Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Lithium Apogepha® 295 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen.
Wirkstoff: Lithiumcarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informatio-
nen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lithium Apogepha® und woftir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lithium Apogepha® beachten?
Wie ist Lithium Apogepha® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lithium Apogepha® aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und_weitere Informationen

1. Was ist Lithium Apogepha® und wofiir wird es angewendet?
Lithium Apogepha® ist ein Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérungen.
Lithium Apogepha® wird angewendet zur:

Vorbeugung der bipolaren affektiven Stérung (ausgepragte Stimmungsschwankun-
gen zwischen gehobener Stimmung mit vermehrter Aktivitat (Hypomanie oder Ma-
nie) und einer Stimmungssenkung mit vermindertem Antrieb und Aktivitat (Depres-
sion)) und depressiver Episoden (Episoden einer Major Depression)

Behandlung krankhaft gehobener Stimmung mit Uberaktivitat (manische Episode)
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lithium Apogepha® beachten?
Lithium Apogepha® darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegenliiber dem Wirkstoff oder einem der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile von Lithium Apogepha® sind.

wenn Sie unter folgenden Erkrankungen leiden:
- Akuter Herzinfarkt

schwere Herz- und Nierenfunktionsstérungen
Morbus Addison (Erkrankung der Nebennieren)



wenn Sie eine ausgepragte Hyponatridmie (erniedrigte Natriumwerte im Blut) ha-
ben

wenn Sie kochsalzarme Diat halten, z.B. bei Fastenkuren mit verminderter Koch-
salzzufuhr sowie bei Krankheiten, die eine natriumarme Diat erfordern.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Vorsicht ist geboten
- wenn Sie unter folgenden Erkrankungen leiden:

Nierenfunktionsstérungen, Herzrhythmusstérungen, Herzinsuffizienz (Herzmuskel-
schwéche), zerebralen (vom Gehirn ausgehenden) Krampfleiden, Myasthenia gravis
(krankhafter Muskelschwéache), Schilddriisenunterfunktion, Psoriasis (Schuppenflech-
te), myeloischer Leuk@mie (Veranderungen der wei3en Blutkdrperchen), Dehydratation
(Wassermangel des Kérpers).

Dann sollen Lithiumsalze nicht oder nur in enger Abstimmung mit lhrem behandelnden
Arzt angewendet werden. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Grundsatzlich ist bei der gleichzeitigen Behandlung mit Lithium und Arzneimitteln zur Be-
handlung psychischer Stérungen (Neuroleptika) Vorsicht geboten. Insbesondere, wenn
das EEG (Elektroenzephalografie) pathologische Werte zeigt, ist bei zusatzlicher Be-
handlung mit Neuroleptika wie z.B. Haloperidol, Thioridazin, Fluphenazin, Chlorpromazin,
Clozapin) gréBte Vorsicht geboten. Suchen Sie bei ersten Anzeichen einer Neurotoxizitat
(Schwache, Fieber, Zittern, Verwirrtheit, Krampfanfélle, gestérter Bewegungsablauf, Re-
aktionsminderung, erhéhte Muskelspannung, Veranderungen des Blutbildes und Se-
rums) umgehend einen Arzt auf, ggf. missen beide Arzneimittel sofort abgesetzt wer-
den.

Auf eine normale Stoffwechsellage der Schilddriisenhormone sollte vor Beginn der Lithi-
um-Therapie geachtet werden.

Bei einer lebensbedrohlichen psychatrischen Erkrankung und wenn andere Behand-
lungsmaBnahmen erfolglos waren, kann Lithium Apogepha® unter besonderer Vorsicht
dennoch eingenommen werden. Die Behandlung sollte dann im Krankenhaus stattfinden
unter taglicher Kontrolle des Serumspiegels des wirksamen Bestandteils (Lithium).

Bei Patienten mit Brugada-Syndrom (erblich bedingte Herzerkrankung) darf Lithium nur
in Verbindung mit einem Herzschrittmacher und unter EKG (Elektrokardiogramm) Kon-
trolle verwendet werden. Bitte informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Therapie mit Li-
thium Apogepha®, wenn in lhrer Verwandtschaft Féalle von Herzstillstand oder plétzli-
chem Herztod oder bei Ihnen Synkopen (kurze Bewusstlosigkeiten) aufgetreten sind.

Vorsichtshalber sollte eine Lithium-Gabe bei Patienten mit angeborener QT-
Verlangerung (Veranderung der Reizleitung des Herzens) vermieden werden; bei Patien-
ten mit Risikofaktoren fir eine QT-Intervall-Verlangerung (z. B. nicht korrigierte Hypoka-
liamie (Kaliummangel), Bradykardie (verlangsamter Herzschlag) ist Vorsicht geboten,
ebenso bei Patienten, die mit anderen Arzneimitteln behandelt werden, die das QT-
Intervall verlangern kénnen.

Vor Operationen und Narkose informieren Sie bitte den Narkosearzt tber lhre Einnahme
von Lithium Apogepha®. Lithium Apogepha® sollte 48 Stunden vor einer Narkose oder
Operation abgesetzt werden. Lithium Apogepha® kann anschlieBend sofort wieder ver-
abreicht werden, wenn die Nierenfunktion und der Elektrolythaushalt normal sind.

Lithium Apogepha® sollte 48 Stunden vor einer Elektrokrampftherapie abgesetzt wer-
den, um die Gefahr eines Delirs (Verwirrtheitszustandes) zu reduzieren. Dieses kann
auftreten, wenn beide Therapien gleichzeitig verabreicht werden.



Berichten Sie Ihrem Arzt Uber anhaltende Kopfschmerzen und/oder Sehstérungen.
Dahinter kann sich eine benigne intrakraniale Hypertension (gutartiger Uberdruck im
Schédel) verbergen.

Begleiterkrankungen, die mit starkem Erbrechen, Brechreiz, heftigen Durchfallen, Uber-
maBigem Schwitzen, sowie Erkrankungen, die zu einer Dehydratation (Wassermangel
des Kérpers) oder einem Salzverlust fliihren kénnen, einhergehen (z.B. fieberhafte Infek-
te, Magen-Darm-Grippe, Harnwegsinfektionen), kdnnen zu einer Veranderung der Lithi-
umkonzentration im Blut flhren; suchen Sie bitte daher Ihren behandelnden Arzt auf.
Dies ist ebenfalls bei sehr starker Harnproduktion und ausgepragtem Durstgefihl erfor-
derlich.

In diesen Féllen ist der Lithium-Serumspiegel sorgfaltig zu Gberwachen und, wenn nétig,
eine Dosisanpassung vorzunehmen. Beim Auftreten von Infektionen sollte ggf. auch ein
Absetzen der Behandlung erwogen werden.

Auf eine ausreichende Kochsalz- und Flissigkeitszufuhr sollte geachtet werden. Dies gilt
insbesondere bei Abmagerungskuren und bei bestimmten Digtformen, sowie bei sehr
heiBem Wetter oder wenn das Arbeitsumfeld eine erhdhte FlUssigkeits- und Elektrolyt-
versorgung erfordert.

Eine Langzeittherapie mit Lithium kann einhergehen mit Veranderungen der Niere und
Nierenerkrankungen sowie einer Verminderung der Nierenfunktion, die sich mit vermehr-
tem Harnlassen und gesteigertem Durstgefthl &uBert. In diesem Fall ist eine sorgféltige
medizinische Betreuung notwendig, um eine Dehydration (Wassermangel des Kérpers)
mit daraus resultierender Lithium-Retention (erhéhte Lithiummenge im Blut) und Toxizitat
zu vermeiden. Nach Absetzen von Lithium ist dieser Zustand gewdhnlich umkehrbar.

Nierentumoren: Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz, die Uber einen Zeitraum
von mehr als 10 Jahren Lithium erhalten haben, besteht mdglicherweise ein Risiko fur
die Entwicklung von gut- bzw. bésartigen Nierentumoren (Mikrozysten, Onkozytome oder
Ductus Bellini-Karzinom der Niere).

Beim Verdacht auf eine beginnende Lithiumvergiftung ist die Behandlung sofort zu un-
terbrechen und unbedingt der Arzt aufzusuchen (siehe 3. ,Wenn Sie eine gréBere Men-
ge von Lithium Apogepha® eingenommen haben als Sie sollten®).

Fragen Sie Ihren Arzt und machen Sie ihn auf oben genannte Erkrankungen aufmerk-
sam, wenn sie lhnen - gegebenenfalls aus friheren Untersuchungen - bekannt sein soll-
ten.

Diuretika (harntreibende Medikamente) und Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung
psychischer Stdérungen) sollten nur unter besonderer Vorsicht wahrend einer Therapie
mit Lithium Apogepha® eingesetzt werden (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme/Anwendung
von Lithium Apogepha® mit anderen Arzneimitteln®).

Kinder

Bei Kindern unter 12 Jahren ist eine Lithiumbehandlung nicht zu empfehlen, da fir die-
se Altersgruppe keine Daten zu Sicherheit / Wirksamkeit vorliegen.

Altere Menschen

Da bei alteren Patienten die Nierenfunktion oft eingeschrankt ist, kbnnen bei ihnen be-
reits bei einer Dosis, die von jingeren Patienten gut vertragen wird, héhere Serum-
spiegel erreicht werden und Anzeichen der Vergiftung auftreten (siehe 3. ,Wenn Sie ei-
ne gréBere Menge von Lithium Apogepha® eingenommen haben als Sie sollten). Bei al-
teren Patienten ist eine hdufigere Kontrolle der Nierenfunktion notwendig.

Kontrolluntersuchungen




Zu Beginn der Behandlung mit Lithiumsalzen sollte eine grindliche kérperliche Unter-
suchung und wahrend der gesamten Behandlungsdauer eine sorgfaltige Uberwachung
des Patienten erfolgen. Folgende Untersuchungen sind von lhrem Arzt durchzufihren:

1. Serumlithiumspiegel: siehe Abschnitt ,Wie ist Lithium Apogepha® einzunehmen*

2. Serum-Kreatinin: Die Messung des Kreatinins im Serum sollte stets parallel zur
Bestimmung der Lithiumkonzentration erfolgen.

Schilddrisenfunktionstests (T3, T4, TSH, ggf. TRH-Test): jahrlich
Natrium, Kalium, Kalziumbestimmung: jéhrlich

Blutbild: jahrlich

Kérpergewicht und Halsumfang: vierteljahrliche Messung
Blutdruckmessung

EKG (Elektrokardiogramm): jahrlich

EEG (Elekiroenzephalografie): bedarfsweise, bzw. bei Gefahr von Wechselwirkun-
gen bei Kombinationsbehandlungen (z.B. mit Neuroleptika (Arzneimittel zur Be-
handlung psychischer Stérungen))
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10. 24-Stunden-Urinvolumen, Kreatininclearance (Verfahren zur Beurteilung der Nie-
renfunktion): jahrlich

11. Urinanalyse
12. Ggf. Desmopressin-Test (Uberpriifung der renalen Konzentrationsleistung)

13. RegelmaBige Ultraschalluntersuchungen der Nieren nach Langzeitbehandlung
(mehr als 10 Jahre): jahrlich

Kirzere Untersuchungsintervalle bzw. auBerplanmaBige Kontrollen kénnen nétig sein
bei:
Begleiterkrankungen, die zu einer Verédnderung des Serumlithiumspiegels fihren
kénnen (z.B. starkes Erbrechen, hohes Fieber, heftige Durchfalle)

Gleichzeitiger Gabe von Medikamenten, die den Serumlithiumspiegel beeinflussen
kénnen (siehe ,Einnahme von Lithium Apogepha mit anderen Arzneimitteln®)

Da im Alter die glomerulére Filtrationsrate (Funktionsleistung der Niere) abnimmt
und damit die Gefahr einer Intoxikation gréBer wird, ist bei alteren Patienten eine
haufigere Kontrolle der Nierenfunktion notwendig.

Einnahme von Lithium Apogepha® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Andere Arzneimittel sollten nur unter besonderer Vorsicht gleichzeitig mit Lithium
Apogepha® gegeben werden, da es bei vielen Medikamenten zu Wechselwirkungen
mit Lithium Apogepha® kommen kann. Insbesondere bei der gleichzeitigen Anwen-
dung der im Folgenden aufgeflhrten Arzneimittel muss aus diesem Grund die Lithium-
konzentration im Blut sehr haufig Gberpriift werden. Gegebenenfalls muss die Dosis
von Lithium Apogepha® angepasst werden.

Einige harntreibende Arzneimittel (Thiazid- und kaliumsparende Diuretika), nichtsteroi-
dale entzindungshemmende Medikamente (Antiphlogistika/Antirheumatika, z.B.
Schmerz- und Rheumamittel wie Diclofenac, Ketoprofen, Indometacin, Phenylbutazon
inkl. Cyclooxygenase-(COX-)2-Hemmer wie Celecoxib)) und, wie vereinzelt beschrie-



ben, evtl. auch Phenytoin, Carbamazepin Metronidazol und Methyldopa, kénnen die Li-
thium-Konzentration im Blut erh6hen und zu einer Uberdosierung fuhren.

Acetazolamid, Harnstoff, Xanthinpréparate (z.B. koffeinhaltige Getranke, Theophyllin-
haltige Antiasthmatika, durchblutungsférdernde Mittel wie Pentoxifyllin, Xantinolnico-
tinat), alkalisierende Substanzen (z.B. Natriumbikarbonat) und osmotisch wirkende Di-
uretika kénnen die Lithium-Konzentration im Blut erniedrigen.

Far Tetrazykline wurden sowohl Erhéhungen als auch Erniedrigungen der Lithiumkon-
zentration im Blut beschrieben.

Eine mdgliche VergréBerung der Schilddrise durch Lithium kann durch Kaliumjodid
verstarkt werden.

Im Falle einer Operation ist zu beachten, dass die Wirkung neuromuskulér blockieren-
der Substanzen durch Lithium Apogepha® verlangert werden kann (siehe 2. ,Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von Lithium Apogepha® ist erforderlich®).

Bei einer Kombinationstherapie mit anderen Psychopharmaka (z.B. Neuroleptika (Arz-
neimittel zur Behandlung psychischer Stérungen), Antidepressiva) kann eine wechsel-
seitige Wirkungsverstarkung méglich sein. Es wurde bei der Kombinationsbehandlung
mit Neuroleptika (z.B. Haloperidol, Thioridazin, Fluphenazin, Chlorpromazin, Clozapin)
Uber ein gehauftes Auftreten von unerwiinschten Wirkungen berichtet. Deshalb sollte
vor allem beim Einsatz von Neuroleptika in héherer Dosierung auf Nebenwirkungen
besonders geachtet werden. Insbesondere soll bei gleichzeitiger Einnahme von Neuro-
leptika auf Schwéche, Fieber, Zittern, Verwirrtheit, Delir (Verwirrtheitszustand), Desori-
entiertheit, Muskelzucken, Krampfanfalle, verstarkte Beschwerden im Bewegungsab-
lauf, Reaktionsminderung, erhdhte Muskelspannung sowie Verédnderung des Blutbildes
und des Serums geachtet werden. Diese Symptome kdénnen Anzeichen einer schwe-
ren Erkrankung des Gehirns sein.

Bei der Kombinationsbehandlung mit Substanzen, die den Serotonin-Stoffwechsel be-
einflussen (MAO-Hemmer, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, 5HT-
Agonisten [bestimmte Migranemittel wie z.B. Sumatriptan]) sollte auf Zeichen eines se-
rotoninergen Syndroms (Bewusstseinsstérung, Koma, Ruhelosigkeit, Verwirrtheit, Hy-
pomanie, Sitzunruhe, Hypo- und Hypertonie, Tachykardie, Hyperthermie, gesteigerte
Reflexe, Muskelzucken und Muskelsteifigkeit, SchweiBausbruch, Frésteln und Zittern,
Diarrh®) geachtet und sofort ein Arzt aufgesucht werden.

Wechselwirkungen mit bestimmten Herz-Kreislauf-Medikamenten (Kalziumkanal-Anta-
gonisten (z.B. Diltiazem, Verapamil) sowie ACE-Hemmer (z.B. Captopril, Enalapril,
Ramipril, Lisinopril) sowie Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten (z.B. Losartan,
Candesartan, Valsartan, Telmisartan, Irbesartan)) sind beschrieben (vermehrte Ne-
benwirkungen von Lithium Apogepha®).

Steroide: Erhéhung des Lithium-Serumspiegels kann zur Lithiumtoxizitét fihren.

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von Substanzen, die das QT In-
tervall verlangern, z. B. Antiarrhythmika Klasse IA (Chinidin, Disopyramid) oder Klasse
[l (Amiodaron, Sotalol), Cisaprid, Antibiotika wie Erythromycin, Antipsychotika wie bei-
spielsweise Thioridazin oder Amisulprid.

Folgende Substanzen kdnnen in der Kombinationstherapie mit Lithium das Risiko einer
Neurotoxizitat erhdhen:

Kalziumkanal-Antagonisten, Antipsychotika, Carbamazepin, Methyldopa, Triptanderi-
vate, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer. Symptome der Neurotoxizitat kén-
nen wie folgt sein:

Stérungen des Bewegungsablaufs, Zittern, erhdhte Muskelspannung, unfreiwillige
Muskelzuckungen, verstarkte Reflexe, verwaschene Sprache, Verwirrtheit, Bewusst-
seinsstérungen und Augenzittern.



Folgende Substanzen kénnen in der Kombinationstherapie mit Lithium das Risiko von
Krampfanfallen erhéhen:

Antidepressiva wie selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, trizyklische Antide-
pressiva, Antipsychotika, Andsthetika, Theophyllin.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Lithium Apogepha® sollte wahrend einer Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Dies gilt insbesondere fir eine Anwendung im 1. Drittel der Schwangerschaft. Ein erh6h-
tes Fehlbildungs- und Komplikationsrisiko durch Lithium kann nicht ausgeschlossen
werden. Vor Beginn der Behandlung mit Lithium Apogepha® ist das Bestehen einer
Schwangerschaft auszuschlieBen, wahrend der Behandlung ist eine sichere Empfang-
nisverhltung zu gewabhrleisten. Bitte wenden Sie sich umgehend an lhren behandelnden
Arzt, wenn Sie schwanger sind, um gemeinsam (ber die Fortsetzung und Anpassung Ih-
rer Behandlung mit Lithium Apogepha® zu beraten.

Stillzeit

Lithium geht in die Muttermilch Uber. Die Vorteile einer Behandlung wéhrend der Stillzeit
sollten sorgfaltig gegen die Risiken fir das Kind abgewogen werden. Bei Einnahme von
Lithium Apogepha® nach der Geburt soll die Muttermilch in den ersten 2 Lebenswochen
abgepumpt und verworfen werden. Der Saugling sollte ausreichend Flissigkeit bekom-
men. Wenn bei lhrem Kind Vergiftungssymptome wie Verfarbungen von Haut und Lip-
pen oder Teilnahmslosigkeit auftreten, ist umgehend der Arzt zu informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermo-
gen soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrach-
tigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wie ist Lithium Apogepha® einzunehmen?
Nehmen Sie Lithium Apogepha® immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Der wirksame Bereich der Lithiumkonzentration im Blut liegt in der Regel zwischen 0,5
und 1,2 mmol/l. Zur vorbeugenden Behandlung wird ein Lithiumgehalt im Blut von 0,5
bis 0,8 mmol/l empfohlen, wéahrend in der Akutphase die Serumlithiumspiegel bis zu
1,2 mmol/l betragen kdnnen.

Jeder Patient ist individuell und zu Beginn der Behandlung einschleichend auf Lithium
einzustellen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Bei der vorbeugenden Behandlung wird im Allgemeinen mit 1%2 Tabletten Lithium
Apogepha® (entsprechend 12 mmol Lithium) taglich Gber drei Tage begonnen.




Vom 4.-7. Tag werden 3 Tabletten Lithium Apogepha® (entsprechend 24 mmol Lithi-
um) taglich eingenommen.

Kontrolle der Serumlithiumspiegel

Mit Hilfe der Bestimmung der Lithiumkonzentration im Blutserum wird die zu verabrei-
chende Menge an Lithium Apogepha® individuell eingestellt. Gehen Sie daher bitte re-
gelmaBig zu den Kontrolluntersuchungen.

Der Serumlithiumspiegel ist nach 8 Tagen der Lithiumtherapie zu bestimmen. Die Be-
stimmung der Lithiumkonzentration im Blut durch |hren Arzt sollte méglichst genau 12
Stunden nach der letzten Einnahme Lithium Apogepha® erfolgen. ZweckmaBigerweise
wird die Bestimmung am Morgen vor der weiteren Tablettengabe durchgeflhrt.

Die Bestimmung wird wahrend des ersten Monats einmal wéchentlich wiederholt, danach
im ersten halben Jahr einmal monatlich und spater in der Regel in vierteljahrlichem Ab-
stand. Langere Zwischenraume kdnnen nur in Ausnahmeféllen toleriert werden.

Langzeitbehandlung

Fir die vorbeugende Wirkung sollte ein mdglichst niedriger Serumlithiumspiegel ange-
strebt werden (0,5 — 0,8 mmol/l).

Eine Dosisreduktion wahrend einer Langzeitbehandlung sollte in mdglichst kleinen
Schritten erfolgen, da bereits bei Verminderungen des Serumlithiumspiegels um mehr
als 0,2 mmol/l Ruckfalle beobachtet wurden.

Maniebehandlung

Bei Manien werden maximal 6 Tabletten Lithium Apogepha® taglich (entsprechend
48 mmol Lithium) wahrend der ersten drei Tage gegeben. Nach drei Tagen kontrolliert
der Arzt die Lithiummenge im Blut, um gegebenenfalls die Dosis dem empfohlenen Se-
rumspiegelbereich anzupassen.

Wéhrend der akuten manischen Phase, in der Lithium besser toleriert wird, kann der Se-
rumlithiumspiegel abfallen und somit eine Dosiserhéhung erforderlich werden. Die Lithi-
umtoleranz kann mit dem Abklingen der manischen Symptome sinken und erfordert
dann wieder eine Dosisreduzierung.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten (Uber 65 Jahren) ist erfahrungsgeman eine niedrigere Dosis fur
die gleiche Wirksamkeit ausreichend. Ein Serumlithiumspiegel Gber 0,6 mmol/l sollte
nach Mdglichkeit vermieden werden.

Weiterhin kann bei alteren Patienten, aufgrund der abnehmenden Nierenfunktion und
der dadurch verringerten Lithium-Elimination, der Serumlithiumspiegel leicht toxische
Werte erreichen. Der Serumlithiumspiegel alterer Patienten sollte daher haufiger kon-
trolliert werden als im Regelfall empfohlen (siehe 2. ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3-
nahmen®).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten immer zur gleichen Tageszeit unzerkaut mit ausreichend
FlUssigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) in 2 (bis 3) Einzeldosen ein. Wenn Sie
Lithium Apogepha ® nur 2-mal taglich einnehmen, dann sollten Sie morgens eine niedri-
gere und abends die héhere Dosis anwenden.

Mitunter kann der Behandlungserfolg erst nach 6 — 12 Monaten eintreten. Deshalb sollte
ein anfangs unbefriedigendes Ergebnis kein Grund zum vorzeitigen Abbrechen der The-
rapie sein. In jedem Fall bestimmt lhr Arzt anhand des Krankheitsverlaufs die Behand-
lungsdauer.



Da die Bioverfugbarkeit verschiedener lithiumhaltiger Arzneimittel unterschiedlich ist,
entspricht die Umstellung auf eine andere lithiumhaltige Zubereitung einer neu begin-
nenden Behandlung und ist entsprechend zu Uberwachen.

Die Tabletten Lithium Apogepha® sind zur leichteren Teilbarkeit mit einer Teilungskerbe
versehen. Die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Lithium Apogepha® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lithium Apogepha® eingenommen haben, als
Sie sollten

Erhdhte Lithiumspiegel im Blut kdnnen lebensbedrohlich sein. Vergiftungen kénnen be-
reits bei normalen oder geringflgigen Erhdhungen des Lithiumspiegels im Blut auftreten.
Bitte suchen Sie bei Verdacht auf eine Lithiumvergiftung unbedingt sofort einen Arzt auf!

Moaliche Anzeichen einer beginnenden Lithiumvergiftung kénnen sein:

Vermehrte Harnausscheidung (Polyurie), gesteigertes Durstgefiihl (Polydipsie), zuneh-
mende Appetitlosigkeit, Durchfall, Erbrechen, Wassermangel des Kérpers (Dehydratati-
on) und Stérung des Elektrolythaushalts, Muskelschwéache, erhéhte Muskelspannung,
unfreiwillige Muskelzuckungen, anormaler Sehnenreflex, Taubheitsgefihl und Schwéche
von Armen und Beinen, Midigkeit, Koordinations- und Konzentrationsstérungen, undeut-
liche Sprache, Verwirrtheit, krankhafte Schlafrigkeit, Schwindel, Augenzittern (Nystag-
mus), gesteigerte Reflexe (Hyperreflexie), grobschlagiges Zittern;

Bei hdéheren Lithiumspiegeln im Blut: Ohrgerdusche, verschwommenes Sehen, Stand-
und Gangunsicherheit, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Herzrhythmusstérungen, QT-/QTc-
Intervall-Verlangerung (d. h. eine im EKG sichtbare Verzégerung der Erregungsausbrei-
tung im Herzmuskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen), Kreis-
laufkollaps, Stérungen der Nierenfunktion (in seltenen Fallen auch akutes Nierenversa-
gen), Krampfanfalle und Koma. Die Erhéhungen des Lithiumspiegels im Blut kdnnen le-
bensbedrohlich sein, Gber Todesfélle wurde berichtet.

Bei ersten Anzeichen einer Lithiumvergiftung ist Lithium Apogepha® sofort abzusetzen.
Wenn Sie die Einnahme von Lithium Apogepha® vergessen haben

Nehmen Sie zum n&chsten gewohnten Zeitpunkt die normale Menge Lithium Apogepha®
ein und suchen Sie zum nachstméglichen Zeitpunkt lhren Arzt auf, um mit ihm die ver-
gessene Einnahme zu besprechen. Achten Sie auf eine regelmaBige Einnahme.

Wenn Sie die Einnahme von Lithium Apogepha® abbrechen

Eine Unterbrechung einer erfolgreichen Lithiumprophylaxe kann in kirzester Zeit zu
Ruckfallen fiihren. Falls Lithium Apogepha® abgesetzt werden soll, solite die Dosis
schrittweise reduziert werden, um die Rezidivgefahr zu verringern.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Lithium Apogepha® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000



Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Die Haufigkeit des Auftretens und die Auspragung der Nebenwirkungen hangen im All-
gemeinen von der Lithiumkonzentration im Blut ab und von Ihrer individuellen Empfind-
lichkeit auf Lithium.

Vorwiegend zu Beginn der Behandlung sind Zittern, Muskelschwéche sowie fein-
schlagiges Zittern der Hande, vermehrte Harnausscheidung, Durst, Ubelkeit, Brechreiz,
Durchfall, allgemeines Unwohlsein und Schwindel méglich. Meist klingen diese uner-
winschten Wirkungen mit Fortdauer der Behandlung oder nach Verringerung der Dosis
ab. Feinschlagiges Zittern der Hande, vermehrte Harnausscheidung und Durst kénnen
bestehen bleiben.

Insbesondere in den ersten zwei Jahren der Behandlung ist haufig eine Gewichtszunah-
me, z. T. dosisabhangig, zu beobachten (es sollte deshalb der Genuss kalorienreicher
Speisen und Getranke vermieden werden).

Weiterhin kénnen wiahrend der Behandlung mit Lithium Apogepha® folgende Krank-
heitszeichen auftreten:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufigkeit nicht bekannt: Vermehrung der wei3en Blutkdrperchen.
Hormonelle Stérungen

Selten: Schilddriiseniberfunktion

Haufigkeit nicht bekannt: Kropfbildung, Schilddriisenunterfunktion, Uberfunktion der Ne-
benschilddrise.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufigkeit nicht bekannt: Appetitlosigkeit, Erhdhung des Blutzuckers, Erhéhung des Kal-
ziumspiegels im Blut, Erhéhung des Magnesiumsspiegels.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Halluzinationen, Verwirrung
Erkrankungen des Nervensystems

Selten: krankhafte Muskelschwache (Myasthenia gravis)

Haufigkeit nicht bekannt: Zittern (vor allem feinschlagiges Zittern der Hande), Muskelzu-
ckungen, unwillkirliche Bewegungen der Arme und Beine, Stérungen des Bewegungs-
ablaufs, Gangunsicherheit, Missempfindungen oder Taubheitsgefihle in Handen und
FiBen (periphere Neuropathie), verstarkter Sehnenreflex, erhéhte Muskelspannung,
kurzfristige Bewusstlosigkeit, Krampfanfélle, verwaschene Sprache, Koordinationssto-
rungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Schlafrigkeit bis hin zu komatésen
Zustanden, Gedachtnisverlust, Starrezustand des ganzen Koérpers bei wachem Be-
wusstsein, Koma, Geschmacksstérungen, Augenzittern, Gesichtsfeldausfalle, Hirndruck-
steigerung.

Augenerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Verschwommenes Sehen
Herzerkrankungen

Selten: Herzrhythmusstérungen (meist Verlangsamung des Herzschlags), Erkrankungen
des Herzmuskels, EKG-Veranderungen, mdgliche Aufdeckung des Brugada-Syndroms
(erblich bedingte Herzerkrankung). In Einzelfallen mit tédlichem Verlauf.

GefaBerkrankungen




Haufigkeit nicht bekannt: Niedriger Blutdruck, Stérungen der Blutversorgung im Bereich
der Hande und FuBe (Raynaud-Syndrom), Kreislaufversagen

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufigkeit nicht bekannt: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Magenschleimhautentziindung,
Mundtrockenheit sowie starkere Speichelproduktion.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Haarausfall, Akne oder akne-artige Hautreaktionen, Haarbalgentziindungen,
Juckreiz, Auftreten oder Verschlimmerung einer Schuppenflechte (Psoriasis),
Hautschwellungen im Gesichtsbereich (Quincke-Odem), Hautausschlége, Hautgeschwii-
re, Juckreiz oder andere Zeichen von Uberempfindlichkeit.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Muskelschwache, Muskel- und Gelenkschmerzen.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten: schwere Stérungen der Nierenfunktion mit Wassereinlagerung im Gewebe
und Proteinverlust

Haufigkeit nicht bekannt: Am Anfang der Behandlung kann es zu einer Beeintrachtigung
der Wiederaufnahme von Natrium und Kalium in der Niere kommen. Diese sollte sich je-
doch nach einer Woche wieder normalisiert haben.

Verstarkte Harnproduktion und ausgepragtes Durstgefihl sowie Inkontinenz kénnen auf-
treten. Nach Absetzen der Lithium-Therapie klingen die Symptome ab.

Nach langjéhriger Behandlung sind Nierenveranderungen (z.B. interstitielle Fibrosen,
Zysten, Erkrankung der Niere) beobachtet worden, deren Ursache nicht eindeutig zu be-
stimmen war. Eine Langzeitbehandlung kann zu einer Einschrankung der Nierenfunktion
und zu chronischem Nierenversagen fuhren.

Haufigkeit nicht bekannt: Gutartige/bdsartige Nierentumoren (Mikrozysten, Onkozytome
und Ductus Bellini-Karzinome der Niere) (bei Langzeitbehandlung).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Haufigkeit nicht bekannt: Impotenz/sexuelle Stérungen
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufigkeit nicht bekannt: Einlagerung von Wasser (Odeme), allgemeines Unwohlsein.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen:

Trinken Sie bitte bei Durstgefihl reichlich, vermeiden Sie aber kalorienreiche Getranke.
Andere Gegenmafnahmen sollten Sie nur in Absprache mit Inrem Arzt ergreifen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3



D-53175 Bonn
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Lithium Apogepha® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Das Tablettenbehéltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lithium Apogepha® enthalt
Der Wirkstoff ist Lithiumcarbonat.
1 Tablette enthalt 295 mg Lithiumcarbonat, das entspricht 8 mmol bzw. 55,4 mg Lithium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellulosepulver, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
starke, Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.); Po-
lyvinylalkohol.

Lithium Apogepha® ist gluten- und lactosefrei.

Wie Lithium Apogepha®aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e runde Tablette mit Bruchkerbe.
Lithium Apogepha® ist in Packungen mit 50 (N2) bzw. 100 Tabletten (N3) erhaltlich.

Lithium Apogepha® im Tablettengldschen hat einen kindersicheren Verschluss, der
nach Verschieben des Riegels in Pfeilrichtung und Anheben leicht zu 6ffnen ist.

Kindgesicherte Verpackung.

Aufgrund der kindersicheren, festeren Folie ist die Enthahme der Tabletten erschwert.
Bei zentralem Druck kann die Tablette zerbrechen.



Zur Entnahme der Tablette bitte die Folie mit dem Fingernagel jeweils am Rand der
runden Né@pfchen eindriicken (1). Dann kann die Tablette mit leichtem Druck aus der
umgedrehten Verpackung gedriickt werden (2).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
KyffhduserstraBBe 27

01309 Dresden

Tel. 0351 3363-3

Fax 0351 3363-440
info@apogepha.de; www.apogepha.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2016.



