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carbonato de litio
Medicamento Genérico - lei 9787/99

carbonato de litio, 300 mg, comprimido. Indicacdes: tratamento de episddios
maniacos nos transtornos bipolares, profilaxia da mania recorrente, prevencao da fase
depressiva, tratamento da hiperatividade psicomotora. Contraindicacdes:
hipersensibilidade ao carbonato de litio e/ou demais componentes da formulagéo. Nao
deve ser usado durante a gestacao e lactacao, em pacientes com insuficiéncia renal e
em individuos recebendo diuréticos ou com dieta baixa de sal. Adverténcias e
precaucdes: A toxicidade do litio esta relacionada com os seus niveis séricos e ocorre
proximo as doses terapéuticas; a dosagem dos niveis séricos é recomendavel. Efeitos
renais: A terapia cronica com o litio pode determinar a diminuicdo da capacidade de
concentracdo renal, acarretando diabetes insipidus nefrogénico, com polilria e
polidipsia. Estes pacientes devem ser monitorados com cuidado para evitar a
desidratacdo e os riscos da intoxicagao pelo litio. Esta condigdo geralmente € revertida
com a retirada do litio. Doencas da tireoide: Em casos de hipotireoidismo, monitoragdo
cuidadosa da funcéo tireoidiana durante as fases de estabilizacdo e de manutencéo da
litioterapia permitem a correcdo das alteragbes tireoidianas, quando ocorrerem.
Sindrome de brugada: Existem relatos de uma possivel associa¢do entre o tratamento
com litio e a sindrome de brugada. Litio geralmente deve ser evitado em pacientes
portadores ou com suspeita de sindrome de brugada. Popula¢des especiais: Litio ndo
deve ser administrado em casos de insuficiéncia renal grave ou doencga cardiovascular,
debilitacdo significativa, desidratacdo, deplecdo de sbdio, e para 0s pacientes em uso
de diuréticos ou inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), uma vez que
o risco de toxicidade do litio € muito alto nestes pacientes. Categoria de risco na gravidez
D: O litio pode causar méa formacéao fetal quando administrado a mulheres gravidas. Se
a mulher engravidar durante o tratamento com o litio, ela deve estar ciente dos
potenciais riscos para o feto. A litioterapia deve ser retirada durante o primeiro trimestre
de gravidez, se possivel, a menos que isso determine um sério dano para a mulher,
como por exemplo, em casos de doengas graves ou que ameacam a vida, e para as
guais ndo existam outras drogas mais seguras. Lactacdo: Uma vez que o litio é
excretado no leite, ndo é aconselhavel a amamentacdo natural. Uso em idosos: os
pacientes geriatricos geralmente requerem doses mais baixas de litio e um
acompanhamento mais frequente. Pessoas idosas sdo, possivelmente, mais propensas
a desenvolver bécio litio-induzido e hipotireoidismo clinico. Sede excessiva e polidria
como efeitos colaterais precoces da terapia de litio podem ser mais frequentes nos
idosos. Uso em criancas: A eficacia e seguranca do carbonato de litio em criancas
abaixo de 12 anos néo foram estabelecidas e 0 seu uso ndo é recomendado. Este

medicamento contém lactose. Interacdes medicamentosas: haloperidol: o uso de
litio associado ao haloperidol pode levar a ocorréncia de sindrome encefalopatica. Estes
pacientes devem ser monitorados e evidéncias de toxicidade neurolégica devem levar
a interrupcdo do tratamento assim que esses sinais forem identificados.
Carbamazepina: A administracdo concomitante de carbamazepina e litio podem
aumentar o risco de efeitos neurotéxicos. Bloqueadores de canal de calcio: O uso
concomitante de agentes bloqueadores de canais de célcio com litio pode aumentar o
risco de neurotoxicidade na forma de ataxia, tremores, nauseas, vomitos, diarreia e / ou
zumbido. Metronidazol: O uso concomitante de metronidazol com litio pode provocar
toxicidade do litio, devido a depuracdo renal reduzida. Estes pacientes devem ser
monitorados. Fluoxetina: O uso concomitante de fluoxetina com litio pode aumentar ou
diminuir as concentracdes séricas de litio. Estes pacientes devem ser monitorados.
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Blogueadores neuromusculares: Carbonato de litio pode prolongar os efeitos de
bloqueadores neuromusculares. Estes devem ser administrados cuidadosamente a
pacientes em uso de litio. Antiinflamatorios: os niveis de litio devem ser cuidadosamente
monitorizados quando pacientes iniciarem ou interromperem o uso de AINES. A
indometacina e piroxicam podem levar a um aumento significativo dos niveis
plasmaticos de litio. Existe também evidéncia de que outros anti-inflamatoérios néo
hormonais, incluindo os inibidores seletivos da ciclooxigenase-2 (COX-2), tenham o
mesmo efeito. Outros: A associacdo do litio com fenilbutazona, diuréticos como
hidroclorotiazida ou inibidores da ECA requer atengdo, pois a perda de sédio pode
diminuir a depuracéo renal do litio, aumentando a sua concentracdo plasmatica a niveis
toxicos. ReacBes adversas: Comum: Tremor involuntario dos membros; polidipsia;
hipotireoidismo; bécio; polidria; incontinéncia urindria; diarreia; nausea. Incomum:
PalpitacGes; ganho de peso; acne; rash cutaneo; dispneia; sensagdo de distensao
abdominal; pré-sincope; leucocitose. Rara: dores nos dedos e nos pés, dores nas
articulagbes; depresséo; euforia; fadiga; neuropatia periférica; prolongamento do
intervalo qt; alopecia; xerodermia; retencdo de fluidos; rouquiddo; gosto metélico;
disgeusia Posologia: variavel conforme o caso sendo consideradas Uteis doses
terapéuticas variando de 2 a 6 comprimidos ao dia, devendo portanto, serem ajustadas
a cada caso. O produto exige um controle do nivel plasmaético de litio para determinar o
nivel terapéutico que é, em geral, entre 0,8 e 1,4 meg/L para a fase aguda e entre 0,6 e
1,0 meq/L para prevencao da doenca maniaco-depressiva.. MS —1.0492.0162. VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO. Abril/2019.

Destacar (20% da maior fonte) estas informacdes, quando na peca publicitaria estiver
ressaltando beneficios do produto:

Contraindicacdes: descrichdo da contraindicagdo mais

frequente. Interacdes medicamentosas: descricdo da interacéo

medicamentosa mais frequente.

Art. 27 A propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescricdo deve cumprir 0s
requisitos gerais, sem prejuizo do que, particularmente, se estabeleca para determinados tipos de
medicamentos, e fica restrita aos meios de comunicacéo destinados exclusivamente aos profissionais de
salde habilitados a prescrever ou dispensar tais produtos, devendo incluir informacgdes essenciais
referentes:

| - ao nome comercial do medicamento, quando houver;

Il - ao nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou nomenclatura
boténica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome comercial;

Il - ao nimero de registro na Anvisa, contemplando no minimo os nove digitos;

IV - as indicagdes;

V - as contraindicagdes;

VI - aos cuidados e adverténcias (contemplando as reacdes adversas e interacdes com
medicamentos, alimentos e alcool);

VII - & posologia;

VIII - & classificagdo do medicamento em relacéo a prescri¢do e dispensacgao;

IX - & data de impresséo das pegas publicitarias impressas.
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§ 1° As informagdes exigidas por este artigo devem se apresentar com fonte de, no minimo,

dois milimetros.
§ 2° Na propaganda ou publicidade de vacinas, devera constar, ainda, a informagéo sobre o
nimero de doses necessarias para uma completa imunizagéo.

Art. 28 Na propaganda ou publicidade de medicamentos de venda sob prescri¢cdo, quando forem
destacados os beneficios do medicamento no texto da peca publicitaria, devem ser destacadas, pelo
menos, uma contraindicacdo e uma interacdo medicamentosa mais frequente, dentre aquelas exigidas no
artigo 27, incisos, V e VI, causando impacto visual ao leitor e obedecendo a proporcionalidade de 20% do
tamanho da maior fonte utilizada.
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