PABLO A, MINKOWICZ |
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. El mecanismo por el cual se producen estos sinfomas (que recuerdan el sindrome de

Raynaud) se desconoce. La recuperacion se produce con la suspension del tratamiento.

Se han descrito casos de pseudotumor cerebral (aumento de la presién intracraneal y edema
de papila). En caso de no ser detectada esta condicién, puede producir alteracione‘is del

campo visual y eventualmente ceguera debido a la atrofia del nervio dptico. La aparicion de

|

este cuadro obliga a suspender la terapia con litio. ;

SOBREDOSIS |
Los niveles téxicos de litio son cercanos a los niveles terapéuticos, por lo cual es impoﬁante
que ios pacientes y sus familiares estén atentos a la aparicion de sintomas toxicos tempﬁanos
como diarrea, vomitos, temblor, ataxia leve, somnolencia o debilidad muscular. Cuafquier
sobredosis en un paciente que estd tomando litio cronicamente debe consideTarse
potencialmente seria. Una sobredosis aguda unica, con frecuencia implica bajo riesgo Iy los
pacientes tienden a tener sintomas leves, sin importar la concentracion sérica de Iitio‘i. Sin
embargo, pueden ocurrir sintomas mas severos luego de un tiempo si se reduce la eliminécic’m
de litio por insuficiencia renal, especialmente si se ha tomado una preparacion de liberacion
lenta. Si un paciente en tratamiento crénico con litio toma una dosis aguda excesiva, puede
llevar a una toxicidad seria ya que los tejidos extravasculares se encuentran saturados de litio.
.
El comienzo de los sintomas puede demorarse, con efectos pico a las 24 hs, especialrrrente
en pacientes que no reciben tratamiento crénico o luego del uso de una preparacicﬂh de

liberacion prolongada. Los sintomas son: ‘

Leves: nauseas, diarrea, vomitos, visién borrosa, poliuria, vértigo ligero, temblor fino en

ELISICME S.A. Farm. PABLO A, MINKOWICZ
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reposo, bloqueo cardiaco de primer grado, debilidad muscular y somnolencia. _1

Moderados: aumento de la confusién, desvanecimientos, fasciculacion y aumento de reﬂe}os
tendinosos profundos, movimientos mioclénicos y bruscos, ataxia, movimien‘tos
coreoatetosicos, incontinencia urinaria y fecal, aumento de la inquietud seguida de estu;lor,
hipernatremia.

Severos: coma, convulsiones, signos cerebelares, disritmias cardiacas incluyendo bloqlheo
sinoauricular, bradicardia sinusal y de la unién. Hipotensién y raramente hipertension, cola‘pso
circulatorio e insuficiencia renal. !

El principal medio de diagnéstico es el cuadro clinico. La litemia es confirmatoria; si se
sospecha intoxicacién por litio se debe suspender la medicacion sin esperar el resultado die la

litemia.

, . ' . - |
Con respecto al manejo de estos pacientes, no se conoce antidoto especifico para la

intoxicacion por litio. La descontaminacion intestinal no es (til para la acumulacion cronica.
Puede ser Gtil la irrigacién completa del intestino en pacientes que ingieren grargldes
cantidades de litio de liberacion lenta. El carbén activado no absorbe el litio. La hemodiélisi‘s es
el tratamiento de eleccion para la intoxicacion severa y debe considerarse en todos: los
pacientes con marcadas caracteristicas neurolégicas. Es el método mas eficiente para rei:lucir
las concentraciones de litio rapidamente, aungue pueden esperarse sustanciales aumentc}s de
rebote cuando se interrumpe la didlisis, y puedan requerirse tratamientos prolongados o

reiterados. Debe considerarse también en casos de sobredosis aguda, aguda sobre crénica o

crénica en pacientes con sintomas severos, sin importar la concentracién sérica de litio. La

Farm, PABLO A. MINKOWICZ i
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mejoria clinica generalmente lleva mas tiempo que la reduccién de las concentraciones
séricas de litio.
Para un manejo adicional de la sobredosis deberia adecuarse a la practica clinica o alas

recomendaciones de los centros de toxicologia.

Anfe la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercam'#) o

comunicarse con los Centros de Toxicologia. |
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION
Envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos de accién prolongada,
siendo las tres Gltimas de Uso Hospitalario Exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar los comprimidos en su envase original a temperatura ambiente (preferentemente

entre 15y 30 °C).

"Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios”

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica.”

Farm, FALLO A. MINKOWICZ
Director Técnico
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LITHIUN® '
INFORMACION PARA EL PACIENTE |
Su médico le ha prescripto LITHIUN®. Antes de empezar a tomar este medicamento, Ieia la
siguiente informacidn detenidamente. La misma tiene el propdsito de guiarlo con respecto aliuso
seguro de este medicamento. Esta informacion no reemplaza las indicaciones de su médicé. Si
|
|
|
LITHIUN® se utiliza para prevenir y tratar los trastornos bipolares (trastornos del estado de animo

usted posee alguna pregunta sobre LITHIUN®, consulte a su médico.

Qué es LITHIUN®?

en los que se alternan temporadas con depresién y temporadas con gran euforia). !

|

Antes de comenzar a tomar LITHIUN®, coméntele a su médico sobre sus antecedentes de salud,

ANTES DE USAR LITHIUN®:

incluyendo si usted: | !

|

. Tiene problemas en sus rifones

. Tiene problemas del corazén

. Tiene problemas de tiroides

. Tiene sudoracién excesiva

. Tiene diarreas habitualmente

. Tiene vomitos habitualmente

. Tiene psoriasis

. Esta embarazada o planea estarlo durante el tratamiento

Farm, PABLO A, MINKOWICZ ‘
Director Técnico
ELISIUM S.A.
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. Toma diuréticos o algin otro medicamento .

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos aquellos que se corripran
sin receta, vitaminas y suplementos dietarios. Los medicamentos pueden tener interaccipnes
entre si, gue pueden causar efectos adversos serios. i

Es especialmente importante que su médico sepa si estd tomando diuréticos (utilizados ipara
aumentar la cantidad de orina producida, como tiazidas o acetazolamida o furosemiéia o
bumetanida), neurolépticos (utilizado para tratar ciertos trastornos psiquiatricos, como
haloperidol), fluoxetina o fluvoxamina (utilizados para tratar la depresion), antiinﬂamatorio;s no
esteroides (como indometacina, fenilbutazona, ibuprofeno o los inhibidores de Ia C!OX),
antiepilépticos (utilizado para controlar convulsiones o ataques, como carbamazepina o fenitoil’na),
medicamentos para tratar la tensién arterial alta {como captopril, enalapril, losartan, metildci)pa),
blogueantes neuromusculares (utilizados para relajar los musculos durante una cirugia, como
succiniicolina o pancuronio), xantinas (utilizadas en el tratamiento del asma, como teoﬁlin:a) o]

medicamentos que contengan bicarbonato sédico (utilizados para tratar la indigestion o la acidez

de estomago).

Durante el tratamiento: ,
LITHIUN® debe utilizarse siempre bajo control médico. Acuda a su médico con regularidad. Para
controlar el tratamiento correctamente su médico puede pedir que se le practiquen anélisfs de

sangre periédicamente.

Si necesita informacion adicional co/nsulte a su médico.,

ELISIU S.A. Farm, PABLG A, INKOWICZ
Dr. Jorg \arez Direztor Téenico

ELISIUM S.A.
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Durante el inicio del tratamiento pueden aparecer algunos sintomas como: temblor fino e|!1 las
manos, poliuria (miccién de orina mayor que lo habitual), y sed leve . Estos sintomas puéden
persistir durante todo el tratamiento. Nauseas leves y transitorias y malestar general, pueden
también aparecer durante los primeros dias de administracion del litio. Estos efectos adve"rsos
generalmente desaparecen al continuar el tratamiento. Informe a su médico si considerafque
alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece un efecto adverso no
mengcionado.

Quiénes no deben tomar LITHIUN®?

No tome LITHIUN®:

. Si es alérgico al carbonato de litio, 0 a cualquiera de los demas componentes de gste

medicamento

. Si tiene insuficiencia renal grave

. Si tiene una enfermedad grave del corazén

. Si estd muy débil o deshidratado i
. Si esta embarazada o amamantando (dando el pecho a su bebé) |
. Sies menor de 12 afios

. Si tiene un hipotiroidismo no tratado

. Si toma diuréticos o inhibidores de la enzima convertidora

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

. Tome LITHIUN® exactamghte como se lo prescribié su médico. No tome mas dosis que la

i‘

% |
ELISIGIY S.A. r |

uarez Farm. FABLG A, MINKOWICZ
Rele] Director Tecaco
ELISIUM 8.A.
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que le prescribié su médico.
|
. La dosis varia de un pacienie a otro. Su médico le ajustard la dosis en funcién de la

respuesta y sus valores de litemia (cantidad o niveles de litio en sangre). ;

. Los pacientes ancianos pueden requerir un ajuste mas lento de la dosis. !
J Los comprimidos se toman 3 ¢ 4 veces al dia, segun o indique su médico. !
. LITHIUN® se administra por via oral. l
. LITHIUN® puede tomarse junto con cualquier alimento o bebida no alcohélica. Durante el

tratamiento es recomendable que beba bastante agua u otros liquidos cada dia. En caso de que
usted siga una dieta pobre en sal informe a su medico. \
. Nunca cambie usted mismo la dosis que le ha recetado su médico. Si estima quie la

accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico :

. Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con LITHIUN®. |
No suspenda el tratamiento sin consuitar con su médico ya que su problema podria volvé!r a
aparecer o podria sufrir otros sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

. Niveles de litio en sangre: Para que el litio sea eficaz, debe haber ciertos niveles de Iitio! en
la sangre. Su médico puede solicitarle analisis de sangre para asegurarse de que usted tiene lea
cantidad adecuada y no excesiva de litio en la sangre. Al principio de! tratamiento puede ser

necesario hacer los analisis 1 o 2 veces por semana y posteriormente cada 1-2 meses. La sangre

para las litemias debe extraerse entre 8 y 12 hs. después de la ultima toma de la noche y antesl

Farm. PABLD A. MINKOWICZ
Diregtor Técnico

ELISiU S.A. ELISIUM S.A.
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de la primera toma de la mafiana. Si usted tiene que tomar un comprimido de LITHIUN® por la

|

mafana, tomelo después de hacerse el analisis de sangre. i
Es posible que se le tengan que realizar otros analisis de sangre para determinar si hay efectos

nocivos del litio sobre el rifidn o tiroides. '
. Si olvid6 tomar alguna dosis, no tome una dosis doble para compensarla. |

. Si usted toma demasiado LITHIUN® o sobrepasa la dosis, llame a su médico o a un ce‘!ntro

de intoxicaciones a la brevedad:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. |

Hospital A Posadas. (011) 4654-6648/4658-7777.

Al igual que todos los medicamentos, LITHIUN® puede producir efectos indeseables o adversos,

EFECTOS INDESEABLES

aungue no todas las personas los sufran. Algunos de los efectos indeseables que pue&en
observarse son los siguientes:

- Temblor fino en las manos, aumento de la cantidad o de la frecuencia de orina y sed,
generalmente aparecen al inicio del tratamiento y pueden persistir durante el mismo. Las nauseas
y el malestar general, pueden también aparecer durante los primeros dias de administracion del
litio y generalmente desaparecen al continuar el mismo.

- Temblor, debilidad muscular, dolor de"’c-:abeza, confusién, somnolencia (sensacion de suetﬁo

durante el dia}.

Farm. PABLO A, MINKOWICZ i
Directar Técnico
ELISIUM 8.A,
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- Falta de apetito, disminucién de peso, nauseas, vomitos, diarrea.
- Hipotiroidismo ({baja actividad de la glandula tiroides), bocio (aumento de tamafio de la gIéHduIa
tiroides).

- Reaccién excesiva a los estimulos, aumento del tono muscular.

- Aumento de globulos blancos en la sangre.

- Alteraciones no graves del electrocardiograma.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier eféacto
i

|

Estos no son todos los efectos adversos de LITHIUN®. Pregunte a su médico para mas

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

informacion. \

RECORDATORIO ‘
I

“‘Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiendfe a
ofras personas”. I
PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA LITHIUN®

Toxicidad con litio:

. .. . . . " .
Los signos de toxicidad estan relacionados con los niveles de litio en sangre. Como signos

tempranos de toxicidad pueden aparecer diarrea, vémitos, mareos y/o temblor grosero de las

extremidades y mandibula inferior, somnolencia, debilidad muscular y falta de coordinacion. Mas
tardiamente y con concentraciones mayores de litio puede aparecer ataxia (falta de coordinacidn

de los movimientos), vahidos (mareo momentaneo), dificultad para hablar, hiperirritabilidad \

Farm. FABLO A. MINKOWICZ
Director Técnico
ELISIUM S.A.
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muscular (sacudidas musculares seguidas), movimientos involuntarios breves y repetitivos, visién

|
borrosa, tinnitus {(escuchar ruidos en el oido), orina mas diluida y psicosis {éxica (cuadro mental
|

caracterizado por perdida de contacto con la realidad). Si aparece alguno de estos sintor'|nas

consulte urgentemente con su médico. \
Conduccién y uso de maquinas: '
LITHIUN® puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y

|
disminuir la capacidad de reaccion. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar

|
su capacidad para conducir vehiculos o mangjar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni mam'laje

maquinas, ni practique otras actividades que requieran especial atencién, hasta que su médico
|

valore su respuesta a este medicamento. |
I

“Ante cualquier inconveniente con el producto el pacienfe puede llenar la ficha que esfa en \Ia

I
Pagina Web de la ANMAT: . |

hito.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800—33!3-
1234

MODO DE CONSERVACION

. Conserve LITHIUN® en su envase original a temperatura ambiente (15 a 30°C)

. No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en c'lal
envase

. Mantenga LITHIUN® lejos del alcance de los nifios

PRESENTACIONES

ELISIU/\S.A.
Dr. Jorgfz Siarez
Apoderadp

Farm. PABLG A. MINKOWICZ l
Director Técnico
ELISIUM S.A. \
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Uso Hospitalario Exclusivo.

ELISIUM

Director Técnico. Pablo Adrian Minkowicz - Farmacéutico
Elaborado en Darwin 429 - (C1414CUl) Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.820

Fecha de ultima revision: junio 2015

&~

|
|
Envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo las tres l’JItir:nas de
i
|
i
|
|
r

Farm. PABLO A, MINKOWICZ
Director Técnico
ELISIUM S.A.
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LITHIUN®
Carbonato de litio 300 mg
Comprimidos ranurados
Venta bajo receta archivada Industria Argehtina
COMPOSICION
Cada comprimido ranurado contiene:
Carbonato de lI0.........c.ooviiii s s ne e BOO,d mg
Almidén de Ma|2700mg
Diéxido de Silicio Coloidal.............coccoii e . 3,5 MG
Croscaramelosa Sodica...............coiiii i e 42,0 MG
Celulosa Microcrstaling. .. .............cc.cvvvrieriiereeiee s ieeeeseeene e . 270,5 Mg
Estearato de Magnesio.........coiiiii i e 1,0 TG

Pluronic F-68

ACCION TERAPEUTICA

Antimaniaco, antirrecurrencial. {Codigo ATCNO5ANO1)
INDICACIONES i
Indicado en el tratamiento de episodios maniacos de los trastornos bipolares y como trata;miento

de mantenimiento para pacientes con trastornos hipolares con antecedentes de mania.

Farm. PARLS AL MINKOWICZ
Diirsror Tacrico
ELISIUN S.A.
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ACCION FARMACOLOGICA I
El litio es un metél alcalino con una Unica carga eléctrica. Los estudios preclinicés han
demostrado que el litio altera el transporte de sodio en las células nerviosas y muscuiares y
produce un cambio hacia el metabolismo intraneuronal de las catecolaminas aunc;ue se
desconoce el mecanismo bioquimico especifico de la accidon del litio en [a mania. :
FARMACOCINETICA
El litio es rapida y completamente absorbido en el tracto gastrointestinal. La concentracic’mf sérica
pico se obtiene entre las 0,5 y 3 hs. luego de la ingestidén del comprimido. El litic se distribiuye en
todo el organismo y la distribucién se completa entre las 6 y las 10 hs. de sumini:strado.
Concentraciones mayores a las séricas se producen en el hueso, glandula tiroides y ciertasf partes
|
del cerebro. El litio se excreta sin cambios predominantemente en la orina. No se une; a las
proteinas plasmaticas. La vida media de eliminacién en pacientes con funcién renal norma:I es de
20 a 24 hs. Esta es la causa por la que se alcanzan concentraciones estables en ;leasma
alrededor de una semana luego de iniciar el tratamiento. La farmacocinética del liticf) varfa
considerablemente entre sujetos, pero es relativamente estable en un paciente individual. E
POSOLOGIA
Los comprimidos de liberaciéon inmediata habitualmente son administrados 3 6 4 veces algdia. Al

iniciar el tratamiento, la dosis debe individualizarse de acuerdo a los niveles séricos )y a la

respuesta clinica.

ELISIUM

Dr. Jorge
Apoderado

Farm. PARLO A, MINKOWICZ
Director Tecrico
ELISIUM S.A.
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Mania aguda: La respuesta éptima al tratamiento usualmente se alcanza y se mantiene con ;dosis
t
de litio de 1800 mg/dia en dosis divididas. Tales dosis producen normalmente un nivel sérico

efectivo de litio de 1 a 1,5 mEg/l. La dosis debe ser personalizada segun niveles séri¢os y
respuesta clinica, por lo que es imprescindible el monitoreo regular de la litemia y de la respi.lesta
clinica. En fase aguda se debe dosar la litemia dos veces por semana hasta la estabilizacién de
los niveles séricos y las condiciones clinicas. La sangre para las litemias debe extraerse entre 8 y

12 hs. después de la Ultima toma nocturna y antes de la primera toma de la mafiana.
t

|

Terapia de mantenimiento: La litemia deseable esta entre 0,6 v 1,2 mEqg/l. La dosis requierida
I

varia de un individuo a otro, pero se encuentra generalmente en un rango de 900 a 1200 mgldia,

I
en dosis divididas. Los niveles séricos de litio en casos no complicados que reciban tratamiento

de mantenimiento durante la remision, deben ser monitoreados como minimo cada dos meses.
I

Los pacientes inusualmente sensibles al litio pueden exhibir signos de toxicidad con niveles
I

. , ; [
séricos de 1 a 1,5 mEg/l. Deben evitarse niveles mayores a 2 mEg/l.
Los pacientes ancianos frecuentemente responden a dosis menores y pueden presentar signos
de toxicidad a los niveles séricos normalmente tolerados por adultos jévenes.

CONTRAINDICACIONES

El litio no debe administrarse a pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al; litio,

insuficiencia renal o cardiaca significativa, a pacientes con hipotiroidismo no tratado, a pacientes
en regimenes hiposodicos, con deshidratacion o deplecién de sodio, o a pacientes que reciban
1

|
diuréticos o inhibidores de la enzima convertidora. Embarazo y lactancia. Enfermedad de Addison.

(

ELISIUM|S Farm. PABLO A. MINKOWICZ
) Director Téenico
Dr. Jorge ELISIUM S.A.

Apoderado
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ADVERTENCIAS

El litio no debe administrarse a pacientes con insuficiencia renal o cardiaca significativa, débilidad
o deshidratacién severas (vomitos, diarrea), deplecién de sodio, infeccién intercurren?te y a
pacientes que reciben diuréticos o inhibidores de la enzima convertidora ya que el rieisgo de
toxicidad por litio es muy alto en estos pacientes. Si la indicacion psiquiatrica comprometeila vida
y si tales pacientes fallan en responder a otras medidas, el tratamiento con litio debe efeti:tuarse
con extremada precaucion incluyendo determinaciones diarias de litio sérico y ajustando I.%a dosis
a las usualmente bajas toleradas por estos individuos. En tales casos la hospitalizac;ién es
imprescindible.
La terapia crénica con litio puede asociarse a disminucion de la capacidad de concentracion renal

presentandose ocasionalmente como una diabetes insipida nefrogénica con poliuria y polidipsia.

Tales pacientes deben ser manejades en forma cuidadosa para evitar su deshidratacion,| con la

|
resultante retencién de litio y consiguiente toxicidad. Esta condicién es usualmente reveréib[e al
discontinuar el litio. Si bien se han observado cambios morfoldgicos de fibrosis glomérular e
intersticial y atrofia nefrogénica en pacientes en terapia crénica con litio, la relacién entre funcién y
cambios morfoldgicos y su asociacion a la terapia con litio no ha sido establecida.
Cuando se quiere determinar la funcién renal basal, previamente a comenzar la terapia con litio,
se puede solicitar una rutina urinaria y otros analisis para evaluar la funcion tubular (gravedad

|
especifica urinaria u osmolaridad, seguido a un periodo de deprivacién de agua, o volumen

urinario de 24 hs.) y funcién glomerular (creatinina sérica o clearance de creatinina). Durante el

ELISIUM B
Dr. Jorge wual Farm. PABLD A MINKOWICZ
Apoderado Dirgelnr Tdenico
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i
tratamiento con litio, si hay cambios repentinos o progresivos de la funcion renal, reeva!luar la
continuacién o suspension del mismo. I
La toxicidad por litio esté estrechamente relacionada a las concentraciones de litio sérico y! puede
ocurrir a dosis cercanas a las concentraciones terapéuticas. Se debe disponer de la facilidad para
una adecuada determinacion de las concentraciones séricas del litio antes de iniciar la terapia.
Los pacientes ambulatorios y sus familias deben ser advertidos de que el paciente debe
discontinuar la terapia con litio y llamar al médico si aparecen signos clinicos de intoxicacién como
diarrea, vomitos, temblor, ataxia leve, somnolencia o debilidad muscular.
PRECAUCIONES :
Generales
La tolerancia al litio es mayor durante la fase maniaca aguda y disminuye cuando los sintomas

maniacos se controlan. I
Considerando que el litioc disminuye |la reabsorcion de sodio por los tubulos renales, con eli riesgo
consiguiente de deplecién soédica, es esencial para el paciente mantener una dieta normial, que
incluya sal, y un adecuado ingreso de liquidos (2500 a 3000 mL), al menos durante el periodo de
estabilizacién inicial. Se ha observado una menor tolerancia al litio en pacientes con sudor
profuso o diarrea y en tales casos se debera reponer sal y fluidos. Los cuadros infecciosos que
cursan con temperatura elevada pueden también exigir una reduccién o suspensién temporaria
de la medicacioén.

/
Los pacientes con trastornos tiroiéos subyacentes existentes previamente no constituyen

|

1

1

& l
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necesariamente una contraindicacién para el tratamiento con litio. En pacientes con probabilidad

de hipotiroidismo se exige un cuidadoso monitoreo de la funcién tiroidea durante la estabilizacion
y el mantenimiento con litio, que permita la correccién de los cambios de los parametros tirdideos,

si los hubiera. Cuando ocurre el hipotiroidismo durante la estabilizacién y mantenimiento c?n litio,

puede ser necesaria la administracién de hormona tiroidea. ‘
!
Se recomienda control periédico de la glucemia, especialmente en pacientes diabéticos;

igualmente se recomienda el control periédico de la funcion renal, valoracion de proteinuria y
examen cardiaco.

El litio puede disminuir el alerta mental, hecho que debe tenerse en cuenta en aquelios pabientes
que conducen vehiculos U operan maquinarias.

Durante el tratamiento con litio se recomienda no ingerir bebidas alcohdlicas.

Se han informado reportes post comercializacién de una posible asociacion entre el tratamiento
1

con litio y el revelamiento del Sindrome de Brugada. Este sindrome es un trastorno caractcferizado
[

por encuentros electrocardiograficos y riesgo de muerte subita. El litic deberia ser evitado en
I

pacientes con este sindrome o en aquellos en los que se sospecha que lo padec:en. Se

recomienda consultar con un cardidlogo si:

1) Se sospecha que los pacientes podrian tener el Sindrome de Brugada o factores dé riesgo
para padecerlo, ejemplo: sincope inexplicado, historia familiar de Sindrome de Brubada o]

!
historia familiar de muerte subita inexplicada antes de los 45 afios, L
2) Pacientes que desarrollarph sincope inexplicado o palpitaciones después de comen‘zar el

Farm.“PABLG A. MINKOWICZ
Cirecies Técrico
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|
tratamiento con litio. i

Interacciones medicamentosas }

Terapia combinada con Neurolépticos: ;

Se ha registrado un sindrome encefalopético (caracterizado por debilidad, letargo, fiebre, t(—izmblor,

confusién, sintomas extrapiramidales, leucocitosis, elevacion de enzimas séricas, BUN 'y FBS

[glucemia en ayunas]) seguido por un dafio cerebral irreversible en unos pocos pacientes tr|atados
~ con litio y haloperidol . Debido a una posible relacion causal entre un sindrome encefalopéti:co ¥la
administracion concomitante de litio y drogas neurolépticas, los pacientes que reciI:aan la
combinacién deben ser seguidos estrechamente para detectar cualquier evidencia tempr':'cma de

toxicidad neurolégica y discontinuar el tratamiento.

Interacciones con lag cuales aumentan las concentraciones de litio:

Si se inicia el tratamiento con algunas de estas drogas, se debera ajustar la dosis del litio ©

suspender el tratamiento concomitante, seguin sea apropiado.

- Maetronidazol

- Antiinflamatorios no esteroides, incluyendo los inhibidores de la COX-2 (monitorea:\r mas
frecuentemente las concentraciones séricas de litio si se inicia o discontinda una terapi-ia con
AINEs})

- Inhibidores de la ECA (enalapril, captopril, ) l

- Antagonistas del receptor de angiotensina |l (losartan)

- Diuréticos (las tiazidas mg$traron efectos antidiuréticos paradojales que resultan en posible

Farm, PATILO A. MINKOWICZ
Director Técnico
ELISIUM 5.A.
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retencion de liquidos e intoxicacién por litio). Si un diurético tiazidico es prescripto a un paciente

i
en tratamiento con litio, la dosis de litio debe ser reducida y el paciente monitoreado mas

frecuentemente. Las mismas precauciones deben tenerse en cuenta con la asociacién de

diuréticos e inhibidores de ia ECA.

Interacciones con las cuales disminuyen las concentraciones de litio:

Interacciones que causan neurotoxicidad: i

Xantinas (teofilina, cafeina)
Productos que contengan bicarbonato de sodio
Diuréticos (osméticos e inhibidores de la anhidrasa carbonica)

Urea

Neurolepticos (particularmente haloperidol a altas dosis)Metildopa

inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (fluvoxamina, fluoxetina), pueden
precipitar un sindrome serotoninérgico, el cual justifica la inmediata suspensién del tratamiento.
Blogueantes de los canales de calcio pueden conducir a riesgo de neurotoxicidad en foirma de
ataxia, confusion y somnolencia, la cual es reversible luego de la discontinuacion de Ial droga.
Pueden incrementarse las concentraciones de litio.

Carbamazepina puede conducir a mareos, somnolencia, confusién y signos cerebelosos.

El litio puede prolongar el efecto de los agentes blogueadores neuromusculares. Estos agentes

deben usarse con precaucién en pacientes que reciben litio.

Ha habido reportes de interaccio

N

es entre litio y fenitoina, indometacina y otros inhibidores 'de la

Farm. PABLO A. MINKOWICZ
Director Tacnico
ELISIUM S.A.
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prostaglandina-sintetasa.

|
1
|

Embarazo
El litio puede provocar dafio fetal cuando se administra a una mujer embarazada, seguq se ha
demostrado con experiencias en ratas y ratones. Los datos provenientes de la casuistica eA seres
humanos sugieren un incremento en las anomalias cardiacas especialmente la de Ebstein. Si la
droga es usada en mujeres en edad fértil o durante el embarazo o si la paciente se embaraza
|
mientras toma litio, debe ser informada por el médico de los riesgos potenciales para el fetc!>. Enlo
posible el litio debe ser suspendido durante, al menos, el primer trimestre del embarazo, sa;vo que
se establezca que esta suspensién amenace seriamente a la madre. ‘
Lactancia
El litio se excreta en la leche humana, por lo cual durante la terapia con litio debe discontinuarse
la lactancia.
Uso en pediatria :

No se recomienda el empleo de litio en nifios menores de 12 afios ya que no hay informacion

sobre su seguridad y eficacia. Se ha informado un sindrome transitorio de distonia aguda e

hiperreflexia en un nifio de 15 kilos que recibid 300 mg de carbonato de litio.

Uso en ancianos

Los pacientes afiosos requieren usualmente menores dosis para alcanzar niveles ‘séricos
|

|
terapéuticos, exhibiendo asimismo reacciones adversas con litemias usuaimente toleradas por

pacientes mas jovenes (Ver PQSOLOGiA Y FORMA DE ADMINISTRACION)).

Farm. PABLO A. MINKOWICZ
EL[SIUM 'A“ Director Técnico
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REACCIONES ADVERSAS

La ocurrencia y severidad de las reacciones adversas estan, generalmente, directamente

relacionadas a las concentraciones de litio sérico y a la sensibilidad individual del paciente al litio.

Toxicidad con litio:

!
El riesgo de toxicidad aumenta al aumentar la litemia. Los niveles séricos mayores de 1,5 mEq/l

presentan mayores riesgos que fos niveles mas bajos.
Sin embargo, pacientes particularmente sensibles pueden presentar toxicidad con
menores a 1,5 mEqg/l.

Durante la terapia inicial de la fase manfaca puede ocurrir un temblor fino en manos, pol

niveles

luria, y

sed leve, y persistir durante todo el tratamiento. Nauseas leves y transitorias y malestar g.éneral,

pueden también aparecer durante los primeros dias de administracién del litio. Estos é&fectos

colaterales generalmente desaparecen al continuar el tratamiento, 0 con una reg

temporaria o cesacion de |la dosis. De persistir, puede obligar a suspender la terapia.

uccion

Como signos tempranos de toxicidad pueden aparecer diarrea, vémitos, somolencia, debilidad

muscular y falta de coordinacién, que pueden aparecer con niveles menores a 2 mEq

[. Con

litemias mas altas, pueden aparecer mareos, ataxia, visién borrosa, tinnitus y dilucién de la orina.

Litemias superiores a 3 mEqg/l pueden producir un cuadro clinico complejo y multiorganico. La

litemia no debe exceder los 2 mEq/i durante el tratarhiento agudo.

Los siguientes efectos colaterales han sido comunicados sin relacion directa con los niveles de

litemia: /

1S.A. Farm. PABLO A. MINKOWICE

Director Técnice
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Neuromusculares/: temblor, hiperirritabilidad muscular {fasciculaciones, sacudidas musclulares,
movimientos clonicos de los miembros), ataxia, movimientos coreo-atetésicos, hiperrleﬂexia
tendinosa profunda. .
Sistema Nervioso Central: distonia aguda, convulsiones epileptiformes, trastornos del!habla,
mareos, vértigo, nistagmus, incontinencia de orina o heces, somnolencia, retardo psicofmotor,
inquietud, confusion, estupor, coma, desmayos.

Cardiovasculares: arritmias, hipotension, colaps‘o circulatorio periférico, disfuncién sinusal con
bradicardia severa y sincope, revelamiento del Sindrome de Brugada (Ver PRECA UCIONES).
Gastrointestinales: ancrexia, nduseas, vomitos, diarrea.

Genitourinarias: oliguria, giucosuria, albuminuria, poliuria

Dermatolégicos: cabello seco y afinado, anestesia cutanea, foliculitis crénica, alopecia, psoriasis

o exacerbacion de la misma, cutis seroso.

Sistema nervioso auténomo: visién borrosa, boca seca..
Cambios en el EEG: retardo difuso, ensanchamiento de la frecuencia del espectro, potenciacion
y desorganizacion del ritmo de base.

Cambios en ECG: aplanamiento reversible, isoelectricidad o inversidnde laonda T
Anormalidades tiroideas: bocio eutiroideo y/o hipotiroidismo (incluyendo mixedema)

I puede estar elevada.

acompafados por disminucion de T; y T, La captacidon de
Paraddjicamente se ha comunicaiijo raros casos de hipertiroidismo.

Varios: fatiga, letargo, escotomgs transitorios, deshidratacion, pérdida de peso, tendencia al

Farm. PABL AINKOWICZ
Girsctor Técnice
EL:SIUM S.A,
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suefio. Se han descrito casos de pseudotumor cerebral (aumento de la presién intracraneal y

edema de papila). En caso de no ser detectada esta condicion, puede producir alteraciones del
campo visual y eventualmente ceguera debido a la atrofia del nervio éptico. La aparicion de este
cuadro obliga a suspender la terapia con litio.
Reacciones diversas no relacionadas con la dosis i
Cambios transitorios electroencefalograficos y electrocardiograficos, leucocitosis, cefalea, bocio
difuso no tdxico, con o sin hipotiroidismo, hiperglicemia transitoria, prurito generaliza;io coh o sin
erupcion, ulceras cutaneas, albuminuria, empeoramiento de los sindromes organicos cerebrales,
aumento excesivo de peso, edema de tobillos 0 mufiecas, y sed o poliuria, a veces se asemeja a
la diabetes insipida, y sabor metalico. ‘
Se ha comunicado un solo reporte sobre el desarrollo de decoloracion dolorosa de de?os de
manos y pies, y frialdad de extremidades dentro del primer dia de comenzado el tratamiento. El
mecanismo por el cual se producen estos sintomas (que recuerdan el sindrome de Raynaud) se

desconoce. La recuperacion se produce con la suspensién del tratamiento.

SOBREDOSIS

Los niveles toxicos de litio son cercanos a los niveles terapéuticos, por lo cual es importante que

los pacientes y sus familiares estén atentos a la aparicion de sintomas téxicos tempranos como

diarrea, vomitos, temblor, ataxia leve, somnolencia o debilidad muscular. Los signos de

intoxicacién severa son cardiacos y neurologicos. El principal medio de diagnéstico es el cuadro
]

clinico. La litemia es confirmatoig; si se sospecha intoxicacion por litio se debe suspender la

NiE S.A. :
2 Suarez Farm. PABLO A. MINKOWICZ
rado Director Técnico
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medicacioén sin esperar el resultado de la litemia.

No se conoce antidoto especifico para la intoxicacién por litio. Los sintomas téxicos temQranos
generalmente desaparecen al suspender el tratamiento, el que se debe reiniciar a menores dosis
luego de 24 ¢ 48 horas. En casos graves de sobredosis el tratamiento es esencialmente el r.nismo
que el de la intoxicaciéon barbitlrica: lavado gastrico, reposicion de fluidos y electrolitos, y
regulacién de la funcidn renal. El manitol, la urea y la aminofilina aumentan [a excrecién dé litio.
La hemodialisis es un método rapido y eficaz para remover el litio en pacientes gravemente
intoxicados. 1
Es esencial la profilaxis de las complicaciones infecciosas, la Rx de térax y la preservacion de una
respiracién adecuada.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente ofros Centros de Intoxicaciones.

PRESENTACION ﬁ
;

Envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 90, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo las tres ultim!as de
Uso Hospitalario Exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar los comprimidos en su&nvase original a temperatura ambiente (preferentemente entre

15y 30 °C).

Farm. PABLO A, MINKOWIGZ
o . Director Téenico i
b h ELISIUM S.A.
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"Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios"

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede

repetirse sin nueva receta médica.”

ELISIUM

Director Técnico. Pablo Adrian Minkowicz - Farmacéutico
Elaborado en Darwin 429 - (C1414CUI) Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 46.820

Fecha de uitima revisién. junio 2015

Farm. PASLO A. MINKOWICZ
Director Técnico
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