Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Lithiofor®

OM Pharma Suisse SA

Was ist Lithiofor und wann wird es angewendet?

Lithiofor ist ein Lithiumpraparat. Lithiofor ist hauptsachlich, auf arztliche Verordnung, zur Behandlung akuter
Phasen und zur langfristigen Prophylaxe der Ruckfalle bei Patienten mit manisch-depressiven Psychosen
bestimmt.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann Lithiofor auch als Erganzung zur Behandlung mit den klassischen
Antidepressiva verschreiben.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Es kann vorkommen, dass das Arzneimittel seine vollstandige Wirkung erst nach mehreren Monaten
entfaltet, und es ist oft notwendig, die Behandlung mit Lithium ununterbrochen wahrend Jahren
fortzusetzen.

Wann darf Lithiofor nicht eingenommen werden?
Lithiofor darf nicht bei Patienten verwendet werden, die:

e an schwerer Niereninsuffizienz, Herzinsuffizienz oder Funktionsbeschwerden der Schilddriisen
leiden;

e eine salzarme Diat befolgen oder im wasser- und natriumarmen Zustand nach starkem Schwitzen
sind (z.B. nach hoher korperlicher Anstrengung, Aufenthalt in einem warmen Land oder fiebriger
Krankheit);

e Uberempfindlich gegenuber einem Bestandteil des Arzneimittels sind.
Nicht fir Kinder unter 12 Jahren anwenden.

Wenn Lithiofor eingenommen wird, darf nicht gestillt werden (siehe Kapitel «Darf Lithiofor wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

Wann ist bei der Einnahme von Lithiofor Vorsicht geboten?

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Sie sollten immer daflir sorgen, genlgend Flissigkeit und Salz einzunehmen. Das ist bei starkem
Schwitzen (z.B. Sport) oder bei Ubermassigem Urinieren besonders wichtig. Sehr strenge
Abmagerungskuren und salzarme Diaten sind zu vermeiden (s. «Welche Nebenwirkungen kann Lithiofor
haben?»).

Hohe Lithium-Blutspiegel (Lithium=Wirkstoff von Lithiofor) sind schadlich. Deshalb wird |hr Arzt resp. Ihre
Arztin bei lhnen regelmassig Blutkontrollen vornehmen, um lhren Lithium-Blutspiegel zu Giberwachen und
Nebenwirkungen zu vermeiden. Die Empfindlichkeit gegenlber Lithium variiert von Patient zu Patient.
Informieren Sie oder lhre Angehdrigen unverziglich Ihren Arzt und unterbrechen Sie sofort Ihre
Behandlung mit Lithiofor, falls Sie eindeutig eines oder mehrere der folgenden Symptome verspuren:

starken andauernden Durst und dringenden Harndrang, Durchfall, Ubelkeit, Bewegungs- und
Sprachstérungen, starkes und maoglicherweise unregelmassiges Zittern der Hande, Muskelkrampfe, starke
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Schlafrigkeit oder Apathie.

Nehmen Sie das Arzneimittel an den von lhrem Arzt bzw. von lhrer Arztin bestimmten Zeitpunkten ein. Falls
Sie eine Einnahme vergessen haben, warten Sie bis zur Zeit der nachsten Einnahme. Verdoppeln Sie die
Dosierung nicht, um eine vergessene Dose auszugleichen!

Wenn Sie Lithium gleichzeitig mit entzindungshemmenden Schmerzmitteln, Metronidazol, bestimmten
Arzneimitteln zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzinsuffizienz wie ACE-Hemmer (z.B. Captopril,
Enalapril) oder Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten («Sartane», z.B. Candesartan, Valsartan) einnehmen,
kann die Lithiumkonzentration im Blut ansteigen und zu unerwinschten Wirkungen fuhren. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie solche Medikamente einnehmen.

Wenn Sie gleichzeitig auch andere Arzneimittel wie harntreibende Mittel (Diuretika), Antidepressiva,
Arzneimittel zur Behandlung von Stérungen der Psyche, Antiepileptika, Calcitonin, Topiramat (zur
Behandlung von Epilepsie oder Migrane) einnehmen, informieren Sie lhren Arzt oder sprechen Sie mit ihm
daruber.

Die Nierenfunktion sollte von Ihrem Arzt bzw. von Ihrer Arztin Gberpriift werden, da es bei Anwendung von
Lithiofor sehr selten zu Nierenschadigungen kommen kann.

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Lithiofor einnehmen:

e wenn Sie an einer Krankheit namens Brugada-Syndrom (einem erblich bedingten Herzfehler)
leiden, wenn ein Familienmitglied an Brugada-Syndrom leidet oder wenn in Ihrer Familie ein
Herzstillstand oder der plétzliche Herztod aufgetreten ist.

e wenn Sie eine Operation zur Gewichtsabnahme planen oder bereits hinter sich haben, da
moglicherweise eine niedrigere Dosis Lithium erforderlich ist. Ihr Arzt wird die Lithiumkonzentration
in Ihrem Blut Gberwachen und lhre Dosis entsprechend anpassen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen

Darf Lithiofor wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind dirfen Sie Lithiofor nicht einnehmen. Wenn Sie planen, schwanger zu werden,
besprechen Sie dies mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin. Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und Lithiofor
einnehmen, sollten Sie auf eine sichere Empfangnisverhitung achten. Falls Sie trotzdem schwanger
werden, missen Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin kontaktieren.

Wahrend der Behandlung mit Lithiofor darf nicht gestillt werden.
Wie verwenden Sie Lithiofor?

Die endgliltige Dosierung wird durch lhren Arzt bzw. lhre Arztin bestimmt in Funktion eines konstanten
Lithiumblutspiegels, der durch regelmdssige Bestimmungen erhalten wird. Allgemein wird folgende
Basisdosierung empfohlen:

1. und 2. Tag: /2 Tablette pro Tag;

3. und 4. Tag: 2 Tablette 2-mal taglich;

5. und 6. Tag: 1% Tabletten (in 2 Einnahmen verteilt) pro Tag;
ab 7. Tag: 1 Tablette 2-mal taglich.

Bei Patienten, die schon mit Lithium behandelt werden, kann der Wechsel von einer einfachen Form zu
Lithiofor direkt erfolgen, im Allgemeinen mit einer Dosierung von 1 Tablette 2-mal taglich.
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Die Einnahme der Tabletten soll morgens und abends erfolgen, mit einem Zeitabstand von 10—12 Stunden.
Bei gut eingestellten Patienten kann die gesamte Tagesdosis als Einmalgabe vor dem Schlafengehen
erfolgen. Die Tabletten mussen unzerkaut mit etwas Wasser geschluckt werden.

Bei alteren Patienten sind oft niedrigere Dosen nétig, um die gewlnschte therapeutische Wirkung zu
erreichen. Nebenwirkungen kdnnen sich bei alteren Patienten bei Dosierungen dussern, die von jlingeren
Patienten toleriert werden.

Die Anwendung und Sicherheit von Lithiofor bei Kindern unter 12 Jahren ist bisher nicht geprift worden.
Eine Anwendung des Praparates bei Jugendlichen soll nur in Spitédlern mit entsprechender Erfahrung
erfolgen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Lithiofor haben?

Auftreten und Ausmass der Nebenwirkungen ist von der Dosierung sowie von der individuellen
Empfindlichkeit abhangig.

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Lithiofor auftreten:

Am Anfang der Behandlung

Sehr héufig (30-50%): leichtes Handezittern, zunehmende Harnmenge, Durst und Nausea. Diese
Wirkungen verschwinden gewodhnlich im Verlauf der Behandlung oder nach einer Dosisreduktion.

Wéhrend der Langzeittherapie kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten
Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

e Anstieg der Anzahl weisser Blutkérperchen

e Gewichtszunahme

o Elektrokardiogramm-Veranderungen

e Mundtrockenheit

e Durst, Erhéhung des Harnvolumens (Zeichen eines Diabetes insipidus),

e zu viel Kalzium im Blut

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
o Kropfbildung, erniedrigte Schilddrisenfunktion
e Handezittern, Bewusstseinsstdrung

o Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

e Wahnvorstellung, Verwirrtheit
e Akne, Infektion der Haarfollikel

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)
o Erhdhte Schilddriisenfunktion

. I:Iaarausfall, Juckreiz, Hautschwellung, Hautausschlag oder andere Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit, Auslésen oder Verstarkung einer Psoriasis

e Gutartige/bosartige Nierentumoren (Mikrozysten, Onkozytom und Sammelrohrkarzinom der Niere)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)
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e Anstieg der roten Blutkdrperchen, Anstieg der Anzahl Blutplattchen.

e bleibende Nierenschadigung (chronische Nephritis, Fibrose)

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfliigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
e Erhohung des Blutzuckers (Glykamie) und des Kalziumspiegels im Blut

e Halluzinationen, Schlafrigkeit, Gedachtnisverlust, Muskelzuckungen oder - krampfe,
Bewegungsstorungen, Anfalle, verwaschene Sprache, Schwindel, Augenzittern, Bewusstlosigkeit,
erhdéhter Hirndruck, Kopfschmerzen, Geschmacksstérung

e Eingeschranktes Blickfeld, verschwommene Sicht

e Herzrhythmusstérungen, Kreislaufversagen, niedriger Blutdruck, Odem (Wasseransammlung im
Gewebe), vorubergehende Blutgefasskrampfe in den Fingern oder Zehen (Raynaud Krankheit),
Erkrankungen des Herzmuskels, die dazu fliihren kénnen, dass ihr Herz seine Struktur verandert
und an Leistungsfahigkeit verliert (Kardiomyopathie), Erkennung und/oder Verschlimmerung des
Brugada-Syndroms (einer erblichen Herzkrankheit)

e Bauchschmerzen, Gbermassiger Speichelfluss
e Eruptionen an der Haut oder den Schleimhauten (lichenoide Arzneimittelreaktion).
¢ Gelenk- und Muskelschmerzen

e unwillkirlicher Harnabfluss, Nierenschadigung (sogenanntes nephrotisches Syndrom), chronische
Nierenerkrankung

e Impotenz, Libidoschwache

e Hyperparathyreoidismus (wenn die Nebenschilddrisen zu viel Nebenschilddriisenhormon
produzieren, was den Kalziumspiegel im Blut erhdht), Vergrésserung der Nebenschilddrisen,
Nebenschilddriisenadenom (ein nicht krebsartiger Tumor).

e Ausgedehnter Hautausschlag, erhéhte Kérpertemperatur, erhdhte Leberenzymwerte,
Blutveranderungen (Eosinophilie), vergrosserte Lymphknoten und Befall anderer Organe
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen, auch DRESS oder
Arzneimittel-Hypersensitivitadtssyndrom genannt). Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken,
sollten Sie die Einnahme von Lithiofor beenden und sofort einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Wenn Sie Tabletten mit Gberschrittenem Verfalldatum haben, bringen Sie sie bitte in die Apotheke zurtick.

Lagerungshinweis
In der Originalverpackung vor Feuchtigkeit geschitzt und bei Raumtemperatur (15-25 °C) aufbewahren.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Lithiofor enthalten?
Retardtablette
Wirkstoffe

660 mg wasserfreies Lithiumsulfat, was 12 mmol Lithium entspricht
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Hilfsstoffe

Ammoniummethacrylat-Copolymer B, Hypromellose, Magnesiumstearat
Zulassungsnummer

38061 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Lithiofor? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Packungen zu 30 oder 250 Retardtabletten.

Zulassungsinhaberin

OM Pharma Suisse SA, Villars-sur-Glane.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehoérde (Swissmedic)
gepruft.
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