Datum: 2022. 03. 03.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

LITICARB 500 mg tabletta: a tabletta széttorésébdl addédé pontatlan
adagolas kockazata

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A LITICARB 500 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az Orszagos Gyogyszereszeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben a kovetkezSkrél szeretné téjékoztatni Ont:

Osszefoglalé

. A LITICARB 500 mg tabletta bliszterbdl valé kinyomasakor a tabletta
torését, porladasat jelentették.

. A betegeket tajékoztatni kell arrdl, hogy ha a tabletta a bliszterbdl val6
kinyomas esetén darabokra torik vagy elmorzsolddik, a széttort,
elmorzsolddott tablettat nem szabad bevenni, mert a pontos adagolas
bizonytalannd valik. Ilyen esetben Gj tablettat kell kinyomni a
bliszterbdl.

A gyodgyszerbiztonsagi aggaly hattere

A LITICARB tabletta 500 mg litium-karbonatot tartalmaz tablettanként, és az alabbi korképek kezelésére
javallt:

° Bipolaris zavar antimanias kezelése, és profilaxisként sulyos, gyakran feliépé fazisok megel6zésére.
° Periodikus unipoldris depresszié.
° Schizoaffektiv pszichdzis affektiv tiineteinek kezelése, ha egyéb szerek hatdstalanok.

Az OGYEI-hez 2021-ben bejelentés érkezett, mely szerint a LITICARB 500 mg tabletta tébb darabra tort a
bliszterb8l térténd kinyomaskor. Az OGYEI laboratériuma a vizsgalt mintak kis szdzalékaban igazolta a
mindségi hiba el&fordulasat.

A litium terapids vérszintje nagyon sziik hatarok kozdétt mozog, ezért az adagolésa fokozott figyelmet
igényel. A tdérés, elmorzsolédas miatt a pontos adagolas bizonytalanna valik, ezért az eltért, elmorzsolodott
tablettadt nem szabad bevenni. Ilyen esetben (j tablettat kell kinyomni a bliszterb6l.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

A gydgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez fontos
eszkéze annak, hogy a gydgyszer elény-kockdzat profiljét folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Kérjilk, a feltételezett mellékhatasokat jelentse az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
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Intézetnek a  https://ogyei.gov.hu honlapon  taldlhatdé  mellékhatas-bejelenté  fellleten
(https://meliekhatas.ogyei.gov.hu/) vagy a honlaprdl letbltheté mellékhatés-bejelenté lapon, amelyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu),vagy levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450)

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy annak helyi
képviseletéhez is bejelentheti az alabb részletezett elérhet8ségeken. Kérjik, hogy mellékhatds-bejelentését
csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Magyarorszagon a Liticarb 500 mg tablettat forgalmazé vallalat:
PARMA PRODUKT Gydgyszergyarto Kft.

Cim: 1145 Budapest, Uzsoki u. 36/a

Telefon: 06-1-470-4420

Web: www.parmaprodukt.hu
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