Zeurofarma
Carbolitium® 300

Carbonato de litio
300 mg

Antisicotico

FORMA FARMACEUTICA

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de carbonato de litio 300
contiene:

Carbonato de litio

Excipientes

Excipientes: almidon, almidon pregelatinizado, estearato
de magnesio, laurilsulfato de sodio, talco, povidona, al-
midoén glicolato de sodio, dioxido de titanio, hipromelosa
y macrogol.

(PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?
Carbolitium® se utiliza para prevenir y tratar los trastor-
nos bipolares (trastornos del estado de animo en los que
se alternan temporadas con depresion y temporadas con
gran euforia) y la depresion mayor recurrente (episodios
repetidos de depresion severa).

(CUANDO NO DEBO UTILIZAR ESTE MEDICA-
MENTO?

El Carbolitium® (carbonato de litio) no debe administrar-
se a pacientes portadores de enfermedades renales y car-
diovasculares, en personas debilitadas o deshidratadas,
en cuadros de deplecion de sodio, en personas que usen
diuréticos, pues el riesgo de intoxicacion se eleva en estos
pacientes. Sin embargo, si a criterio del médico, el riesgo
es menor que los beneficios de su uso, debe administrarse
el Carbolitium® (carbonato de litio) con extrema precau-
cion, e incluir determinaciones séricas frecuentes y ajus-

te de la dosis por debajo de lo habitual. En algunos casos
se indica la hospitalizacion del paciente.

Embarazo: El Carbolitium® (carbonato de litio) atravie-
sa la placenta y puede provocar malformaciones fetales.
Por lo tanto no debe usarse en mujeres embarazadas.
Este medicamento no debe usarse por mujeres emba-
razadas sin orientacion médica. Informe inmedia-
tamente a su médico si tiene sospechas de embarazo
durante el tratamiento o después de su finalizacion.

Lactancia: El Carbolitium® (carbonato de litio) pasa a la
leche materna, por lo que su uso no esta recomendado en
mujeres que estan lactando.

Informe a su médico si esta lactando.

Uso pediatrico: No hay estudios adecuados de uso del
litio en nifios por lo que no se recomienda su uso en esta
poblacion.

[,QUE DEBO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

No tome Carbolitium® (carbonato de litio) si:

- es alérgico (hipersensible) al carbonato de litio o a cual-
quiera de los demas componentes de Carbolitium®

- tiene una insuficiencia renal grave

« tiene una enfermedad grave del corazéon

« esta muy débil o deshidratado

- estd embarazada o en periodo de lactancia

Tenga especial cuidado con Carbolitium® (carbonato de
litio)

si tiene sudoracion excesiva

si tiene diarrea

si tiene vomitos

si tiene fiebre elevada

si toma diuréticos
« si sufre hipotiroidismo o psoriasis
Consulte a su médico incluso si alguna de las circuns-
tancias mencionadas anteriormente le hubiera ocurrido

alguna vez.

La tolerancia al litio es mayor durante la fase maniaca agu-
day disminuye cuando los sintomas maniacos se controlan.

El litio se excreta principalmente en la orina con ex-
crecion insignificante en las heces. La excrecion renal
de litio es proporcional a su concentracion plasmatica.
La vida media de eliminacion del litio es de aproxima-
damente 24 horas. El litio disminuye la reabsorcion de
sodio por los tubulos renales, lo que puede llevar a la de-
plecion de sodio. Por lo tanto, es esencial para el paciente
mantener una dieta normal, incluida la sal, y una ingesta
adecuada de liquidos (de 2500 a 3500 mL) al menos du-
rante el periodo de estabilizacion inicial. Se ha observa-
do una menor tolerancia al litio en pacientes con sudor
profuso o diarrea y, en tales casos, se debe administrar
liquido y sal suplementaria bajo supervision médica cui-
dadosa y se debe reducir o suspender el consumo de litio
hasta que se resuelva la afeccion. Ademas de sudoracion
y diarrea, la infeccién concomitante con temperaturas
elevadas también puede requerir una reduccion temporal
o el cese de la medicacion. Los trastornos tiroideos pre-
viamente existentes no constituyen necesariamente una
contraindicacion para el tratamiento con litio. Donde pre-
existe el hipotiroidismo, la monitorizaciéon cuidadosa de
la funcion tiroidea durante la estabilizacion y el manteni-
miento del litio permite la correccion de los parametros
cambiantes de la tiroides y / o el ajuste de las dosis de li-
tio, si corresponde. Si se produce hipotiroidismo durante
la estabilizacion y el mantenimiento del litio, se puede
utilizar un tratamiento complementario con tiroides.

En los pacientes tratados con litio debera realizarse un
seguimiento clinico y una monitorizaciéon de los nive-
les séricos de farmaco adecuados. Debera informarse a
los pacientes y a sus familiares acerca de la necesidad
de interrumpir el tratamiento con litio y consultar con el
médico en caso de que aparezcan sintomas de intoxica-

cion incipiente tales como diarrea, vomitos, somnolencia

o debilidad muscular.

En general, se recomienda que los pacientes ingieran una
cantidad adecuada de liquidos y fluidos durante el trata-
miento y evitar situaciones que puedan producir deshi-
dratacion.

En presencia de enfermedad renal grave, enfermedad
cardiovascular grave, deshidratacion grave, y en pa-
cientes tratados con diuréticos el litio se utilizard bajo
extrema vigilancia y precaucion y solo en caso de que
el balance-riesgo beneficio sea favorable y de que otras
alternativas terapéuticas estén contraindicadas o sean in-
eficaces. En situaciones de sudoracion excesiva, de dia-
rrea o de infecciones con fiebre elevada debera reducirse
o interrumpir temporalmente el tratamiento con litio. Las
enfermedades tiroideas no constituyen una contraindica-
cion formal al tratamiento con litio, sin embargo, en pre-
sencia de hipotiroidismo, debera vigilarse estrechamente
la funciodn tiroidea y utilizar tratamiento tiroideo suple-
mentario en caso necesario.

Tumores renales: Se han notificado casos de microquis-
tes, oncocitomas y carcinomas de los tubulos colectores
renales en pacientes con insuficiencia renal grave que reci-
bieron litio durante mas de 10 aflos.

Uso en pacientes sometidos a dietas hiposédicas: la
eliminacion de litio disminuye y los niveles plasmaticos
del mismo aumentan, por lo cual estos pacientes deberan
controlarse estrechamente.

Interferencias analiticas: El carbonato de litio puede al-
terar los valores de diversas determinaciones analiticas,
como la glucosa en sangre, yodo unido a proteinas (PBI)
y acido urico.

Uso en ancianos

Estudios quimicos con carbonato de litio no incluyeron
suficientes niimeros de sujetos mayores a 65 afios 0 mas
para determinar si responden de manera diferente a los

el

Dsujetos mas jovenes. Otra experiencia clinica informada
no ha identificado diferencias en las respuestas entre los
pacientes ancianos y los mas jovenes. En general, la selec-
cion de la dosis para un paciente anciano debe ser pruden-
te, generalmente comenzando en el extremo inferior del
rango de dosificacion, reflejando la mayor frecuencia de
disminucion de la funcion hepatica, renal o cardiaca, y de
la enfermedad concomitante u otra terapia.

Se sabe que este farmaco se excreta sustancialmente por
el rifion, y el riesgo de reacciones toxicas a este farma-
co puede ser mayor en pacientes con insuficiencia renal.
Debido a que los pacientes de edad avanzada tienen mas
probabilidades de tener una funcion renal disminuida, se
debe tener cuidado en la seleccion de la dosis, y puede ser
util para controlar la funcion renal.

Conduccién y uso de maquinas

El Carbolitium® (carbonato de litior puede producir sinto-
mas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la
vista, y disminuir la capacidad de reaccion. Estos efectos,
asi como la propia enfermedad pueden dificultar su capa-
cidad para conducir vehiculos o manejar maquinas. Por
lo tanto, no conduzca, ni maneje maquinas, ni practique
otras actividades que requieran especial atencion, hasta
que su médico valore su respuesta a este medicamento.
Informe a su médico si utiliza otro medicamento antes
del inicio o durante el tratamiento.

Ingestion simultinea de otras sustancias

Al igual que otros farmacos utilizados para esta espe-
cialidad, en algunos pacientes el Carbolitium® (carbona-
to de litio) puede sufrir interacciones adversas con otros
medicamentos.

Haloperidol: El sindrome de encefalopatia es un sin-
drome cerebral que se caracteriza por cansancio, letar-
go, fiebre, temblores, confusion mental, sintomas extra
piramidales, leucocitosis, elevacion de las enzimas séri-
cas seguida de dafios cerebrales irreversibles, que puede
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ocurrir en algunos pacientes que tomen Haloperidol en
combinacion con litio. Existe una posible relacion causal
entre estos eventos y la administracion concomitante de
litio y neurolépticos.

Carbamazepina: La administraciéon concomitante de
carbamazepina y litio puede aumentar el riesgo de efec-
tos neurotoxicos.

Bloqueadores de los canales de calcio: El uso concomi-
tante de bloqueadores de los canales de calcio con litio
puede aumentar el riesgo de neurotoxicidad en forma de
ataxia, temblores, nauseas, vomitos, diarrea y/o zumbido.

Metronidazol: el uso concomitante de metronidazol con
litio puede provocar toxicidad del litio, debido a la depu-
racion renal reducida.

Fluoxetina: el uso concomitante de fluoxetina con litio
pode aumentar o disminuir las concentraciones séricas
de litio.

Bloqueadores neuromusculares: El Carbolitium® (car-
bonato de litio) puede prolongar los efectos de los blo-
queadores neuromusculares.

Anti-inflamatorios no esteroidales: Los niveles de litio
deben ser cuidadosamente monitoreados cuando se ini-
cian o interrumpen el uso de AINEs. La indometacina
y el piroxicam pueden conducir a un aumento significa-
tivo de los niveles de litio en plasma. En algunos casos
la toxicidad del litio puede estar relacionada a este tipo
de interaccion. Existe también evidencia de que otros an-
ti-inflamatorios no esteroidales, incluidos los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2 (COX2), tienen el mis-
mo efecto.

Otros: Se debe tener cuidado de la asociacion del litio
con fenilbutazona, diuréticos como hidroclorotiazida, o
inhibidores da ECA, pues la pérdida de sodio puede dis-
minuir la depuracion renal del litio, aumentando la con-




centracion plasmatica de los niveles toxicos.

(DONDE, COMO Y POR CUANTO TIEMPO PUE-
DO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C).
Proteger de la humedad.

Para verificar el nimero de lote y fecha de vencimien-
to: vea el empaque.

No utilice medicamentos con plazo de vencimiento
cumplidos.

Para su seguridad, mantenga el medicamento en su
empaque original

Carbolitium® (carbonato de litio) es un comprimido re-
cubierto circular, blanco, biconvexo, con ranura en una
de sus caras. Antes de usarlo, observe el aspecto del
medicamento.

:COMO DEBO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Los efectos benéficos del tratamiento con Carbolitium®
(carbonato de litio) pueden demorar algunas semanas
para manifestarse; por lo tanto, no interrumpa el trata-
miento ni modifique las dosis prescritas sin conocimiento
de su médico.

Durante el tratamiento su médico solicitard examenes
para determinar los niveles de litio en sangre. Estos exa-
menes son fundamentales para el ajuste de la dosis de
Carbolitium® (carbonato de litio), y deben de hacerse de
acuerdo con orientacion médica.

Mania Aguda: las dosis deben ajustarse individualmente
de acuerdo con los niveles séricos y la respuesta clinica.
En el tratamiento agudo de la mania se recomiendan lite-
mias entre 0.8 y 1.4 mEq/l, lo que puede alcanzarse con
dosis de 600 mg (dos comprimidos de 300 mg) cada 8 ho-
ras. La determinacion de litio en sangre debe repetirse 2
veces por semana en la fase aguda del tratamiento y hasta
que el cuadro clinico del paciente se estabilice.

Fase de Mantenimiento: para la fase de mantenimiento

los niveles séricos de litio pueden reducirse a un rango
de 0.6 a 1.2 mEq/l, lo que puede lograrse con dosis de
300 mg de Carbolitium® tres a cuatro veces por dia (para
un total de 900 a 1,200 mg). La determinacion de litio
en sangre debe hacerse cada 1 a 2 semanas, con ajuste
de la dosis si es necesario, hasta que se alcancen niveles
séricos estables y satisfactorios o el estado clinico sea el
adecuado.

Los pacientes sensibles al litio pueden presentar sefiales
de toxicidad a concentraciones entre 1.0 y 1.5 mEq/l. Los
pacientes de edad avanzada por lo general responden
bien a dosis mas bajas, pero pueden presentar toxicidad
con dosis generalmente bien toleradas por otros pacien-
tes. Las muestras de sangre deben recolectarse de 8 a 12
horas después de la ultima toma, y antes de la siguiente.
En general, la seleccion de dosis para un paciente ancia-
no debe ser prudente, generalmente comenzando en el
extremo inferior del rango de dosificacion, reflejando la
mayor frecuencia de disminucion de la funcion hepatica,
renal o cardiaca, y de la enfermedad concomitante u otro
tratamiento farmacolégico.

Siga las indicaciones de su médico, respetando siem-
pre los horarios, las dosis y la duracion del tratamien-
to. No interrumpa el tratamiento sin el conocimiento
de su médico.

Este medicamento no debe partirse ni masticarse.

LQUE EFECTOS ADVERSOS PUEDE CAUSAR
ESTE MEDICAMENTO?

La ocurrencia y severidad de reacciones adversas estan
generalmente, directamente relacionadas a las concen-
traciones de litio sérico y a la sensibilidad individual
del paciente al litio. El riesgo de toxicidad aumentada al
aumentar la litemia. Los niveles séricos, mayores de 1.5
mEq/L presentan mayores riesgos que los niveles mas
bajos. Sin embargo, pacientes particularmente sensibles
pueden presentar toxicidad con nieles menores a 1.5 mE-
g/L. Reacciones leves a moderadas pueden ocurrir de 1.5

a 2.5 mEq/L y moderadas a severas a concentraciones
iguales o superiores a 2 mEq/L.

Durante la terapia inicial de la fase maniaca puede ocu-
rrir temblor, frio en manos, poliuria, nduseas y sed mode-
rada y persistir durante todo el tratamiento. Estos efectos
colaterales generalmente desaparecen al continuar el tra-
tamiento o con una reduccion temporaria o cesacion de la
dosis. De persistir, puede obligar a suspender la terapia.
Diarrea, vomito, somnolencia, debilidad muscular y falta
de coordinacion pueden sintomas tempranos de intoxica-
cion, y puede ocurrir en concentraciones de litio menores
a2,0mEq/ L. En las concentraciones altas, ataxia, vision
borrosa, tinnitus, poliuria y un aumento en la cantidad de
orina. Niveles de litemia por encima a 3.0 mEq/L pue-
de producir un complejo cuadro clinico y multiorganico.
Las concentraciones de litio no deben superar 2,0 mEq/L
durante el tratamiento agudo.

Los siguientes efectos colaterales han sido comunicados
son relacion directa a los niveles de litemia:

Neuromusculares: temblor, irritabilidad muscular, mo-
vimientos clonicos, ataxia, coreoatetosis e hiperreflexia.

Sistema nervioso central: convulsiones, trastornos del
habla, vértigo, incontinencia de esfinteres, somnolencia,
confusion, estupor, distonia aguda y nistagmus,

Cardiovasculares: arritmias, hipotension, disfuncion
sinusal con bradicardia y sincope.

Gastrointestinales: anorexia, nauseas, voOmitos y
diarrea, gastritis, hinchazon de las glandulas salivales,
dolor abdominal, salivacion excesiva, flatulencia,
indigestion.

Genitourinario: glucosuria, disminucion del aclara-
miento de creatinina, albuminuria, oliguria y sintomas
de diabetes insipida nefrogénica como poliuria, sed y
polidipsia.

Dermatologico: secado y adelgazamiento del cabello,

alopecia, anestesia cutanea, acné, foliculitis cronica,
Xerosis cutanea, psoriasis o su exacerbacion, prurito ge-
neralizado con o sin erupcion cutanea, Glceras cutaneas,
angioedema.

Sistema nervioso auténomo: vision borrosa, sequedad
de boca, impotencia/disfuncion sexual.

Anormalidades tiroideas: bocio eutiroideo y / o hipoti-
roidismo (incluido el mixedema) acompafiados de niveles
mas bajos de T3 y T4. La absorcion de yodo puede estar
elevada. Paraddjicamente, se han informado casos raros
de hipertiroidismo.

Cambios EEG: ralentizacion difusa, ampliacion del es-
pectro de frecuencia, potenciacion y desorganizacion del
ritmo de fondo.

Cambios ECG: aplanamiento reversible, isoelectricidad
o inversion de ondas T.

Varios: fatiga, letargia, escotomas transitorios, exof-
talmos, deshidratacion, pérdida de peso, leucocitosis,
cefalea, hiperglucemia transitoria, hipercalcemia, hiper-
paratiroidismo, albuminuria, aumento excesivo de peso,
hinchazon edematosa de tobillos o mufiecas, sabor meta-
lico, disgeusia/ distorsion del sabor, sabor salado, sed, la-
bios hinchados, opresion en el pecho, articulaciones hin-
chadas y/o dolorosas, fiebre, poliartralgia y caries dental.
Se han recibido algunos informes de diabetes insipida ne-
frogena, hiperparatiroidismo e hipotiroidismo que per-
sisten después de la interrupcion del litio.

Se han recibido algunos informes sobre el desarrollo de
decoloracion dolorosa de los dedos de manos y pies y
frialdad de las extremidades en el transcurso de un dia
desde el inicio del tratamiento con litio.

El mecanismo a través del cual estos sintomas (parecido-
sal Sindrome de Raynaud) desarrollados no se conocen.
La recuperacion sigui6 a la discontinuacion.

;QUE HACER SI USA UNA CANTIDAD MAYOR

DE LA INDICADA DE ESTE MEDICAMENTO?
Los niveles terapéuticos de litio son cercanos a los nive-
les terapéuticos, por lo cual es importante que los pacien-
tes y sus familiares estén atentos a la aparicion de sinto-
mas toxicos tempranos como diarrea, vomitos, temblor,
ataxia leve, somnolencia o debilidad muscular. Los sig-
nos de intoxicacion severa son cardiacos y neuroldgicos.
El principal medio de diagnostico es el cuadro clinico.
La litemia es confirmatoria. Si sospecha de intoxicacion,
suspenda el tratamiento con litio y espere el resultado de
litemia.

No se conoce ningun antidoto especifico para la intoxi-
cacion por litio. El tratamiento es de apoyo. Los primeros
sintomas de toxicidad por litio generalmente se pueden
tratar mediante la reduccion o el cese de la dosificacion
del farmaco y la reanudacion del tratamiento a una dosis
mas baja después de 24 a 48 horas. En los casos graves
de envenenamiento por litio, el primer y mas importan-
te objetivo del tratamiento consiste en la eliminacion de
este ion del paciente.

El tratamiento es esencialmente el mismo que el utili-
zado en el envenenamiento por barbituricos: 1) lavado
gastrico, 2) correccion del desequilibrio de liquidos y
electrolitos y, 3) regulacion del funcionamiento del rifion.
La urea, el manitol y la aminofilina producen aumentos
significativos en la excrecion de litio. La hemodialisis es
un medio eficaz y rapido de eliminar el ion del pacien-
te gravemente toxico. Sin embargo, la recuperacion del
paciente puede ser lenta. Es esencial la profilaxis de las
complicaciones infecciosas, la Rx de torax y la preserva-
cion de una respiracion adecuada.

PRESENTACIONES

Comprimido recubierto: Estuche conteniendo 30, 60 o
90 comprimidos recubiertos con 300 mg de carbonato de
litio.

NO USAR ESTE PRODUCTO DESPUES DE LA FE-

CHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN SU ENVA-
SE.

TODO MEDICAMENTO DEBE SEI} MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de atencidn y asesoramiento toxicologico
(CLAT)-1722
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