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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

carbonato de litio
Medicamento genérico Lein®9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Comprimido revestido 300 mg: embalagem com 60 ou 90 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

CATDONALO AE 1O ..ottt et ettt h ettt e bt eb et e bt e s bt e st e sae et et e eb e e bt e beebeeseeesbenteentenbeeeenae 300 mg
EXCIPICIIEE (.S.]- +ervrerrierreeiteeiteesteeseesseesseeasseesseeasseesseassaesseessseasseasseesssessseansseessesnssesnssessesssseessesnsessses 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, estearato de magnésio, laurilsulfato de sodio, talco, povidona, amidoglicolato de sodio, dioxido de titanio,
hipromelose e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de episddios maniacos nos transtornos bipolares; no tratamento de manutengao
de individuos com transtorno bipolar, diminuindo a frequéncia dos episédios maniacos e a intensidade destes quadros; na
prevencao da mania recorrente; prevengao da fase depressiva e tratamento de hiperatividade psicomotora.

O carbonato de litio ¢ indicado como adjunto aos antidepressivos na depressdo recorrente grave, como um suplemento para
o tratamento antidepressivo na depressdo maior aguda, quando o paciente ndo obtém resposta total, apds uso de antidepressivo
classico em dose efetiva, por 4 a 6 semanas. Nesses casos, a associagdo com carbonato de litio potencializara o tratamento.

A duragdo do tratamento varia muito, pois cada pessoa responde de forma diferente ao tratamento. Seu médico avaliara o
tempo necessario para utilizagdo de carbonato de litio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na acdo clinica do litio, salientam-se as seguintes caracteristicas:
— Controle relativamente rapido da crise maniaca (5 a 10 dias);
— Auséncia de qualquer efeito narcético ou hipnotico;

— Controle ambulatorial do paciente ap6s a estabilidade inicial;
Possibilidade de completo retorno a vida anterior, ativa e til.

A medicag@o com o litio apresenta ainda os seguintes fatores de seguranca:
Auséncia de efeitos toxicos, sob condi¢des de controle;
Auséncia de toxicomania ou de reacao de abstinéncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use este medicamento se tiver antecedente de alergia ao carbonato de litio e/ou demais componentes da formulagao.

O carbonato de litio ndo deve ser administrado em pacientes portadores de doencas renais e cardiovasculares, em individuos
debilitados ou desidratados, em quadros de deplegdo de sodio, em individuos com uso de diuréticos, pois o risco de
intoxicagdo se eleva nestes pacientes. Porém se, a critério médico o risco for menor do que os beneficios do seu uso, o
carbonato de litio deve ser administrado com muita precaucéo, incluindo dosagens séricas frequentes ¢ ajuste de doses abaixo
das habituais. Em alguns casos indica-se a hospitalizacdo do paciente.

Gravidez
O carbonato de litio atravessa a placenta e pode provocar malformagoes fetais. Assim, seu uso nado deve ser feito por mulheres

gravidas. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para manter o nivel de 4gua no organismo durante o tratamento com o produto, recomenda-se beber pelo menos 1 litroa 1 e
1/2 litro de liquido por dia e dieta normal de sal.

O carbonato de litio pode causar tontura e sonoléncia e assim prejudicar a realizag@o de atividades que requerem alerta.
Operadores de maquinas devem ser orientados quanto aos efeitos do litio e alterag@o de consciéncia. Evite dirigir automoveis
ou operar maquinas complexas até a comprovagdo de que o carbonato de litio ndo compromete o desempenho funcional.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de
reacdo podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou
acidentes.

Lactacao
O carbonato de litio passa para o leite materno, ndo sendo recomendado seu uso por mulheres que estio amamentando.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentaciio do bebé.

Ingestao concomitante com outras substiancias

Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento, incluindo anti-inflamatérios e topiramato
(usado para tratar epilepsia ou enxaqueca).

Durante o tratamento com o produto o paciente devera evitar quantidade exagerada de café, cha ou outras bebidas com
cafeina, pois a cafeina provoca perda de agua e pode agravar as reagdes secundarias provocadas pelo carbonato de litio.

Sindrome de Brugada

Informe ao seu médico se vocé tem uma condi¢cdo chamada sindrome de Brugada ou sindrome hereditaria que afete o coracdo,
ou se alguém da sua familia teve sindrome de Brugada, parada cardiaca ou morte subita.

Cirurgia bariatrica

Informe ao seu médico se vocé esta planejando, ou ja fez uma cirurgia de perda de peso, pois deve ser requerida uma dose
mais baixa de litio.

Atencao: contém o corante dioxido de titinio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Os comprimidos de carbonato de litio 300 mg podem ser partidos para ajuste da dose. Apds parti¢ao, podem ser armazenados
por até 36 horas, em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), protegidos da umidade. Depois desse periodo as metades dos
comprimidos devem ser descartadas, ndo podendo mais serem ingeridas.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

O carbonato de litio ¢ um comprimido revestido, circular, branco, biconvexo, com vinco em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

INSTRUCOES DE USO

Para PARTIR os comprimidos, coloque-os sobre uma
superficie lisa e seca, com a face do vinco direcionada
para cima, e aplique for¢a vertical com a ponta dos
dedos para promover a quebra, conforme ilustracdo ao
lado.

POSOLOGIA

Os efeitos benéficos do tratamento com carbonato de litio podem demorar algumas semanas para se manifestarem; assim,
ndo interrompa o tratamento nem modifique as dosagens prescritas sem o conhecimento do seu médico.

Durante o tratamento, seu médico solicitara exames para dosar os niveis de litio no sangue. Estes exames sdo fundamentais
para ajuste da dosagem de carbonato de litio, e devem ser feitos de acordo com a orientagdo médica.

Mania Aguda: as doses devem ser ajustadas individualmente de acordo com os niveis séricos e resposta clinica. No
tratamento agudo da mania recomenda-se litemias entre 0,8 ¢ 1,4 mEq/L, o que pode ser alcangado com doses de 600 mg
(dois comprimidos de 300 mg) a cada 8 horas. Dosagem sanguinea de litio deve ser repetida 2 vezes por semana na fase
aguda do tratamento e até que o quadro clinico do paciente esteja estabilizado.

Fase de Manutencao: para a fase de manutengao os niveis séricos do litio podem ser reduzidos para uma faixa de 0,6 a 1,2
mEq/l, o que pode ser obtido com dose de 300 mg de carbonato de litio trés a quatro vezes por dia (totalizando 900 a 1200
mg). A dosagem de litio no sangue deve ser feita a cada 1-2 semanas com ajuste de dose se necessario, até que niveis séricos
estaveis e satisfatorios sejam atingidos e o estado clinico esteja adequado.

Potencializador de Antidepressivos em Episodio Depressivo Unipolar: as doses devem ser ajustadas individualmente de
acordo com os niveis séricos e resposta clinica. Recomenda-se litemias entre 0,5 a 1,0 mEq/L, o que equivale a doses
aproximadas de 600-900 mg de carbonato de litio (em duas a trés tomadas diarias).

Pacientes sensiveis ao litio podem exibir sinais de toxicidade em concentragdes entre 1,0 e 1,5 mEqg/L. Pacientes idosos
geralmente respondem bem a doses mais baixas e podem apresentar toxicidade em doses geralmente bem toleradas por outros
pacientes.

As amostras de sangue devem ser colhidas de 8 a 12 horas apos a ultima tomada e antes da seguinte.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser triturado ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver esquecimento, recomenda-se o seguinte esquema: até 3 horas ou menos, tomar a dose normal. Acima de 3 horas,
reiniciar o tratamento no préoximo horario programado. Seu nivel sanguineo adequado sera alcangado novamente em pouco
tempo. Nunca dobre uma dose do produto para alcangar a que havia sido esquecida. Isto pode levar a um aumento perigoso
de litio nos niveis sanguineos.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As principais reagdes adversas ao tratamento com carbonato de litio, agrupadas de acordo com a frequéncia de ocorréncia e
sistema acometido, sdo:

Reacgdes comuns (> 1/100 e < 1/10)
Musculoesquelético: tremor involuntario de extremidades.
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Equilibrio hidrico: sede excessiva.

Metabolico: diminui¢ao dos hormonios da tireoide; aumento do tamanho da tireoide.
Geniturinario: urina excessiva; perda urindria involuntaria.

Gastrointestinal: diarreia; nausea.

Endoécrinos: Aumento de calcio no sangue.

Reacdes infrequentes (> 1/1.000 e < 1/100)

Cardiovascular: palpitacdes.

Metabolico: ganho de peso.

Pele: acne; “rash” cutaneo.

Respiratorio: dispneia.

Gastrointestinal: sensagdo de distensdo abdominal.

Sistema nervoso: sensagdo de desmaio.

Sangue: aumento do niimero dos globulos brancos no sangue.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Musculoesquelético: dores nos dedos e nos pés; dores nas articulagdes.

Sistema nervoso: depressao; euforia; fadiga; pseudotumor cerebral (aumento de pressdo intracraniana com edema de papila);
neuropatia periférica.

Cardiovascular: prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma.

Pele: alopecia; pele seca; palidez e frio nas extremidades.

Equilibrio hidrico: reten¢ao de fluidos.

Outros: rouquidao, alteragdo do paladar, gosto metalico na boca.

Frequéncia indeterminada:

Pele: reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e psoriase.

Endocrinos: hiperparatireoidismo (quando as glandulas paratireoides produzem o horménio paratireoide em excesso, que
aumenta os niveis de célcio no sangue), adenoma de paratireoide (tumor benigno) e aumento do tamanho das glandulas
paratireoides.

Cardiovascular: Desmascaramento e/ou agravamento da Sindrome de Brugada (sindrome hereditaria que afeta o coragéo).
Sistema nervoso: Amnésia.

Psiquiatricos: Apatia.

Informe o seu médico ou procure atendimento médico imediatamente e interrompa o uso do medicamento se tiver sintomas
como erupg¢do cutdnea generalizada, temperatura corporal elevada, elevacdes de enzimas hepaticas, anomalias sanguineas
(eosinofilia), linfocitos aumentados que sdo sintomas da DRESS (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Os niveis toxicos de carbonato de litio sdo muito proximos dos niveis terapéuticos; assim, ¢ importante que vocé e sua familia
estejam atentos a sinais que possam sugerir intoxicagdo por litio. Os sinais iniciais de intoxicagdo por litio sdo diarreia,
vOmitos, tontura, fraqueza e perda de coordenacdo motora. Conforme a intoxicagdo vai se agravando, surgem outros sintomas
como dificuldade para caminhar, vertigem, zumbido, visdo turva e aumento importante da quantidade de urina. Por fim,
sintomas neurologicos graves como convulsdes, alteragdes do tonus muscular, rigidez dos membros, movimentos
involuntarios e coma podem ocorrer em intoxicagdes graves.

Se vocé ou alguém que vocé conhece ingeriu uma quantidade acima da recomendada de carbonato de litio, procure um
servico médico de emergéncia imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0043.1166

Registrado e produzido por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPJ 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 08/09/2025.

1Y
Zeurofarma
CENTRAL DE ATENDIMENTO PAPEL
www eurofarma.com ' %
euroatende@eurofarma.com ' ‘
[ |

0800-704-3876
% RECICLAVEL
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Historico de Alteracao da Bula

Zeurofarma

ados da submissao eletronica ados da peticao/notificaciao que altera bula ados das alteracoes de bulas
Dados da submisséo eletroni Dados da petigiio/notificaciio que al bul Dados das alteragées de bul
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO Comprimido
— Inclusdo Nio Nio Nio Nio N prir
05/11/2015 0965331/15-7 - . . . Ay Nao aplicavel VP revestido
Inicial de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
300 mg
Texto de Bula
—RDC 60/12
10452 -
GENERICO -
Notificagdo ~ - ~ - Identificag@o do Comprimido
04062019 | 0494934/19-0 | deAlteragao | 20 | B0 | B0 R8O Medicamento VP revestido
de Texto de P P P P Dizeres Legais 300 mg
Bula—-RDC
60/12
- Apresentagao
4. O que devo saber
10452 - antes de usar este
GENERICO - medicamento?
Notificagdo Nio Nio Nio Nio 5. Onde, como e por Comprimido
23/06/2022 4329703/22-0 de Alteragdo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel quanto tempo posso VP revestido
de Texto de P P P P guardar este 300 mg
Bula— RDC medicamento?
60/12 6. Como devo usar
este medicamento?
- Dizeres legais
10452 -
GENERICO -
Notificagdo ~ ~ ~ N
10/10/2024 | 1396567/24-1 | de Alteragdo Ndo Nao Ndo Nao Nio aplicavel VP Néo aplicavel
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
Bula— RDC
60/12
10452 - 4. O que devo saber
GENERICO - antes de usar este
i ?
Notificagdo Nio Nio Nio Nio sn(lgel?;f: glserrg;)ies Comprimido
29/10/2024 1490037/24-1 de Alteragdo Ny . - - ’ VP revestido
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel i que este . 300 mg
medicamento pode
Bula—-RDC
me causar?
60712 Dizeres legais
4. O que devo saber
10452 antes de usar este
Ay medicamento?
GENERICO -
Notificagdo 3. Onde, como e por Comprimido
~ Nao Nao Nao Nao quanto tempo posso .
- - de Alteragdo . . . s g VP revestido
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel guardar este 300 mg
Bula— RDC medicamento?
60/12 6. Como devo usar
este medicamento?
Dizeres legais
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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

carbonato de litio
Medicamento genérico Lein®9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Comprimido de liberagdo prolongada 450 mg: embalagem com 30 comprimidos de liberagdo prolongada.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo prolongada contém:

CATDONALO AE 10 ..eevveeuieiieiieeit ettt ettt ettt et et et e st e e et e e st esbe e st enseesee s eeseesseensesseensenseessensaenseessesssansenseensenseansennes 450 mg
CXCIPICTIEE (.S.- +vververurerreeriertieteastesseesteseessesstessesseensesnsenseessesesssesssessenssensesssanseeseessesnses 1 comprimido de liberag@o prolongada
Excipientes: lactose, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio, povidona, hipromelose e 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O carbonato de litio ¢ indicado no tratamento de episddios maniacos nos transtornos bipolares; no tratamento de manutengao
de individuos com transtorno bipolar, diminuindo a frequéncia dos episddios maniacos e a intensidade destes quadros; na
prevencdo da mania recorrente; prevengao da fase depressiva e tratamento de hiperatividade psicomotora.

O carbonato de litio ¢ indicado como adjunto aos antidepressivos na depressdo recorrente grave, como um suplemento para
o tratamento antidepressivo na depressdo maior aguda, quando o paciente ndo obtém resposta total, apds uso de antidepressivo
classico em dose efetiva, por 4 a 6 semanas. Nesses casos, a associagdo com carbonato de litio potencializara o tratamento.

A duragdo do tratamento varia muito, pois cada pessoa responde de forma diferente ao tratamento. Seu médico avaliara o
tempo necessario para utilizagdo de carbonato de litio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na acdo clinica do litio, salientam-se as seguintes caracteristicas:
— Controle relativamente rapido da crise maniaca (5 a 10 dias);
— Auséncia de qualquer efeito narcotico ou hipnético;

— Controle ambulatorial do paciente apos a estabilidade inicial;
— Possibilidade de completo retorno a vida anterior, ativa e util;

A medicag@o com o litio apresenta ainda os seguintes fatores de seguranca:
— Auséncia de efeitos toxicos, sob condi¢des de controle;
— Auséncia de toxicomania ou de reagdo de abstinéncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use este medicamento se tiver antecedente de alergia ao carbonato de litio e/ou demais componentes da formulagao.

O carbonato de litio ndo deve ser administrado em pacientes portadores de doencas renais e cardiovasculares, em individuos
debilitados ou desidratados, em quadros de deple¢do de sodio, em individuos com uso de diuréticos, pois o risco de
intoxicagdo se eleva nestes pacientes. Porém se, a critério médico o risco for menor do que os beneficios do seu uso, o
carbonato de litio deve ser administrado com muita precaucao, incluindo dosagens séricas frequentes e ajuste de doses abaixo
das habituais. Em alguns casos indica-se a hospitalizacdo do paciente.

Gravidez
O carbonato de litio atravessa a placenta e pode provocar malformagoes fetais. Assim, seu uso ndo deve ser feito por mulheres

gravidas. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.
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Atencio: contém lactose (tipo de acgiicar) abaixo de 0,25 g/comprimido liberacio prolongada. Este medicamento nio
deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorcio de glicose-galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para manter o nivel de 4gua no organismo durante o tratamento com o produto, recomenda-se beber pelo menos 1 litroa 1 e
1/2 litro de liquido por dia e dieta normal de sal. O carbonato de litio pode causar tontura e sonoléncia e assim prejudicar a
realizagdo de atividades que requerem alerta. Operadores de maquinas devem ser orientados quanto aos efeitos do litio e
alteracdo de consciéncia. Evite dirigir automdveis ou operar maquinas complexas até a comprovagao de que o carbonato de
litio ndo compromete o desempenho funcional.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de
reaciio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas ou
acidentes.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Lactacao:
O carbonato de litio passa para o leite materno, ndo sendo recomendado seu uso por mulheres que estio amamentando.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentaciio do bebé.

Ingestao concomitante com outras substincias

Informe ao seu médico se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento, incluindo anti-inflamatérios e topiramato
(usado para tratar epilepsia ou enxaqueca).

Durante o tratamento com o produto o paciente deverd evitar quantidade exagerada de café, cha ou outras bebidas com
cafeina, pois a cafeina provoca perda de agua e pode agravar as reagdes secundarias provocadas pelo carbonato de litio.
Sindrome de Brugada

Informe ao seu médico se vocé tem uma condi¢ao chamada sindrome de Brugada e sindrome hereditaria que afete o coragéo,
ou se alguém da sua familia teve sindrome de Brugada, parada cardiaca ou morte subita.

Cirurgia bariatrica

Informe ao seu médico se vocé esta planejando, ou ja fez uma cirurgia de perda de peso, pois deve ser requerida uma dose
mais baixa de litio.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Atencao: contém o corante oxido de ferro amarelo.

O Litio pode causar amnésia, apatia e psoriase.

A administragdo do litio concomitante a outras drogas de agdo serotoninérgica pode levar ao aparecimento da sindrome

serotoninérgica.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.
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O carbonato de litio comprimido de liberagdo prolongada é oblongo, de coloragdo amarela, sem vinco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos benéficos do tratamento com carbonato de litio podem demorar algumas semanas para se manifestarem; assim,
nao interrompa o tratamento nem modifique as dosagens prescritas sem o conhecimento do seu médico. Durante o tratamento,
seu médico solicitard exames para dosar os niveis de litio no sangue. Estes exames sdo fundamentais para ajuste da dosagem
de carbonato de litio, ¢ devem ser feitos de acordo com a orientacdo médica.

Mania Aguda: as doses devem ser ajustadas individualmente de acordo com os niveis séricos e resposta clinica. No
tratamento agudo da mania recomenda-se litemias entre 0,8 e 1,4 mEq/L, ou pode ser alcangado com doses de 900 mg a 1800
mg ao dia divididos em duas tomadas. Dosagem sanguinea de litio deve ser repetida na fase aguda do tratamento e até que o
quadro clinico do paciente esteja estabilizado.

Fase de Manutencao: para a fase de manutengao os niveis séricos do litio podem ser reduzidos para uma faixa de 0,6 a 1,2
mEq/L, o que pode ser obtido com dose de 450 mg de carbonato de litio duas vezes por dia (totalizando 900 mg). Em alguns
casos deve-se aumentar a dose para 1350 mg/dia. Neste caso pode-se administrar 1 comprimido de 450 mg a cada 8 horas ou
1 comprimido de 450 mg pela manha e dois comprimidos de 450 mg a noite. A dosagem de litio no sangue deve ser feita
com ajuste de dose se necessario, até que niveis séricos estaveis e satisfatorios sejam atingidos e o estado clinico esteja
adequado e mantido estabilizado (eutimico).

Potencializador de Antidepressivos em Episodio Depressivo Unipolar: as doses devem ser ajustadas individualmente de
acordo com os niveis séricos e resposta clinica. Recomenda-se litemias entre 0,5 a 0,8 mEqg/L, o que equivale a doses
aproximadas de 450-900 mg ao dia de carbonato de litio (em tomada tnica diaria ou em duas tomadas diarias).

Pacientes sensiveis ao litio podem exibir leves sinais de intolerancia e em concentragdes superiores a 1,2 mEq/L. Pacientes
idosos geralmente respondem bem a doses mais baixas e podem apresentar toxicidade em doses geralmente bem toleradas
por outros pacientes.

As amostras de sangue devem ser colhidas de 8 a 12 horas apos a ultima tomada e antes da dose seguinte.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, triturado ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se houver esquecimento, recomenda-se o seguinte esquema: até 3 horas ou menos, tomar a dose normal. Acima de 3 horas,
reiniciar o tratamento no proximo horario programado. Seu nivel sanguineo adequado sera alcangado novamente em pouco
tempo. Nunca dobre uma dose do produto para alcangar a que havia sido esquecida. Isto pode levar a um aumento perigoso
de litio nos niveis sanguineos.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As principais reagdes adversas ao tratamento com carbonato de litio, agrupadas de acordo com a frequéncia de ocorréncia e
sistema acometido, sdo:

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10)

Musculoesquelético: tremor involuntario de extremidades.

Equilibrio hidrico: sede excessiva.

Metabdlico: diminuicdo dos hormonios da tiredide; aumento do tamanho da tiredide.
Geniturinario: urina excessiva; perda urindria involuntaria.

Gastrointestinal: diarreia; nausea.
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Endoécrinos: Aumento de célcio no sangue.

Reacdes infrequentes (> 1/1.000 e < 1/100)

Cardiovascular: palpitagdes.

Metabolico: ganho de peso.

Pele: acne; “rash” cutaneo.

Respiratodrio: dispneia.

Gastrointestinal: sensag@o de distensdo abdominal.

Sistema nervoso: sensagdo de desmaio.

Sangue: aumento do niimero dos globulos brancos no sangue.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Musculoesquelético: dores nos dedos e nos pés; dores nas articulagdes.

Sistema nervoso: depressdo; euforia; fadiga, pseudotumor cerebral (aumento de pressdo intracraniana com edema de papila;
neuropatia periférica.

Cardiovascular: prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma.

Pele: alopecia; pele seca; palidez e frio nas extremidades.

Equilibrio hidrico: reteng@o de fluidos.

Outros: rouquidao, alteracdo do paladar, gosto metalico.

Frequéncia indeterminada:

Pele: reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e psoriase.

Enddcrinos: hiperparatireoidismo (quando as glandulas paratireoides produzem o hormdnio paratireoide em excesso, que
aumenta os niveis de célcio no sangue), adenoma de paratireoide (tumor benigno) e aumento do tamanho das glandulas
paratireoides.

Cardiovascular: Desmascaramento e/ou agravamento da Sindrome de Brugada (sindrome hereditaria que afeta o coracgdo).
Sistema nervoso: Amnésia.

Psiquiatricos: Apatia.

Informe o seu médico ou procure atendimento médico imediatamente e interrompa o uso do medicamento se tiver sintomas
como erupgdo cutinea generalizada, temperatura corporal elevada, elevagdes de enzimas hepaticas, anomalias sanguineas
(eosinofilia), linfocitos aumentados que sdo sintomas da DRESS (reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQO?

Os niveis toxicos de litio sdo muito proximos dos niveis terapéuticos; assim, ¢ importante que vocé e sua familia estejam
atentos a sinais que possam sugerir intoxicag@o por litio. Os sinais iniciais de intoxicacdo por litio sdo diarreia, vomitos,
tontura, fraqueza e perda de coordenacdo motora. Conforme a intoxicacdo vai se agravando, surgem outros sintomas como
dificuldade para caminhar, vertigem, zumbido, visdo turva e aumento importante da quantidade de urina. Por fim, sintomas
neurologicos graves como convulsdes, alteragdes do tonus muscular, rigidez dos membros, movimentos involuntarios e coma
podem ocorrer em intoxicagdes graves. Se vocé ou alguém que vocé conhece ingeriu uma quantidade acima da recomendada
de carbonato de litio, procure um servigo médico de emergéncia imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Registro: 1.0043.1166

Registrado e produzido por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi — SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 08/09/2025.
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissiio eletronica

Dados da peticido/notificacio que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10459 —
GENERICO .
~ Inclusio Nao Nio Nao Nio Comprimido
05/11/2015 0965331/15-7 Inici - . . - Nao aplicavel VP revestido
nicial de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel 450 m.
Texto de Bula &
—RDC 60/12
10452 -
GENERICO -
Notificagdo ~ - ~ - Identificag@o do Comprimido
04/06/2019 | 0494934/19-0 | de Alteragio | Faf’ | Faf’ | Faf’ | Faf’ . Medicamento VP revestido
de Texto de pucave aphicave aphicave aphicave Dizeres Legais 450 mg
Bula—-RDC
60/12
Composigao
3. Quando ndo devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
GE%\?EISQ%C- o- antes de usar este
. ~ medicamento? .
Notificagao Nao Nao Nao Nao 5. Onde, como e por Comprimido
23/06/2022 4329703/22-0 de Alteragao aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel ' anto t’em o OSSO VP revestido
de Texto de prcav prcav prcav prcav qu po p 450 mg
Bula— RDC guqrdar este
60/12 medlgamento?
8. Quais os males
que este
medicamento pode
me causar?
Dizeres legais
10452 - 4. O que devo saber
GENERICO - antes Fle usar este
. ~ medicamento? .
Notificagao Nio Nio Nio Nio 8. Quais os males Comprimido
29/10/2024 1490037/24-1 de Alteragao Ny s - - ’ VP revestido
aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel que este
de Texto de . 450 mg
Bula— RDC medicamento Eode
me causar?
6012 Dizeres legais
10452 - 4. O que devo saber
GENERICO - antes de usar este
Notificagdo ~ ~ ~ ~ medicamento? Comprimido
) ) de Alteracs Nao Nao Nao Nao 5. Onde, como e por VP tid
e Alteragdo . . . - revestido
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel quanto tempo posso 450 mg
Bula — RDC guqrdar este
60/12 m;dlcamentq?
Dizeres legais
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