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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ANTABUS 400 mg Sumivé tablety

disulfiramum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Antabus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Antabus uzivat
Jak se ptipravek Antabus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Antabus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Antabus a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Antabus obsahuje léCivou latku disulfiram, ktera se pouziva k podpiirné 1é¢bé chronického
alkoholizmu. Po poziti alkoholu dochézi v téle k jeho pfeméné na acetaldehyd. Disulfiram potlacuje
pusobeni enzymu, ktery acetaldehyd odbourava. To vede ke zvyseni hladiny acetaldehydu v krvi, ¢imz
dochazi k navozeni fady neptijemnych fyzickych reakci. Tyto reakce mohou byt natolik nepiijemné,
Ze pacienta od dalsi konzumace alkoholu odradi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Antabus uZivat
Neuzivejte pripravek Antabus
- jestlize jste alergicky(d) na disulfiram nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)
- jestliZe trpite zd&vaznym srde¢nim onemocnénim
- jestlize trpite vaznym duSevnim onemocnénim (psychoza)
- jestlize jste zavisly(4) na uzivani n€kterého léku
- jestlize kojite.
Tyka-li se Vas néktera z vyse uvedenych skute¢nosti nebo si nejste jisti, obrat'te se na svého 1ékare!
Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim ptipravku Antabus se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
- jestlize trpite onemocnénim jater, ledvin nebo dychaciho systému

- jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus)
- jestlize trpite epilepsii



- jestliZe trpite onemocnénim perifernich nervii

- jestlize mate snizenou funkci §titné zlazy

- jestlize mate poskozeni mozku

- jestlize trpite alergickou reakci po pfimém ptsobeni nékterych latek na ktzi

- jestlize trpite srde¢nim onemocnénim (ischemické choroba srde¢ni)

- jestlize jste minulosti prodélal(a) cévni mozkovou piithodu (mozkovou mrtvici)

- jestlize jste nebo mizete byt téhotna. O uzivani ptripravku Antabus béhem téhotenstvi
rozhodne vzdy lékafr.

Tyka-li se Vas néktera z vyse uvedenych skutecnosti nebo si nejste jisti, obrat'te se na svého 1ékare!

Objevi-li se u Vas piiznaky jako ztrata chuti k jidlu, inava, celkova nevolnost, zvraceni, horecka,
sveédéni klize, zezloutnuti kiize nebo tmava moc¢, preruste 1éCbu a porad’te se neprodlené

s lékafem.Tyto pfiznaky mohou signalizovat poskozeni jater.

Lécba disulfiramem muze zptsobit 1ékové postizeni jater. Byly popsany fatalni piipady.

Minimalné€ 24 hodin pfed zahajenim 1éCby, v prubehu 1é¢by a 14 dni po jejim ukonceni se za zadnych
okolnosti nesmi konzumovat alkohol, pokud neni podan lékatem jako zkouska alkoholem.

Pribéh reakce disulfiramu na alkohol (protialkoholové reakce) je neptedvidatelny a reakce mtize byt i
velmi silnd. Reakce se mize projevovat zrychlenym tepem, buSenim srdce, zvySenym pocenim,
dusnosti, poklesem krevniho tlaku a zavratémi. V t€zkych pripadech mize dojit ke kolapsu,
nepravidelnému srde¢nimu rytmu, ztrat€¢ védomi nebo kie¢im. Pokud se objevi néktery z vyse
uvedenych piiznakd, je tfeba okamzité vyhledat lékarskou pomoc.

Pouzivani kosmetickych ptipravki, parfémi a spreji, které obsahuji vétsi mnozstvi alkoholu, mtize u
citlivéjsich osob rovnéz vyvolat protialkoholovou reakci.

Pro zjisténi Gcinnosti 1écby muize 1€kat rozhodnout o provedeni zkousky alkoholem.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Antabus

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pfi soucasném uzivani pripravku Antabus s nasledujicimi latkami Vam lékai mize upravit jejich
davkovani:

- paraldehyd (1ék na spani)

- fenytoin (k 1é¢b¢ epilepsie)

- barbituraty (I€ky na spani)

- amfetaminy (l€ky stimulujici nervovy systém)
- morfin (k tiSeni silné bolesti)

- chlordiazepoxid a diazepam (k [é¢b¢ uzkosti)
- rifampicin (k 1é¢b¢ tuberkulozy)

- peroralni antidiabetika (k 1é€bé cukrovky).

- warfarin (k fedéni krve).

Je tfeba se vyvarovat kombinace metronidazolu (k 1écbé infek¢énich onemocnéni) a isoniazidu (k 1écbé
tuberkul6zy) s disulfiramem kvuli riziku zvySeni nezddoucich G¢inkt v oblasti nervového systému.

Diazepam (k 1écbe¢ neklidu a tizkosti) a chlorpromazin (k 1é¢bé dusevnich chorob) mohou snizovat silu
reakce na alkohol pii 1é¢bé pripravkem Antabus, zatimco amitriptylin (k 1é€bé deprese) ji mize

Zvysit.

Piipravek Antabus s jidlem, pitim a alkoholem



Jidlo nema vliv na vstfebavani pfipravku Antabus, je mozné ho uzivat pfed jidlem, béhem jidla i po
jidle.

Minimaln¢ 24 hodin pted uzitim prvni davky, béhem 1éCby piipravkem Antabus a minimaln¢ po dobu
14 dnti po jejim ukonceni se nesmi pit alkohol. Protialkoholova reakce ptipravku Antabus mtze byt
vyvolana i nékterymi potravinami s nizkym obsahem alkoholu.

Opatrnost je také nezbytna u piva a vina s nizkym obsahem alkoholu nebo ,,nealkoholickych* ¢i
,bezalkoholovych* druhti piva a vina, které mohou také vyvolat neptijemnou reakci.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi
O uzivani ptipravku Antabus béhem tehotenstvi rozhodne vzdy 1ékar.

Kojeni
Disulfiram je vylu¢ovan do matefského mléka. V pfipad€ nutnosti podavani disulfiramu ma byt kojeni
pteruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Antabus mize zplisobovat zavraté nebo ospalost a tak ovliviiovat pozornost pfi fizeni
motorovych vozidel a obsluze stroju. Tyto ¢innosti vykonavejte jen na zaklad¢é vyslovného souhlasu
Vaseho lékate.

Pripravek Antabus obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Sumivé tableté, to znamena,
Ze je v podstate ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Antabus uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Antabus je mozné uzivat kdykoliv béhem dne, je vSak dtlezité dodrzovat kazdy den stejnou
denni dobu, kdy bude uzivan.

Léceni ptipravkem Antabus se zahajuje v nemocnici nebo na specializované klinice. Je dilezité,abyste
nekonzumoval(a) alkohol minimaln€ 24 hodin pted uzitim prvni davky.

Presné davkovani a délku 1écby urci 1ékafr.

Obvyklé davkovani pro dospé€lé (vEetné starSich pacienti):

Prvni den 1éCby se uzivaji 2 Sumivé tablety (800 mg ) v jedné davce, dalsi den 1 %4 tablety (600 mg),
treti den 1 tableta (400 mg), Ctvrty a paty den % tablety (200). Déle se uziva udrzovaci davka ' tablety
(200 mg) nebo 4 tablety (100 mg) denné€. Tydenni davka 700 az 1400 mg se mlze uzivat ve dvou
nebo tfech davkach v prubéhu tydne.

Tableta se necha rozpustit ve sklenici vody a bezprostfedné pred pozitim se obsah promicha.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Antabus, neZ jste mél(a)
Po uziti prili§ vysoké davky mtze dojit ke zvyraznéni moznych nezddoucich ucinkd, jako je ospalost,
unava, nevolnost nebo mtzete i zvracet. V takovém pfipad¢ je tfeba okamzit¢ vyhledat 1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Antabus
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek Antabus, pokracujte v obvyklém uzivani. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté a velmi &asté (postihuji 1 aZ 10 pacientii ze 100):

Spavost, bolesti hlavy, zapach ¢i kovova chut’ v Gstech, nevolnost, zvraceni, inava, deprese.
Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000):

Alergické kozni reakce, pokles libida.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000):

Postizeni perifernich nervli, zanét o¢niho nervu, psychotické reakce (reakce pfipominajici duSevni
chorobu).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit):
Postizeni mozku, vyrazka, Iékové postiZeni jater (byly popsany fatalni pfipady)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Antabus uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvic¢ce za “EXP”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Antabus obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je disulfiramum v mnoZzstvi 400 mg v jedné Sumivé tableté.

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, povidon, mikrokrystalicka celulosa, kyselina

vinna, koloidni bezvody oxid kfemicity, hydrogenuhliitan sodny, magnesium-stearat, mastek,
polysorbat 20.

Jak pripravek Antabus vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je vyrdbén ve formé velkych bilych, plochych, Sumivych tablet, které jsou na jedné strané
opatieny delicim kiizem. Tablety 1ze délit na stejné davky.

Baleni: Bila HDPE lahvicka s PE Sroubovacim pojistnym uzavérem, uvniti lahvicky vysousedlo,
pribalova informace je soucasti etikety.

Ptipravek je dostupny v baleni po 50 Sumivych tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031GA

Nizozemsko

Vyrobcee:
Recipharm Uppsala AB

Bjorkgatan 30
751 82 Uppsala
Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 4. 2022



