Folheto informativo: informacao para o utilizador
Plenur 400 mg comprimidos de libertacao modificada

carbonato de litio

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

sinais de doenca.

enfermeiro. Ver seccdo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém informacéo importante para si.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou

0 que contém este folheto:

1.0 que é Plenur e para que ¢ utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Plenur
3. Como tomar Plenur

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Plenur

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1.0 que é Plenur e para que € utilizado

Plenur ¢ utilizado para prevenir e tratar transtomos hipolares (perturbagdes do humor, em
que periodos de depressdo alternam com periodos de grande euforia) e depressdo major
recorrente (episddios repetidos de depressao major).

2.0 que precisa de saber antes de tomar Plenur

Néo tome Plenur:

- setem aler?ia a0 carbonato de litio ou a qualquer outro componente de Plenur
- se tem insuficiéncia renal grave

- se tem uma doenca cardiaca grave

- se esta muito débil ou desidratado

- seestd gravida ou a amamentar

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Plenur.
- se tem suor excessivo

- se tem diarreia

- se tem vomitos

- se tem febre elevada

- se toma diuréticos

- se sofre de hipotiroidismo ou psoriase

Se planeia ou jd fez uma cirurgia para perda de peso, uma dose mais baixa de litio pode ser
necessaria. O seu médico ird monitorizar o seu nivel de litio no sangue e ajustar a sua dose
em conformidade.

Consulte o seu médico caso alguma das situagdes acima mencionadas Ihe é, ou tenha sido
alguma vez, aplicavel.

Tumores renais: doentes com insuficiéncia renal grave que tomem liio hé mais de 10 anos
correm 0 isco de desenvolver um tumor renal benigno ou maligno (microgquistos, oncocitoma
ou carcinoma do ducto coletor renal).

Plenur deve ser sempre utilizado sob superviséo médica. Consulte regularmente o seu médico.
Para controlar o tratamento de forma adequada, o seu médico pode solcitar que faca exames
a0 sangue periodicamente.

Outros medicamentos e Plenur . ]
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos ndo sueitos a receita médica.

E especialmente importante que 0 seu médico tenha conhecimento se estd a tomar:

- diuréticos (medicamentos utilizados para aumentar a quantidade de urina produzida,
como tiazidas, acetazolamida, furosemida ou humetanida(i

- haloperidol (utilizado para tratar certos distrbios nervosos)

- fluoxetina (usada para a depressdo)

- anti-inflamatdrios (como indometacina, fenilbutazona ou ibuprofeno)

- antiepiléticos (como carbamazepina ou fenitoina)

- medicamentos para tratar a hipertensao (como captopril, enalapril ou verapamil)

- blogueadores neuromusculares, usados para relaxar os misculos durante a cirurgia (como
succinilcolina ou pancuronio)

- iodetos (como iodeto de potassio)

- ¥antinas, usadas para tratar a asma (como teofilina)

- medicamentos que contém bicarbonato de sodio, usados para tratar indigestdo ou azia.

A empagliflozina e dapagliflozina (usadas no tratamento da diabetes ou na insuficiéncia car-
diacaslpodem diminuir, caso esteja medicado com litio, a quantidade e o efeito deste dltimo
N0 Seu 0rganismo.

Plenur com alimentos e bebidas

Este medicamento pode ser tomado com alimentos e bebidas nao alcodlicas. Durante o trata-
mento é recomendavel que beba bastante agua ou outros liquidos todos os dias.

Caso siga uma dieta pobre em sal, informe 0 seu médico.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Plenur estd contraindicado durante a gravidez, especialmente durante os 3 primeiros meses.
Plenur é excretado pelo leite materno, pelo que se necessitar de tomar Plenur devera deixar
de amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Plenur pode causar sintomas como sonoléncia, tonturas ou distdrbios visuais e diminuir a
sua capacidade de reacdo. Estes efeitos, bem como a prdpria doenga, podem tomar dificil
a condugdo e a utilizado de maquinas. Portanto, ndo conduza, nem opere maquinas ou
pratique outras atividades que requeiram especial atenco, até que o seu médico avalie a sua
resposta a este medicamento.

Informagéo importante sobre alguns componentes de Plenur

Plenur contém excipientes que permitem que a substancia ativa (carbonato de litio) seja len-
tamente libertada no tubo digestivo. O comprimido néo deve ser mastigado ou triturado, uma
vez que a eficacia do medicamento serd alterada,

3. Como tomar Plenur o . .
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Consulte o seu médico
ou farmacéutico se tiver dvidas.

A dose recomendada varia de doente J)ara doente. 0 médico ajustard a dose em fungéo
da sua resposta ao medicamento e dos valores de litemia (niveis de litio no sangue).
A dose habitual situa-se entre 1 a 4 comprimidos por dia.

Niveis de litio no sangue: Certos niveis de litio no sangue sdo necessarios para que o litio
seja eficaz. O seu médico poderd solicitar-he andlises ao sangue para se assegurar que vocé
tem uma quantidade adetiuada e ndo excessiva de litio no sangue. No inicio do tratamento
podera ser necessario realizar analises 1 ou 2 vezes por semana, e posteriormente a cada
1-2 meses. As andlises devem ser feitas imediatamente antes de tomar o medicamento. Se
tiver de tomar Plenur pela manhd, tome-o depois de fazer as andlises ao sangue. Pode ser
necessario fazer outras analises ao sangue para determinar os possiveis efeitos nocivos do
litio nos rins ou na tiroide.



Modo de administracdo

Plenur é administrado por via oral. Os comprimidos devem ser tomados inteiros, sem serem
mastigados ou triturados, com um copo de dgua ou outra bebida ndo alcodlica. E aconselha-
vel tomar o medicamento as refeicdes.

Caso considere a acdo de Plenur demasiado forte ou demasiado fraca, informe o seu médico
ou farmacéutico.

Utilizagdo em criangas: a utilizagdo de Plenur ndo é recomendada em criangas.

Utilizagéo em idosos: os doentes de idade mais avancada geralmente requerem doses mais
baixas de litio e controlos mais frequentes da litemia (niveis de litio no sangue).

Utilizaco em doentes com uma dieta pobre em sal: estes doentes devem consultar o médico
e fazer controlos da litemia mais frequentemente que a populacdo em geral.

Utilizagéo em doentes com doenca renal efou cardiovascular graves, doentes tratados com
diuréticos e em situacdes de perda significativa de liquidos (suor excessivo, diarreia, febre
elevada): o litio devera ser utilizado com precaucdo e sob extrema vigilania.

Utilizagéo em doentes com hipotiroidismo: a funcdo da tiroide deverd ser monitorizada
podera ser necessario tratamento suplementar da tiroide.

Se tomar mais Plenur do que deveria o
Consulte imediatamente um médico, farmacéutico ou dirija-se ao hospital mais proximo.

(Caso se tenha esquecido de tomar Plenur
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Plenur

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

0 médico indicar-Ihe-a a duracdo do tratamento com Plenur.

Nao suspenda o tratamento sem consultar o seu médico, uma vez que o problema podera
reaparecer ou poderd apresentar outros sintomas.

4. Efeitos indesejéveis possiveis o
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (que afetam mais de 1 em cada 10 doentes)

Sede excessiva ou aumento da quantidade ou frequéncia de micgdo. Geralmente aparecem
no inicio do tratamento e desaparecem com o uso continuado e litio. Aumento dos niveis
de calcio no sanque.

Cansago, tremor, fraqueza muscular, dor de cabega, problemas de discurso, confusdo, ligei-
ra dificuldade de concentracdo. Geralmente desaparecem com o uso continuado de litio. 0
stress e a cafeina podem agravar os tremores,

Sonoléncia: normalmente desaparece com o tempo. Caso sinta este efeito, tenha cuidado a0
conduzir ou operar maquinas perigosas.

Alteragdes ndo graves no eletrocardiograma: desaparecem ao interromper o tratamento.

Efeitos indesejaveis frequentes (que afetam entre 1 e 10 em cada 100 doentes)
Falta de apetite que poﬂe levar a perda de peso.

Nauseas, vomitos, diarreia ou obstipacdo, dor abdominal. Geralmente desaparecem dentro
de poucas semanas com o uso continuado. Caso persistam ou se tornem problematicos entre
em contacto com 0 seu médico.

Hipotiroidismo (atividade da tiroide diminuida), bocio (aumento do tamanho da tiroide)
Rigidez muscular, reaco excessiva a estimulos, aumento do tonus muscular.

Aumento dos glébuﬁos brancos no sangue, que desaparece ao deixar de tomar o
medicamento.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (que afetam entre 1 ¢ 10 em cada 1,000 doentes)
Aumento das glandulas paratiroides (localizadas no pescogo, perto da tiroide).

Aumento ou perda de peso.

Tonturas, vertigens, convulsdes, perda temporaria da consciéncia.

Movimentos oculares rapidos e descontrolados, visao turva, perda tempordria de visdo, olhos
esbugalhados.

Alteragdes do ritmo cardiaco, diminuico da pulsacdo, diminuicdo da presso arterial, reten-
¢0 de liquidos e inchaco (edema), sincope (desmaio).

Boca seca, alteracdo do paladar.

Acne, erupcdo cutdnea, reversivel espontaneamente ou ao parar o tratamento.
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Problemas renais, como presena de agticares ou albumina na urina, diminuicdo da producdo
de urina,

Impoténcia, disfuncdo sexual.

Excesso de aglicar no sangue (transitorio).

Efeitos indesejaveis raros (que afetam entre 1 10 em cada 10.000 doentes)

Aparecimento ou agravamento de psoriase (doenca cutdnea em que aEarecem placas ver-
melhas cobertas de escamas, principalmente nos joelhos, cotovelos e cabeca), cabelo seco e
fragil, queda de cabelo, comicﬁéo €om ou Sem erupgao cutdnea, Ulceras na pele ou descama-
cdo, falta de sensibilidade na pele.

Efeitos indesejaveis muito raros (que afeta menos de 1 em cada 10.000 doentes)
Perda de cor nos dedos e calcanhares quando estdo frios. Desaparece ao suspender o tra-
tamento.

Frequéncia desconhecida:

Tumores renais benignos ou malignos (microquistos, oncocitoma ou carcinoma do ducto
coletor renal) em tratamentos de Ion%a duragéo.

Erupcdo da pele ou mucosas (reaco liquenoide medicamentosa).

Informe o seu médico imediatamente caso aparegam ou agravem bruscamente os seguintes
sintomas: o
Diarreia, vomitos, cansaco, fraqueza muscular, falta de coordenaco ou dificuldade em falar.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver (ﬁaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fomecer mais informacGes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da interet: http:/www.infarmed.pt/webfinfarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lishoa, Av. Brasil, 53 - 1749-004 Lishoa - Tel.: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Plenur

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Conservar na embalagem de origem.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso embalagem. O prazo de
validade corresponde ao (ltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas aju-
daréo a proteger 0 ambiente.

6. Contetido da emhalagem e outras informagdes
Qual a composicéo de Pqenur

A substancia ativa é o carbonato de litio. Cada comprimido contém 400 mg.

0s outros componentes sao: carbomero 934, carmelose sodica, carbonato de magnésio, ce-
[ulose microcristaling, glicerina, estearato de magnésio, macrogol 6000, didxido de titanio
(E-171), copolimero do acido metacrilico e acrilato de etilo, talco.

Qual o aspeto de Plenur e conteido da embalagem
0s comprimidos de libertacdo modificada Plenur sao brancos, redondos, biconvexos, com
ranhura numa das faces. Cada embalagem contém 100 comprimidos.
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