Tento dokument je pfibalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Ié¢ebného
programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |é¢ebny program. Nejednd se o
dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Tetradin 500 mg tablety
disulfiram

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Tetradin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tetradin uzivat
Jak se ptipravek Tetradin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tetradin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Tetradin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Tetradin zptisobuje u pacienta po poziti alkoholickych napoji nepiijemné télesné reakce tim,
ze zasahuje do metabolismu pozitého alkoholu. Tim se ma vyvinout postupna averze vuci zneuzivani
alkoholu a vytvorit lepsi podminky pro 1écbu alkoholismu.

Pripravek Tetradin je indikovan pii 1é€bé chronického alkoholismu a pii 1écbé toxidermii zpisobenych
niklem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Tetradin uZivat

Neuzivejte pripravek Tetradin:

- jestlize jste alergicky(a) na disulfiram nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize trpite kardiovaskularnimi problémy;

- jestlize trpite zdvaznym onemocnénim jater;

- jestliZe trpite zadvaznym onemocnénim ledvin;

- jestlize mate cukrovku;

- jestlize jste v minulosti trpel(a) epilepsii nebo mate neuropsychiatrické poruchys;

- jestliZe jste t€hotna nebo planujete otéhotnét;

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Tetradin se porad’te se svym lékafem.
Neuzivejte piipravek Tetradin, pokud jste konzumoval(a) alkohol pfed méné nez 24 hodinami.

Je mozné, Ze pied zahajenim 1é¢by podstoupite peclivé 1ékarské vySetieni ke zjisténi biochemickych a
psychiatrickych zmén.




Je doporuc¢eno vyhybat se nadmérné spotieb¢ potravin bohatych na dusitany (nakladané maso, masové
konzervy, uzeniny, Sunka, n¢které syry).

Déti a dospivajici
Ptipravek Tetradin je urcen pouze pro dosp€lé pacienty, pouziti u déti a dospivajicich neni povoleno.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Tetradin
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Tetradin mulze ovliviiovat metabolismus riznych 1éCiv, napf. antiepileptik (paraldehyd,
fenytoin), kumarinovych antikoagulancii, latek tlumicich centralni nervovou soustavu, zejména
narkotik, nékterych tlumivych latek, tricyklickych antidepresiv, metronidazolu a antihistaminik a
zesilovat tak jejich ucinek.

Velmi vyrazny aditivni G¢inek je spojen s antiemetiky na bazi fenothiazinl a antipsychotiky ze skupiny
butyrofenonti.

Béhem 1é¢by piipravkem Tetradin se vyhnéte kontaktu s ethylendibromidem nebo jeho parami (pouziva
se pii fumigaci jako insekticid nebo nematocid).

Nekteré 1éky, jako jsou injekcni cefalosporiny, nitrofurantoin a griseofulvin a nékteré latky, napt.
organicka rozpoustédla, lepidla, barviva a olovnaty benzin, zptisobuji interakéni reakce s alkoholem
podobné protialkoholovym reakcim tohoto pripravku a mohou tedy zvysit silu reakce na alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pokud pocitujete zavrat’ nebo jste zmateny(a), netid’te ani neobsluhujte stroje.

Pomocné latky se znamym tcinkem

Pripravek Tetradin obsahuje laktozu (druh cukru). Pokud Vam lékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukri, kontaktujte svého 1ékafe pred uzitim tohoto piipravku.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na 500 mg, to znamena, ze je
prakticky ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Tetradin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lécba chronického alkoholismu:

Doporucena davka je 1 tableta denné na zacatku 1€cby. Po jednom az dvou tydnech by se méla denni
davka snizit na polovinu tablety. V piipadé zvyS$ené individualni citlivosti 1ze udrzovaci davku sniZit na
Ctvrt tablety.

Trvani 1éCby: V 1€cbé lze pokracovat nekolik mesict a v piipad€ potieby ji opakovat. Pii delsi 1é¢be je
vhodné kazdé dva az tii mésice udélat tydenni prestavku.

Lécba toxidermie zpisobené niklem:
Doporucena denni davka je 250 mg (ptl tablety) po dobu jednoho az dvou tydnii.
Maximalni denni davka: 1000 mg (2 tablety).

Ptipravek Tetradin se uzivéa peroralné a zapiji se sklenici vody.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.



Béhem 1é¢by se vyhybejte produktim obsahujicim alkohol, jako jsou michané napoje, ovocné salaty,
fermentované napoje, napt. kefir, a nékterym 1ékiim, které mohou obsahovat alkohol (sirupy a bylinné
kapky).

Vzhledem k tomu, Ze alkohol ma urcitou koZni absorpci, nepouzivejte toaletni vody, vody po holeni,
vlasova tonika apod.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Tetradin, nez jste mél(a)

Pipady predavkovani nebo akutni toxicity jsou obvykle nahodného pivodu.

Mohou se vyskytnout gastrointestinalni potiZe, nauzea a zvraceni, zavraté, zména védomi a halucinace.
V piipadé predavkovani je nutna okamzita hospitalizace a neodkladna symptomaticka lécba.

U pacientu, ktefi béhem 1é¢by pozili alkohol, se objevi nezadouci reakce, ktera mtize byt zavazna a miize
trvat 30 minut az nékolik hodin. Z&vaznost reakce zavisi na individualni citlivosti a koncentracich
ptipravku Tetradin a alkoholu v krvi. Obvykl¢ ptiznaky jsou zCervenani v obliceji, bolest hlavy, zavrate,
nauzea a zvraceni, poceni, bolest na hrudi, zvySena tepova frekvence, zrychlené dychani, pokles
krevniho tlaku a zmatenost. Tato situace vyzaduje okamzitou hospitalizaci a symptomatickou a
podptirnou 1é¢bu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Tetradin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokraujte v uzivani
ptipravku Tetradin podle pokynt svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Tetradin
Mate-1i jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se pripravek Tetradin uziva samostatn€, bez alkoholu nebo jinych 1ékt, které¢ ovliviuji jeho
ucinek, je obvykle dobfe snasen.

Jako mozZné nezadouci ucinky byly popsany gastrointestinalni potize, nepfijemna chut’ v tstech, bolesti
hlavy, slabost a zmény paméti.

Mnoho z téchto ucinkt vymizi béhem 1é¢by nebo pii snizeni davky piipravku. Vzacnéji se miize objevit
zanét o¢niho nervu nebo zanétlivé onemocnéni vice nervil (polyneuritida). Tyto potiZze vymizi s podanim
B—komplexu nebo pti ukonceni 1éCby.

Pokud se u Vas néktery z téchto nezadoucich u¢inkt objevi, sdélte to svému 1ékafi.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inku, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na niZze uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinklt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Tetradin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

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

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud se objevi viditelné znamky poskozeni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tetradin obsahuje

- Lécivou latkou je disulfiram.

- Pomocnymi latkami jsou: laktéza, $krob, mastek, magnesium-stearat, dextran, sodna sul
karboxymethylskrobu, makrogol 6 000, hypromeléza.

Jak pripravek Tetradin vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Tetradin 500 mg tablety jsou kulaté, bilé tablety na jedné strané s délicim kiizem. Jsou
dodavany v blistrech vlozenych do krabicky a jsou dostupné v balenich po 20 a 60 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Caldeira & Metelo, Lda.

Estrada de Pago D" Arcos, N°88

Cacém Park — Armazém 27

2739-512 Agualva-Cacém, Portugalsko
Tel: 21 476 81 20

Fax: 21476 81 29

E-mail: geral@caldeirametelo.pt

Vyrobce

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa,

Sebal Grande,

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugalsko

Tel: 239 940 300

Fax: 239 94 21 14

E-mail: farmalabor@medinfar.pt

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana v kvétnu 2018.



