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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo zdravstvenim radnicima o potrebi za ucestalijim pra¢enjem nivoa litijuma u krvi
zbog izmjene u sastavu novih serija lijeka Litijev karbonat Jadran 300 mg tablete

Podgorica, 20.02.2015.

Kompanija JADRAN -GALENSKI LABORATORIJ d.d., kao proizvoda¢ i Farmont M.P. d.o.o.
kao uvoznik i distributer lijeka Litijev karbonat Jadran 300 mg tablete, u saradnji s Agencijom za
liekove i medicinska sredstva (CALIMS) ovim putem Vas obavjestavaju o vaznim informacijama
o bezbjednosti primjene lijeka LITIJEV KARBONAT JADRAN 300 mg tablete.

Sazetak

1. Na tabletama LITIJEV KARBONAT JADRAN 300 mg tablete doslo je do promjene u
sastavu lijeka gdje je pomocna susptanca, talk zamijenjena drugom pomoénom supstancom,
prethodno geliranim skrobom.

2. Promjena u formulaciji lijeka je situacija kada je potrebno dodatno mjerenje i pracenje nivoa
litijuma u krvi, jer zbog uske terapijske Sirine ovog lijeka postoji rizik od njegove
neefikasnosti ili toksi¢nosti.

Preporuka za zdravstvene radnike

Zbog prelaza na novu formulaciju lijeka, svim pacijentima kojima je nivo litijuma u krvi
prethodno bio stabilan, isti je potrebno pratiti jednom nedjeljno, dok se ne ustanovi da je nivo
litijuma u krvi ponovno stabilan. Ako je moguce, u saradnji s farmaceutom i pacijentom potrebno
je ustanoviti tatno vrijeme u kojem ¢e pacijent poceti uzimati lijek s novom formulacijom, te je
od tog trenutka potrebno poceti pratiti nivo litijuma jednom nedjeljno, do stabilizacije
koncentracije. Ako nije moguce ustanoviti tatno vrijeme u kojem ce pacijent poceti uzimati lijek
s novom formulacijom, zbog predostroznosti je potrebno odmah poceti pratiti nivo litijuma u krvi
Jjednom nedjeljno, sve dok se ne ustanovi da je nivo litijuma stabilan, a pacijent uzima lijek s
novom formulacijom.
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Potrebno je aktivno pratiti stanje bolesti pojedina¢nih pacijenata i biti na oprezu zbog moguce
pojave znakova i simptoma neefikasnosti ili toksi¢nosti. Pacijente je potrebno upoznati sa
simptomima predoziranja litijjumom i savjetovati ih da u slu¢aju pojave takvih simptoma hitno
potraze ljekarsku pomo¢. Doza potrebna za lijeCenje mora biti titrirana i prilagodena na osnovu
kontrola nivoa litijuma u plazmi i stanja bolesti pojedina¢nog pacijenta. Eventualne promjene u
efektu lijeka kod pojedinaénog pacijenta (neefikasnost iii toksi¢nost) potrebno je prijaviti
CALIMS-u.

Simptomi predoziranja litijumom

Blagi simptomi: mucnina, proliv, zamagljen vid, poliurija, o8amucenost, fini tremor u mirovanju,
misi¢na slabost i omamljenost.

Umjereni simptomi: konfuzija, nesvjestica, fascikulacije i pojac¢ani duboki tetivni refleksi,
mioklonizmi, koreo-atetozni pokreti, urinarna iii fekalna inkontinencija, pojaéan nemir s
posljedi¢nim stuporom, hipernatremija.

Teski simptomi: koma, konvulzije, cerebelarni simptomi, sréane disritmije ukljucujuéi
sinoatrijumski blok, sinusna iii junkcijska bradikardija, sréani blok prvog stepena, hipotenzija iii
rijetko hipertenzija, cirkulatorni kolaps i insuficijencija bubrega.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija na lijekove

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka, u skladu sa Zakonom o ljekovima
(Sluzbeni list CG br. 56/11) prijavite CALIMS pomoéu odgovarajuceg obrasca, koji moZete
preuzeti sa web portal CALIMS www.calims.me i slanjem na jedan od sljede¢ih nacina:

e Postom (ili li¢no) na adresu:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bul. Ivana Crnojevica 64a
81000 Podgorica

e Telefaksom: +382 (20) 310 581
e Elektronskom poitom na adresu: nezeljenadejstva@calims.me
e Putem IS zdravstvene zastite

Kada prijavljujete nezeljeno dejstvo lijeka, molimo Vas da navedete $to vise podataka kojima
raspolazete.
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Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka LITIJEV KARBONAT JADRAN 300 mg tablete
moZete prijaviti i kompaniji Farmont M.P. d.o.o. Danilovgrad, odgovornom licu za
farmakovigilancu, koji ¢e obraditi slu¢aj i dostaviti ga CALIMS-u.

"CERTIFIED

kontakt osoba: dipl ph Zoran Popovi¢
e-mail: Zoran.popovic@farmont.me

Molimo Vas da sve navedene informacije u vezi sa lijekom LITIJEV KARBONAT JADRAN
300 mg tablete prenesete svim zaposlenima u Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

Hvala na saradnji.
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