KULLANMA TALIMATI

LITHURIL 300 mg Kapsiil
Agizdan alinir.

o Etkin madde: 300 mg Lityum karbonat

Yardimci maddeler: Laktoz, povidon K-17, sodyum laurilsiilfat, magnezyum stearat,
titanyum dioksit, indigokarmin, eritrosin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
» Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza dansinz,
* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
Yiihsek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LITHURIL nedir ve ne icin kullanilir?

LITHURIL kullanmadan énce dikkat edilimesi gerekenler
LITHURIL nasd kullanilir?

Olast yan ethiler nelerdir?

LITHURIL in saklanmas:

b R

Baghklan yer almaktadir.

1. LITHURIL nedir ve ne icin kullamihr?

LITHURIL, 100 kapsiil igeren cam sise ambalajinda kullamma sunulmugtur. LITHURIL
lityum karbonat ads verilen bir etkin madde igerir.

LITHURIL agagida belirtilen hastaliklarda kullanilir;

- “Manik—depresif hastalik” ismi verilen hastaliktaki tagkinlik nobetlerinin, ve
tekrarlayan depresyonun énlenmesi ve tedavisi,

- Nobetler halinde gelen kiime tipi bas agrisinin goriilme stkligim azaltmak,
- Depresyon ve diger davramgsal bozukluklarin tedavisi,
- Kandaki par¢ali hiicre sayis1 az olan hastalarda enfeksiyon olusma sikhiin azaltmak.
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2. LITHURIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LITHURIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
- Ciddi bobrek veya kalp-damar hastaligimz varsa,
- Viicudunuzda ciddi su kaybi varsa,
- Kanimzdaki sodyum diizeyiniz normalin altina diismiisse (ciddi dehidratasyon

durumu, diisitk sedyum diyeti uygulayanlar ve Addison hastalig1 (yorgunluk, halsizlik,
sersemlik, cilt tzerinde koyu lekeler) gibi durumlar),

- Tedavi edilemeyen veya tedavi edilmemis hipotiroidiniz varsa,

- Gebe iseniz,

- Emziriyorsaniz,

- Idrar soktirticii ilag kullaniyorsamz,

- Lityum veya LITHURIL igerisinde yer alan maddelerden herhangi birine alerjiniz
varsa.

LITHURIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Baz yagh hastalar LITHURIL in etkisine ¢ok duyarli olabilirler.

LITHURIL’in tedavi edici doz arahigr sinirh oldugundan, tedavi siiresince diizenli olarak
serum lityum diizeylerinin kontrol edilmesi gerekir.

LITHURIL’in yiyecek ve igecek ile kullantimasi
Disik sodyum viicudunuzdaki lityum diizeyini artiracagindan, diyetinizdeki sodyum oranim
degistirmeyiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LITHURIL mutlak suretle gerekli degilse, hamilelik déneminde -6zellikle hamileligin ilk ti¢
ay1 iginde- kullanmayiniz,

Eger hamilelik déneminde LITHURIL kullanmaniz zaruri ise, doktorunuz serum lityum
diizeyinizi daha yakindan takip edecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.
Anne siitiine gegtigi igin LITHURIL kullanirken, bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

LITHURIL, zihinsel ve fiziksel faaliyetleri azaltabileceginden dikkat isteyen igleri (araba,
kesici alet kullanma gibi) yerine getirirken dikkatli olunuz.
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LITHURIL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler

LITHURIL bir gesit geker olan laktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerleri
tolere edemediginiz s6ylendiyse, LITHURIL kullanmadan énce doktorunuzla konusunuz.

LITHURIL iginde bulunan ve renklendirici olarak kullanilan yardimei maddeler alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazt ilaglar LITHURIL’in serum konsantrasyonlarim artinr. LITHURIL’in etkisini
giiclendiren bu ilaglar;

Ditiretikler (idrar séktiiriiciiler),

Antibiyotikler 6rn. metronidazol, tetrasiklinler, ko-trimoksazol, trimetoprim
(enfeksiyon tedavisinde kullamlirlar),

ACE inhibitorleri 6rn. losartan, (hipertansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (sulindak ve aspirin hari¢), selektif
siklooksijenaj II inhibitdrleri (genellikle kas veya eklemlerin agrili ve/veya iltihabi
durumlarinda kullanilan tibbi {irtinler).

Bazi ilaglar LITHURIL in serum konsantrasyonlarini azaltir. LITHURIL ’in etkisini azaltan
bu ilaglar;

Klorpromazin (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarnn tedavisinde
etkilidir),

Asetazolamid (g6z tansiyonu, kalp yetmezliji ve sara tedavisinde kullanilan ilag)

Ure (cilt hastaliklarimin tedavisinde etkili),

Ksantin preparatlar1 6. teofilin, kafein, (solunum gicliigti ataklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar),

Sodyum bikarbonat (kanda asir1 asit birikimi oldugunda kullanilan ilag),

Yiiksek sodyum iceren ilaglar.

LITHURIL serum konsantrasyonlarindan bagimsiz olugan etkilesimler;

Metildopa, kalsiyum kanal blokerleri &m. verapamil, diltiazem (hipertansiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar),

Depresyon tedavisinde kullanilan selektif serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI)
(fluoksetin, fluvoksamin v.s. gibi), MAQ inhibitsrleri (moklobemid, selejilin gibi),
trisiklik antidepresanlar (amitriptilin gibi ) ve fenotiyazin,

Karbamazepin, fenitoin (sara hastaliginin bazt tiplerinde kullanilan ilaglar),
Noromuskiiler blokerler (anestezide kullamilan kas gevseticiler),

Haloperidol (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde
etkilidir),

Potasyum iyodiir (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iretildigi durumlarda
ve bazi enfeksiyon tiplerinde kullanilir.).

Triptanlar (migren tedavisi i¢in kullanilirlar).

3/8




Diger ilaglar
LITHURIL ile asagida belirtilen ilaglar alindiginda bu durum ciddi kalp ritim bozukluklarina
neden olabilir.
- Kalp ritim bozukluklan i¢in kullamilan dizopiramid, prokainamid, kinidin, amiodaron,
sotalol gibi,
- Ldsemi tedavinde kullanlan arsenik trioksit,
- Enfeksiyon tedavisi i¢in kullanilan eritromisin (damardan verilir)
- Sizofreni ve diger davramig bozuklulart igin kullamlan amisulprid, haloperidol,
pimozid, sertindol ve tioridazin.

- Terfenadin (antihistamin)
- Sitma tedavisinde kullanilan artemisinin preparatlari ve meflokin,
- Ciddi bulant1 ve kusma icin kullanilan dolasetron mesilat,

Bu ilaglardan birini kullantyorsaniz, mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. LITHURIL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size séyleyecektir.

LITHURIL’{ her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. ilaci nasil
kullanacagimzdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz,

“Manik—depresif hastalik” ismi verilen hastaliktaki tagkinlik nébetlerinin, ve tekrarlayan
depresyonun nlenmesi ve tedavisinde;

- Giinliik toplam ila¢ miktar1 3 veya 4 seferde verilecek sckilde, bsliinerek kullanir.

- Tedavinin baslangicinda giinliik toplam 4 veya 6 kapsil kullanilir. Ornegin 6 kapsiil
LITHURIL'i giinde 3 defa kullanacaksaniz, ginde 3 defa (8 saat arayla) 2 kapsiil
almaniz gerekir.

- Devam eden dénemde giinlitk toplam 3 veya 4 kapsiil kullamlir. Ornegin 3 kapsiil
LITHURIL'i giinde 3 defa kullanacaksaniz, giinde 3 defa (8 saat arayla) 1 kapsiil
almaniz gerekir.

- Baslangicta haftada 2 kez lityumn diizeyinizi tespit etmek i¢in tayinler yapilir ve size
uygun doz bulunur.

- Uzun sireli tedavide ise en az 2 ayda bir kez serum lityum diizeyleriniz kontrol edilir.

Depresyon ve diger davranigsal bozukluklarin tedavisinde;
- Giinlik toplam ilag miktar1 3 veya 4 seferde verilecek sekilde, béliinerek kullanir,

- Tavsiye edilen giinlik doz, 2 veya 6 kapsiil kullanilir. Ornegin 6 kapsil LITHURIL i
ginde 3 defa kullanacaksaniz, giinde 3 defa (8 saat arayla) 2 kapsiil almamiz gerekir.
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- Devam eden donemde en fazla 8 kapsiil, yukanda verilen 6rege benzer sekilde
bdlinerek, kullamlir.

- Baglangigta haftada 2 kez lityum diizeyinizi tespit etmek i¢in tayinler yapilir ve size
uygun doz bulunur.

- Uzun siireli tedavide ise her 3-4 ayda bir kez serum lityum diizeyleriniz kontrol edilir.

Nobetler halinde gelen kiime tipi bas agrisinin goriilme sikligini azaltmak igin;
- Giinde 2 veya 3 defa 1’er kapsiil kullanilmasi tavsiye edilir.

Kandaki pargal: hiicre sayis1 az olan hastalarda enfeksiyon olusma sikligim azaltmak igin;

- Tavsiye edilen doz, 7-10 giin siireyle uygulanan giinde toplam 1 veya 3 kapsiildiir
(300 mg — 1000 mg)

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlari takip ediniz.

LITHURIL tedavisi ozellikle “manik-depresif hastalik” ve “depresyon ve diger davranissal
bozukluklar”in tedavisinde uzun siireli kullanilabilir. Bu durumlarda doktorunuz LITHURIL ile
tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuz ilaci size regete etmeye devam
ettigi siirece LITHURIL i almaya devam ediniz, tedaviyi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiillert, midenizde herhangi bir rahatsizlik olusturmamast igin, tok karna yeterli miktarda sivi
ile (1 bardak su ile) ¢ignemeden yutunuz

Sise kapaginin agilmast:

Plastik sise kapagini agmak igin avucunuzu plastik

o . : kapagin Gstiine koyunuz. Elinizle kapag iistten asagi

IR W dogru bastirirken ayni zamanda kapagin iistiinde
R gosterilen ok yoniinde geviriniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
12 yagin altindaki ¢ocuklarda etkisi ve glivenligi bilinmediginden kullamlmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalara genellikle daha diisiik dozlarda LITHURIL uygulanir.

“Manik—depresif hastalik™ ismi verilen hastaliktaki tagkinhk nébetlerinin, ve tekrarlayan
depresyonun 6nlenmesi ve tedavisinde;
- Giinde toplam 1 veya 2 kapsiil kullamilmas: tavsiye edilir. Giinde toplam 2 kapsiil
kullanitacaksa 12 saat ara ile 1 kapsiil alinrr.
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- Diizenli olarak serum lityum diizeyleri kontrol edilir.
- Genellikle 1-3 hafta i¢inde tedaviye yanit alinmaya baglanur.

Ozel kullanim durumlar
Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz size uygulanan LITHURIL
miktarint azaltabilir.

Eger LITHURIL’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LITHURIL kullandiysaniz :

LITHURIL ‘den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz,

Hemen hastaneye basvurunuz.

LITHURIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiz.

LITHURIL ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecek etkiler:

LITHURIL kullamminin kesilmesi sonucu genel olarak herhangi bir yoksunluk belirtisi
olusmaz. Ancak bazi hastalarda ani niiksler gézlenebilir. Bu nedenle ilacimzi doktorunuzun
bilgisi olmadan kesmeyiniz. Doktorunuz ilacimzi asamali olarak azaltarak, tedavinizi
sonlandiracaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LITHURIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafdakilerden biri olursa LITHURIL’i kullanmayt durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

e Kanda lityum diizeyinin yiikselmesine bagli lityum zehirlenmesi. Bu durum, ishai,
kusma, halsizlik, koordinasyon bozulmasi gibi belirtilerle kendini gosterir. Tedavinin
baginda gegici hafif bulanti veya huzursuzluk olabilir ancak bu sikayetler zamanla
diizelmezse lityum zehirlenmesi s6z konusu olabilir.

¢ Merkezi sinir sistemi rahatsizliklari: Sara benzeri kriz, bag dénmesi, nébet, cevreye ve
¢evresel uyarilara duyarhliin ve tepkinin azalmasi, zihin karisiklig.

» Kalp rahatsizliklari: Kalp atim (ritim) diizensizligi, tansiyon diismesi, 6dem.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
* Mide-barsak yolu rahatsizliklart: Istahsizlik, metalik tat, kilo artisi.

6/8




* Endokrin ve metabolik sistem rahatsizliklan: tiroid bezinde biiyiime, tiroid hormonu
liretiminin artmasi veya azalmas, kan sekerinde yiikselme.

¢ Goéz rahatsizhiklar: Bulanik gérme.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz :

e Cilt sorunlari: sa¢ dokiilmesi, sa¢larda kuruluk veya incelme, kizarkhk, sedef
hastalifinin siddetlenmesi

¢ El ve ayak parmaklarinda renk kayb
e Hafif bulant:

e Ishal

* Kusma

¢ Konugma bozuklugu

e [Ellerde ince titreme

e Sersemlik hissi

¢ Kas ya da eklemlerde agn

¢ Idrar hacminin artmasi

e Siirekli susama hissi

e  Apiz kurulugu

e Tiikriik artig1

¢ Seksiiel fonksiyonlarda degisiklik

Bunlar LITHURIL in zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinmzi bilgilendiriniz.

5. LITHURILin saklanmas: :
LITHURIL i ¢ocuklarin goremeyecegl, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Nemden koruyunuz ve 25°C altindaki oda sicakliginda saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LITHURIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LITHURIL'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.

Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul
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Imal yeri : KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmistir.
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