Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Quilonum® retard
450 mg Retardtabletten

Lithiumcarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Quilonum retard und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Quilonum retard beachten?
Wie ist Quilonum retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Quilonum retard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Quilonum retard und wofiir wird es angewendet?

Quilonum retard ist ein Lithium-haltiges Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer und/oder
neurologischer Erkrankungen.

Quilonum retard wird angewendet zur

- Vorbeugung der bipolaren affektiven Storung (ausgeprigte Stimmungsschwankungen zwischen
krankhaft gehobener Stimmung mit vermehrter Aktivitit [Hypomanie oder Manie] und einer
Stimmungssenkung mit vermindertem Antrieb und verminderter Aktivitit [Depression], auch im
Rahmen schizoaffektiver Psychosen)

- Vorbeugung von depressiven Episoden (Episoden einer Major Depression)

- Behandlung der manischen Episode, gegebenenfalls in Kombination mit Neuroleptika

- Behandlung bestimmter akuter Depressionen, z. B. bei Therapieresistenz oder Unvertréiglichkeit von
Antidepressiva, bei Verdacht auf Umschlag in eine Manie (gegebenenfalls in Kombination mit
Antidepressiva)

- Behandlung von Cluster-Kopfschmerz (Bing-Horton-Syndrom)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Quilonum retard beachten?

Quilonum retard darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Lithium, Lithiumcarbonat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an akutem Nierenversagen leiden.

- wenn Sie einen akuten Herzinfarkt haben.

- wenn Sie unter schweren Elektrolytstorungen (Natriumhaushalt) leiden.



Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Quilonum retard einnehmen,

- wenn Sie unter einer Erkrankung namens Brugada-Syndrom leiden oder jemand in Ihrer Familie darunter
leidet (eine genetische Erkrankung, die das Herz betrifft).

- wenn bei Ihnen gleichzeitig eine Elektrokrampftherapie durchgefiihrt wird oder durchgefiihrt werden
soll.

- wenn Sie unter einer Nierenfunktionsstorung leiden.

- wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben (Herz-/Kreislauferkrankungen).

- wenn Sie unter einer Schilddriisenunterfunktion leiden.

- wenn Sie an der so genannten ,,Bronzehautkrankheit™ (Morbus Addison) leiden.

- wenn Sie eine krankhafte Muskelschwiche (Myasthenia gravis) haben.

- wenn Sie eine bestimmte Erkrankung der weiflen Blutkdrperchen (myeloische Leukdmie) haben.

- bei bestehender Schuppenflechte (Psoriasis).

- bei allen Erkrankungen, die eine kochsalzarme Diit erfordern.

- bei Storungen im Salz- und Wasserhaushalt des Korpers oder bei Fastenkuren mit verringerter
Kochsalzzufuhr. In diesem Fall sollen Lithiumsalze nicht oder nur in enger Abstimmung mit dem
behandelnden Arzt angewendet werden.

- wenn Sie an Herzrhythmusstorungen leiden, da Lithiumsalze die Erregungsbildung und Erregungsleitung
des Herzens verdndern kénnen (EKG-Untersuchungen in regelmifigen Abstinden werden empfohlen).

- bei vorgeschéddigtem Zentralnervensystem. In diesem Fall konnen Lithiumsalze (z. B. Lithiumcarbonat)
vor allem zu Beginn der Therapie epileptische Anfélle (Krampfanfille) auslosen.

- wenn gleichzeitig harntreibende Arzneimittel oder Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten
psychischen/neurologischen Stérungen (z. B. Neuroleptika, Antidepressiva) angewendet werden sollen
(siehe auch Abschnitt ,, Kombinationsbehandlung® und Abschnitt ,,Einnahme von Quilonum retard
zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

Bei einer lebensbedrohlichen psychiatrischen Erkrankung und wenn andere BehandlungsmafBnahmen erfolglos
waren, kann Quilonum retard unter besonderer Vorsicht dennoch eingenommen werden. Die Behandlung sollte
dann im Krankenhaus stattfinden unter tiglicher Kontrolle des Lithiumspiegels im Blut.

Kombinationsbehandlung

Bei einer Kombinationsbehandlung mit anderen Psychopharmaka (z. B. Neuroleptika wie Haloperidol und
Thioridazin, Antidepressiva) wurde von einer wechselseitigen Wirkungsverstirkung sowie einem gehiuften
Auftreten von Nebenwirkungen berichtet.

Deshalb sollten Patienten mit einer Kombinationstherapie von Lithium und Neuroleptika, vor allem beim
Einsatz von Neuroleptika in hoherer Dosierung, engmaschig von ihrem Arzt kontrolliert werden. Bei ersten
Anzeichen fiir eine bestimmte Nervenschidigung, wie z. B. Schwiche, Lethargie, Fieber, Zittern, Verwirrtheit,
Delir, Krampfanfille, verstiarkte Beschwerden im Bewegungsablauf, Reaktionsminderung und erhthte
Muskelspannung, sowie Veridnderung des Blutbildes (Erhhung der Anzahl der weillen Blutkorperchen) und
Anstieg der Serumenzyme ist Lithium sofort abzusetzen. Diese Symptome kdnnen Anzeichen einer schweren,
auch irreversiblen Erkrankung des Gehirns sein (malignes neuroleptisches Syndrom).

Bei der Kombinationsbehandlung mit Substanzen, die die Serotoninwirkungen verstérken
(Monoaminooxidase(MAQ)-Hemmer, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer [bestimmte Arzneimittel
gegen Depressionen], Serotoninrezeptor (5-HT)-Agonisten [bestimmte Migrianemittel, wie z. B. Sumatriptan]),
sollte auf Zeichen eines Serotonin-Syndroms (Bewusstseinsstorung, Ruhelosigkeit, Muskelzucken, gesteigerte
Reflexe, SchweiBausbruch, Frosteln und Zittern) geachtet werden.



Suchen Sie schnellstmoglich einen Arzt auf, wenn Sie eine oder mehrere der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Kontrolluntersuchungen
Einer griindlichen kérperlichen Untersuchung zu Beginn der Behandlung mit Lithiumsalzen sollte sich eine
sorgfiltige Uberwachung des Patienten wihrend der Lithiummedikation anschlieen.

Mit Hilfe der Bestimmung der Konzentration von Lithium (= wirksamer Bestandteil von Quilonum retard) im
Blut wird die zu verabreichende Menge an Quilonum retard individuell eingestellt.

Gehen Sie daher bitte regelmiBig zu den Kontrolluntersuchungen.

Die Bestimmung der Lithiumkonzentration im Blut sollte 7 Tage nach Beginn der Behandlung vorgenommen
werden und wihrend des ersten Monats einmal wochentlich, danach im ersten halben Jahr einmal monatlich und
spiter im vierteljdhrlichen Abstand wiederholt werden.

Die Bestimmung der Lithiumkonzentration im Blut durch Thren Arzt sollte moglichst genau 12 Stunden nach
der letzten Einnahme von Quilonum retard erfolgen. Zweckmifigerweise wird die Bestimmung am Morgen vor
der ndchsten Tablettengabe durchgefiihrt.

Folgende Untersuchungen sind neben der Bestimmung der Lithiumkonzentration im Blut durchzufiihren:
Serum-Kreatinin: Die Messung des Kreatinins im Serum sollte stets parallel zur Bestimmung der
Lithiumkonzentration erfolgen.

Korpergewicht und Halsumfang: vierteljdhrliche Messung

Schilddriisenfunktionstests (T, T4, TSH, gegebenenfalls TRH-Test): jdhrlich
Natrium-, Kalium-, Kalziumbestimmung: jihrlich

24-Stunden-Urinvolumen, Kreatininclearance: jahrlich

EKG: jdhrlich

EEG: bedarfsweise bzw. bei Gefahr von Wechselwirkungen bei Kombinationsbehandlung (z. B. mit
Neuroleptika)

Urinanalyse

Blutdruckmessung

Blutbild: jahrlich

Gegebenenfalls Uberpriifung der renalen Konzentrationsleistung (Desmopressin-Test)

Beim Verdacht auf eine beginnende Lithiumvergiftung ist die Behandlung sofort zu unterbrechen und
unbedingt der Arzt aufzusuchen (Anzeichen fiir eine Lithiumvergiftung siehe Abschnitt 3.).

Begleiterkrankungen, die mit starkem Erbrechen, zwischenzeitlich auftretenden Infektionen, heftigen
Durchfillen, Fliissigkeitsmangel oder hohem Fieber einhergehen, und die gleichzeitige Einnahme von
Arzneimitteln kdnnen zu einer Verdnderung der Lithiumkonzentration im Blut fithren und eine
Lithiumvergiftung begiinstigen; suchen Sie bitte daher Ihren behandelnden Arzt auf. Dies ist ebenfalls
erforderlich bei sehr starker Harnproduktion und ausgeprigtem Durstgefiihl.

Eine Langzeittherapie mit Lithium kann einhergehen mit einer Verminderung der Konzentrierungsfihigkeit der
Niere, die sich durch verstidrkte Harnproduktion und ausgeprigtes Durstgefiihl dulert (siche Abschnitt 4.). In
diesem Fall ist eine sorgfiltige medizinische Betreuung notwendig, um eine Abnahme des Korperwassers mit
einer daraus resultierenden Lithiumvergiftung zu vermeiden. Nach Absetzen von Lithium ist dieser Zustand
gewOhnlich reversibel.

Verinderungen am Nierengewebe (einschlielich der sog. tubulointerstitiellen Nephropathie) sind nach
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Langzeitbehandlung mit Lithium berichtet worden. Diese Verinderungen konnen zu einer eingeschrinkten
Nierenfunktion fiithren. Es ist unklar, ob diese Verdnderungen nach Absetzen von Lithium immer reversibel
sind. Es ist ratsam, die Nierenfunktion regelmifig iiberwachen zu lassen.

Nierentumoren: Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz, die iiber einen Zeitraum von mehr als 10 Jahren
Lithium erhalten haben, besteht moglicherweise ein Risiko fiir die Entwicklung von gut- bzw. bosartigen
Nierentumoren (Mikrozysten, Onkozytome oder Karzinome der Sammelrohre der Niere).

Auf eine ausreichende Kochsalz- und Fliissigkeitszufuhr sollte geachtet werden. Dies gilt insbesondere bei
Abmagerungskuren und bei bestimmten Didtformen.

Quilonum retard sollte 48 Stunden vor einer Narkose oder Operation abgesetzt werden. Quilonum retard kann
anschliefend sofort wieder verabreicht werden, wenn die Nierenfunktion und der Elektrolythaushalt normal
sind.

Eine gleichzeitige Elektrokrampftherapie wihrend der Behandlung mit Quilonum retard sollte mit Vorsicht
durchgefiihrt und der Patient engmaschig kontrolliert werden, denn es wurde iiber Fille berichtet, bei denen bei
Patienten unter Einnahme von Quilonum retard und gleichzeitiger Elektrokrampftherapie vermehrt
Nebenwirkungen auftraten, die das Nervensystem betrafen (z.B. Verwirrtheitszustand, Delir und
langandauernde Krampfanfille).

Kinder
Bei Kindern unter 12 Jahren wird eine Behandlung mit Quilonum retard nicht empfohlen, da bei dieser
Altersgruppe keine Daten zu Sicherheit/Wirksamkeit vorliegen.

Altere Menschen

Da bei idlteren Patienten die Nierenfunktion oft eingeschrinkt ist, konnen bei ihnen bereits bei einer Dosis, die
von jlingeren Patienten gut vertragen wird, hohere Lithiumspiegel im Blut erreicht werden und Anzeichen einer
Lithiumvergiftung auftreten (siche Abschnitt 3.).

Einnahme von Quilonum retard zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Andere Arzneimittel sollten nur unter besonderer Vorsicht gleichzeitig mit Quilonum retard eingenommen
werden, da es bei vielen Arzneimitteln zu Wechselwirkungen mit Quilonum retard kommen kann.

Insbesondere bei der gleichzeitigen Anwendung der im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel muss aus diesem
Grund der Lithiumspiegel im Blut sehr héufig tiberpriift werden. Gegebenenfalls muss die Dosis von Quilonum
retard angepasst werden.

Wechselwirkungen mit Substanzen, die den Lithiumspiegel erhéhen
Die gleichzeitige Behandlung mit folgenden Substanzen erhoht Ihren Lithiumspiegel im Blut und kann zu einer
Lithiumvergiftung fiithren (siehe auch ,,Anzeichen fiir eine Lithiumvergiftung* unter Abschnitt 3.):

- Bestimmte Arzneimittel, welche die Ausscheidung von Harn fordern (Thiazide, Schleifendiuretika, Kalium-
sparende Diuretika)

- Bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber und Entziindungen (z. B. Ibuprofen, Diclofenac,
Naproxen, Indomethacin, Celecoxib, Etoricoxib)

- Metronidazol (ein Antibiotikum zur Therapie von bakteriellen Infektionen)

- ACE-Hemmer (blutdrucksenkende Mittel, z. B. Captopril, Enalapril)
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- Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck und
Herzinsuffizienz, wie z. B. Losartan, Telmisartan)

Wechselwirkungen mit Substanzen, die den Lithiumspiegel erniedrigen
Thr Lithiumspiegel im Blut kann bei gleichzeitiger Behandlung mit folgenden Substanzen erniedrigt werden:

- Bestimmte Arzneimittel, welche die Ausscheidung von Harn férdern (osmotisch wirksame Diuretika,
Carboanhydrasehemmer wie Acetazolamid)

- Harnstoff, Xanthinpréparate (z. B. Theophyllin-haltige Arzneimittel zur Behandlung von Asthma;
durchblutungsfordernde Mittel wie Pentoxifyllin und Xantinolnicotinat)

- Alkalisierende Substanzen (z. B. Natriumcarbonat)

Wechselwirkungen mit Substanzen, die eine Vergiftung des Nervengewebes/Gehirns (Neurotoxizitit)
verursachen

Erhalten Sie zusétzlich zu Quilonum retard Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer,
neurologischer oder Herz-/Kreislauferkrankungen, kann es durch Erhohung des Lithiumspiegels und/oder einer
wechselseitigen Wirkungsverstdarkung zu einem gehiuften Auftreten von Nebenwirkungen kommen. Dies kann
zu einer Vergiftung Ihres Nervengewebes/Gehirns fiithren (siehe Abschnitt 2.).

Hierzu gehoren:

- Neuroleptika, wie z. B. Haloperidol und Thioridazin, Antidepressiva: wechselseitige Wirkungsverstiarkung
und gehéuftes Auftreten von unerwiinschten Wirkungen moglich (siehe auch unter Abschnitt 2.
,Kombinationsbehandlung*)!

- Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung (z. B. Methyldopa): Erh6hung des Lithiumspiegels
im Blut und Symptome der Lithiumvergiftung moglich!

- Trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depressionen): Erhohung des Lithiumspiegels im Blut und
Symptome der Lithiumvergiftung moglich!

- Antiepileptika (Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfillen, z. B. Phenytoin, Carbamazepin):
Erhohung des Lithiumspiegels im Blut und Symptome der Lithiumvergiftung moglich!

- Serotonin-Stoffwechsel beeinflussende Arzneimittel (Monoaminooxidase (MAQO)-Hemmer, selektive
Serotonin-Wiederautnahmehemmer, Serotoninrezeptor-Agonisten [bestimmte Migrianemittel, wie z. B.
Sumatriptan]): Auftreten eines so genannten serotonergen Syndroms moglich (siehe auch unter Abschnitt 2.
,Kombinationsbehandlung*)!

- Herz-Kreislauf-Medikamente (Kalziumantagonisten, wie z. B. Diltiazem, Verapamil): vermehrte
Nebenwirkungen von Quilonum retard moglich!

Anzeichen einer Vergiftung des Nervengewebes/Gehirns (Neurotoxizitidt) konnen sein:

Stand- und Gangunsicherheit (Ataxie), Zittern (Tremor), erhohte Muskelspannung, unfreiwillige
Muskelzuckungen, gesteigerte Reflexe (Hyperreflexie), undeutliche Sprache, Verwirrtheit, krankhafte
Miidigkeit (Somnolenz) und Augenzittern (Nystagmus)

Suchen Sie schnellstméglich einen Arzt auf, wenn Sie eine oder mehrere der oben genannten
Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Weitere Wechselwirkungen

- Wechselwirkungen mit neuromuskulér blockierenden Substanzen (Substanzen, die die
Erregungsiibertragung zwischen Nerven und Muskeln unterbrechen). Im Falle einer Operation ist zu
beachten, dass die Wirkung neuromuskuldr blockierender Substanzen durch Quilonum retard verldngert
werden kann (siehe Abschnitt 2.).



- Wechselwirkungen mit Kaliumjodid
Eine mogliche Vergroerung der Schilddriise durch Lithium kann durch Kaliumjodid verstéirkt werden.

- Wechselwirkungen mit Tetrazyklinen (bestimmte Klasse von Antibiotika)
Fiir Tetrazykline wurden sowohl Erhhungen als auch Erniedrigungen der Lithiumkonzentration im Blut
beschrieben.

Bitte informieren Sie deshalb Thren Arzt, wenn Sie zur gleichen Zeit andere Arzneimittel einnehmen oder bis
vor kurzem eingenommen haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Quilonum retard darf nicht wihrend einer Schwangerschaft angewendet werden. Ein erhohtes Fehlbildungs-
und Komplikationsrisiko durch Lithium kann nicht ausgeschlossen werden. Vor Beginn der Behandlung mit
Quilonum retard ist das Bestehen einer Schwangerschaft auszuschlieBen, wihrend der Behandlung ist eine
sichere Empfingnisverhiitung zu gewihrleisten. Bitte wenden Sie sich umgehend an Ihren behandelnden Arzt,
wenn Sie schwanger sind, um gemeinsam iiber die Fortsetzung und Anpassung Ihrer Behandlung mit Quilonum
retard zu beraten.

Lithium geht in die Muttermilch iiber. Die Vorteile einer Behandlung wihrend der Stillzeit sollten sorgfiltig
gegen die Risiken fiir das Kind abgewogen werden. Bei Einnahme von Quilonum retard nach der Geburt sollte
die Muttermilch in den ersten zwei Lebenswochen abgepumpt und verworfen werden. Der Saugling sollte
ausreichend Fliissigkeit bekommen. Wenn bei IThrem Kind Vergiftungssymptome, wie Verfirbungen von Haut
und Lippen, Schlaffheit (Hypotonie) oder Teilnahmslosigkeit, auftreten, ist umgehend der Arzt zu informieren.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch die wihrend der Behandlung mit Lithiumsalzen mitunter auftretenden Stérungen des zentralen
Nervensystems, wie Miidigkeit, Schlifrigkeit, Schwindel oder Halluzinationen, konnen die Aufmerksamkeit
und das Reaktionsvermégen beeintrichtigt werden. Sie konnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie
keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Beachten Sie besonders,
dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Quilonum retard enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Quilonum retard daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertréiglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Klinische Verschlechterung und Suizidgefahr bei einer Depression oder einer bipolaren Storung

Bei Patienten mit einer Depression oder einer bipolaren Storung konnen eine Verschlechterung der
depressiven Symptome und/oder Selbstmordgedanken und suizidales Verhalten auftreten, unabhingig davon,
ob sie eine antidepressive Behandlung erhalten oder nicht.

Daher sollten Sie engmaschig auf eine Verschlechterung Ihres Gesundheitszustandes und auf
Selbstmordgefiahrdung hin iiberwacht werden. Dies gilt vor allem zu Beginn einer Behandlung oder bei
Dosisanpassungen.

Wenn Sie bei sich Selbstmordgedanken und suizidales Verhalten oder eine Verschlechterung Ihres
Krankheitszustandes feststellen, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder IThren Betreuer!

Insbesondere, wenn Sie zur Gruppe der jungen Erwachsenen gehoren, oder wenn Sie vor der Behandlung
bereits einen Selbstmordversuch durchgefiihrt oder an Selbstmord gedacht haben oder wenn Sie vor
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Therapiebeginn besonders selbstmordgefdhrdet waren, ist das Risiko von Selbstmordgedanken und -
versuchen erhéht und Thr Arzt sollte Sie engmaschig auf das Auftreten und die Verstiarkung von
Selbstmordgedanken, suizidalem Verhalten oder selbstschidigenden Absichten und auf jede
Verschlechterung Thres Krankheitszustandes hin iiberwachen.

Falls Sie eine Verschlechterung Ihrer depressiven Symptome (Auftreten von neuen Symptomen
miteingeschlossen) und/oder das Auftreten von Selbstmordgedanken oder suizidalem Verhalten zeigen,
sollte Ihr Arzt einen Wechsel beziiglich Ihrer therapeutischen Behandlung oder auch die Mdoglichkeit eines
Abbruchs der medikamentdsen Behandlung in Betracht ziehen. Dies gilt insbesondere dann, wenn diese
Symptome schwerwiegend sind, plotzlich auftreten oder bisher nicht bei Ihnen aufgetreten sind.

3. Wie ist Quilonum retard einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

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

Der wirksame Bereich der Lithiumkonzentration im Blut liegt in der Regel zwischen 0,5 und 1,2 mmol/l. Zur
vorbeugenden Behandlung wird eine Konzentration von 0,5 bis 0,8 mmol/l empfohlen, wihrend in der
Akutphase die Lithiumkonzentration im Blut bis zu 1,2 mmol/I betragen kann.

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

In den ersten Tagen der Behandlung sollte einschleichend nur eine Retardtablette Quilonum retard
(entsprechend 12,2 mmol Lithium) verabreicht werden.

Die Einzeldosis kann %2 bis 1 Y2 Retardtabletten Quilonum retard (entsprechend 6,1 bis 18,3 mmol Lithium)
betragen.

Die iibliche Tagesdosis betrdgt 1 ¥2 bis 3 Retardtabletten Quilonum retard (entsprechend 18,3 bis 36,6 mmol
Lithium), verteilt auf zwei Einnahmen, z. B. morgens und abends mit einem Zeitabstand von 10 bis 12 Stunden.

Die Einnahme von Quilonum retard sollte immer zu einer festgesetzten Zeit erfolgen.

Alternativ kann die gesamte Tagesdosis auch als Einmalgabe vor dem Schlafengehen verabreicht werden,
wenn Thr Arzt dies nach Kontrolle der Konzentration des Wirkstoffes im Blut fiir moglich erachtet. Wihrend
der Umstellung von der Mehrfachgabe auf die Einmalgabe sollten die Lithiumspiegel im Blut hdufiger

kontrolliert werden.

Zu Kontrolluntersuchungen des Lithiumspiegels siehe Abschnitt 2.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten (iiber 65 Jahre) ist erfahrungsgemél eine niedrigere Dosis ausreichend. Bei ihnen sollte
ein Serumlithiumspiegel iiber 0,6 mmol/l nach Moglichkeit vermieden werden. Auch sollte der
Serumlithiumspiegel daher hiufiger kontrolliert werden als im Regelfall (siehe Abschnitt 2.).

Art und Dauer der Behandlung
Quilonum retard Retardtabletten bitte nicht im Liegen einnehmen.
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Die Retardtabletten sind unzerkaut und mit reichlich Fliissigkeit einzunehmen.
Die Retardtabletten sollten immer zu einer festgesetzten Zeit eingenommen werden.

Mitunter kann der Therapieerfolg erst nach lingerer Behandlung eintreten. In jedem Fall bestimmt der Arzt
anhand des Krankheitsverlaufs die Behandlungsdauer.

Dosisreduktion
Eine Dosisreduktion wihrend einer Langzeitbehandlung sollte in méglichst kleinen Schritten erfolgen, da
bereits bei Verminderung des Lithiumspiegels im Blut um mehr als 0,2 mmol/l Riickfélle beobachtet wurden.

Umstellung von einem Lithium-haltigen Arzneimittel auf ein anderes

Da verschiedene Lithium-haltige Arzneimittel im Korper unterschiedlich verfiigbar sein konnen, entspricht die
Umstellung auf ein anderes Lithium-haltiges Arzneimittel einer neu beginnenden Behandlung und ist
entsprechend zu iiberwachen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Quilonum retard zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Quilonum retard eingenommen haben, als Sie sollten

Erhohte Lithiumspiegel im Blut konnen lebensbedrohlich sein. Vergiftungen konnen bereits bei normalen oder
geringfiigigen Erhohungen des Lithiumspiegels im Blut auftreten. Die Symptome kdnnen mit einer
Verzdgerung auftreten. In voller Auspriagung konnen die Symptome auch erst nach 24 Stunden auftreten, dies
gilt vor allem bei Patienten, die keine Lithium-Langzeittherapie erhalten, oder nach der Einnahme einer
retardierten Darreichungsform. Bitte suchen Sie bei Verdacht auf eine Lithiumvergiftung unbedingt sofort
einen Arzt auf!

Mogliche Anzeichen einer beginnenden Lithiumvergiftung konnen sein:

Vermehrte Harnausscheidung (Polyurie), gesteigertes Durstgefiihl (Polydipsie), Durchfall, Erbrechen,
Abnahme des Wassers im Korper (Dehydratation), Muskelschwiche, erhhte Muskelspannung, unfreiwillige
Muskelzuckungen, Taubheitsgefiihl und Schwéche von Armen und Beinen, Miidigkeit, Koordinations- und
Konzentrationsstorungen, undeutliche Sprache, Verwirrtheit, krankhafte Schlifrigkeit, Schwindel, Augenzittern
(Nystagmus), gesteigerte Reflexe (Hyperreflexie), Zittern; bei hoheren Lithiumspiegeln im Blut: Ohrgerdusche,
verschwommenes Sehen, Stand- und Gangunsicherheit, Teilnahmslosigkeit (Apathie), Herzrhythmusstorungen,
QT-/QTc-Intervall-Verldngerung (d. h. eine im EKG sichtbare Verzogerung der Erregungsausbreitung im
Herzmuskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstorungen), Kreislaufkollaps, Stérungen der
Nierenfunktion (in seltenen Fillen auch akutes Nierenversagen), Krampfanfille und Koma. Die Erh6hungen
des Lithiumspiegels im Blut kénnen lebensbedrohlich sein.

Bei ersten Anzeichen einer Lithiumvergiftung ist Quilonum retard sofort abzusetzen.

Wenn Sie die Einnahme von Quilonum retard vergessen haben

Sofern Sie einen Einnahmezeitpunkt vergessen haben sollten, kann in diesem Ausnahmefall die Einnahme
iibersprungen werden. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Bitte halten Sie ab dem nichsten Einnahmezeitpunkt wieder die vom Arzt empfohlene Dosierung
konsequent ein.

Wenn Sie die Einnahme von Quilonum retard abbrechen

Die Behandlung mit Quilonum retard sollte nur nach Riicksprache mit IThrem Arzt unterbrochen oder vorzeitig
beendet werden. Die Behandlung sollte nicht plotzlich abgebrochen werden, da es sonst zu Riickfdllen kommen
kann. Wenn Sie Quilonum retard absetzen miissen, wird Thr Arzt es normalerweise in moglichst kleinen
Schritten reduzieren.



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Informieren Sie bitte IThren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Die Hiaufigkeit des Auftretens und die Ausprigung der Nebenwirkungen hingen im Allgemeinen von der
Lithiumkonzentration im Blut ab und von Ihrer individuellen Empfindlichkeit auf Lithium. Vorwiegend zu
Beginn der Behandlung sind Zittern, vermehrte Harnausscheidung, Durst und Ubelkeit moglich. Meist klingen
diese unerwiinschten Wirkungen mit der Fortdauer der Behandlung oder nach Verringerung der Dosis ab.
Insbesondere in den ersten zwei Jahren der Behandlung ist hdufig eine Gewichtszunahme, z. T. dosisabhéngig,
zu beobachten (es sollte deshalb der Genuss kalorienreicher Speisen und Getrinke vermieden werden).

Wihrend der Behandlung mit Quilonum retard konnen folgende Krankheitszeichen auftreten.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Schilddriiseniiberfunktion
- eine Muskelkrankheit (Myasthenia gravis)

Nicht bekannt: die Hiufigkeit kann von den verfiigbaren Daten nicht abgeleitet werden

- Vermehrung der weillen Blutkoérperchen

- Kropfbildung

- Schilddriisenunterfunktion

- Uberfunktion der Nebenschilddriise

- Erhohung des Blutzuckers

- Erhohung des Kalziumspiegels im Blut

- Eruptionen an der Haut oder den Schleimhéuten (lichenoide Arzneimittelreaktion)

- Gewichtszunahme

- Appetitlosigkeit

- Halluzinationen

- Schlifrigkeit bis hin zu komatdsen Zustéinden

- Gedéchtnisverlust

- Zittern

- Muskelzuckungen

- unwillkiirliche Bewegungen der Arme und Beine

- Storungen des Bewegungsablaufs (choreoathetotische Bewegungen, extrapyramidal-motorische
Symptome)

- Gang- und Standunsicherheit

- Taubheitsgefiihl und Schwiche von Armen und Beinen/herabgesetzte Leitungsgeschwindigkeit in den
peripheren Nerven

- verstirkte Sehnenreflexe

- kurzfristige Bewusstlosigkeit

- Krampfanfille

- verwaschene Sprache

- Koordinationsstérungen



- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Benommenheit

- Stupor

- Koma

- Geschmacksstorungen

- Augenzittern

- Hirndrucksteigerung (sog. Pseudotumor cerebri)

- Gesichtsfeldausfille

- verschwommenes Sehen

- Herzrhythmusstorungen (meist Verlangsamung des Herzschlags)

- EKG-Verinderungen, Einlagerung von Wasser (Odeme)

- Kreislaufversagen

- Kollaps

- niedriger Blutdruck

- Storungen der Blutversorgung im Bereich der Hinde und Fiile (Raynaud-Syndrom)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Durchfall

- Magenschleimhautentziindung

- stirkere Speichelproduktion

- Mundtrockenheit

- Haarausfall

- Akne-artige Hautreaktionen

- Haarbalgentziindungen

- Hautausschlige

- Wiederauftreten oder Verschlimmerung einer Schuppenflechte (Psoriasis)

- Haut- und Bindegewebsschwellungen im Gesichtsbereich (Angioodem)

- Juckreiz sowie andere Zeichen von Uberempfindlichkeit

- Muskelschwiche

- Muskel- und Gelenkschmerzen

- Beeintrichtigung der Wiederaufnahme von Natrium und Kalium in der Niere (zu Behandlungsbeginn)
der dadurch bedingte Verlust von Natrium und Kalium sollte sich jedoch nach einer Woche wieder
normalisiert haben.

- Verstirkte Harnproduktion und ausgeprigtes Durstgefiihl (siehe auch Abschnitt 2.)

- Harninkontinenz

- Nach langjsdhriger Behandlung: Veridnderungen am Nierengewebe (einschlieBlich der sog.
tubulointerstitiellen Nephropathie) und eingeschrinkte Nierenfunktion.

- Gutartige/bosartige Nierentumoren (Mikrozysten, Onkozytome und Karzinome der Sammelrohre der
Niere) (bei Langzeitbehandlung).

- Impotenz

- sexuelle Storungen

- Einlagerungen von Wasser (Odeme)

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
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3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Quilonum retard aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Quilonum retard enthilt

- Der Wirkstoff ist: Lithiumcarbonat. 1 Retardtablette zum Einnehmen enthilt 450 mg
Lithiumcarbonat (entsprechend 12,2 mmol Lithium).

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon K25, Maisstirke, Lactose-Monohydrat, Gelatine, Carmellose-
Calcium, Talkum, Calciumbehenat (DAB), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Titandioxid (E 171), Macrogol
6000, basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph. Eur.)

Wie Quilonum retard aussieht und Inhalt der Packung
Quilonum retard ist erhéltlich als weife bis cremefarbige, 1ingliche Retardtabletten mit einer Bruchrille auf
beiden Seiten. Die Retardtabletten kdnnen in gleiche Hilften geteilt werden.

Quilonum retard ist in Packungen mit 50 und 100 Retardtabletten erhiltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV) - Italien
Fax 0039.0382.525845

e-mail: servizioclienti @teofarma.it

Hersteller:
Teofarma S.r.l.
Viale Certosa, 8/A
27100 Pavia - Italien
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2019.
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Hinweis zur Entnahme der Retardtabletten:

Aufgrund der kindersicheren, festeren Folie ist die Entnahme der Retardtabletten erschwert. Bei zentralem
Druck kann die Retardtablette entlang der Bruchrille zerbrechen. Zur Entnahme der ganzen Retardtablette bitte
die Folie vorher einritzen (1) oder Druck auf eines der beiden Retardtablettenenden ausiiben (2).
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