CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANTICOL, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg disulfiramu (Disulfiramum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Okragte, obustronnie wypukte tabletki barwy kremowej, ze Scigtymi krawgdziami i liniami
utatwiajagcymi podziat na cztery czgsci wytloczonymi po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Uzaleznienie od alkoholu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Podawanie produktu mozna rozpocza¢ po co najmniej 24 - godzinnym okresie abstynencji. Dawka
poczatkowa zwykle wynosi 500 mg na dobg (1 tabl.). Tabletke stosuje si¢ raz na dobg¢ rano lub w
przypadku znacznego nasilenia efektu uspokajajacego wieczorem. Dawke te nalezy stosowaé zwykle
przez 1 do 2 tygodni. Nastepnie podaje si¢ dawke podtrzymujaca, ktora wynosi 250 mg na dobg

(125 do 500 mg na dobeg). Maksymalna dawka doustna wynosi 500 mg na dobg.

Podawanie produktu nalezy kontynuowac przez okres zalecony przez lekarza, jednak nie dtuzej niz

6 miesigcy bez ponownej oceny pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na disulfiram i tiokarbaminiany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

e Stan upojenia alkoholowego, picie napojow zawierajacych alkohol etylowy lub stosowanie
produktow zawierajacych alkohol w ciagu ostatnich 24 godzin.

e Stwierdzona niewydolno$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie t¢tnicze, uprzednio
przebyta niewydolnos$¢ obwodowa krazenia.

e Zaburzenia psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych psychoz alkoholowych), proby
samobdjcze w wywiadach.

Nie nalezy stosowa¢ produktow zawierajacych disulfiram bez §wiadomej zgody pacjenta.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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W okresie leczenia disulfiramem oraz w ciggu tygodnia od zakonczenia terapii obowigzuje
bezwzgledny zakaz picia napojoéw alkoholowych. Picie alkoholu w trakcie stosowania disulfiramu
moze powodowac wystapienie objawow zagrazajacych zyciu. Dlatego tez produkt moze by¢
stosowany wylacznie za zgoda pacjenta oraz pod warunkiem poinformowania go o zagrozeniach w
razie picia alkoholu w czasie stosowania leku. Disulfiram mozna zastosowac¢ po przeprowadzeniu
bardzo doktadnego wywiadu i rozwazeniu wszystkich zalet i wad takiego leczenia alkoholizmu.
Objawy nietolerancji alkoholu (patrz p. 5.1 Wtasciwos$ci farmakodynamiczne) moga wystapic takze
po zastosowaniu ptynow zawierajacych alkohol (np. ptyny do ptukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy
przeciwkaszlowe, §rodki rozgrzewajace, plyny po goleniu i inne kosmetyki).

Podczas stosowania disulfiramu nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z: niewydolno$ciag nerek,
watroby, chorobami uktadu oddechowego lub serca, cukrzyca, padaczka. Wystapienie reakcji
disulfiramowej moze poglebi¢ stopien zaawansowania tych chorob.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Disulfiram moze powodowa¢ nasilenie dziatania lekow przeciwzakrzepowych w wyniku hamowania
ich przemian enzymatycznych. Disulfiram nasila tez dziatanie antypiryny, fenytoiny,
chlordiazepoksydu i diazepamu poprzez hamowanie ich metabolizmu. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wskazuja na podobny wptyw na metabolizm petydyny, morfiny i amfetaminy.
Amitryptylina i chlorpromazyna mogg nasilaé, a diazepam ostabia¢ objawy reakcji disulfiramowe;.
Disulfiram hamuje reakcje utleniania i wydalanie ryfampicyny przez nerki.

Jednoczesne stosowanie izoniazydu i disulfiramu moze wptywaé na czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego i wywolywac zawroty glowy, zaburzenia koordynacji ruchow, drazliwos¢, bezsenno$c.
Metronidazol i disulfiram stosowane jednoczesnie moga wywotac stany dezorientacji i stany
psychotyczne. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania tych lekow.

Kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami zawierajacymi alkohol, aldehyd octowy, paraldehyd
(np. podczas terapii disulfiramem moze wywota¢ reakcj¢ disulfiramowa). Disulfiram moze przedtuzaé
czas dzialania alfentanylu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy disulfiram przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania produktu w
okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby produkt wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ sennos¢, nudnosci, wymioty, metaliczny posmak lub smak czosnku w ustach,
przemijajaca impotencja, pacjent moze si¢ tatwo meczy¢. Jesli dziatania niepozadane sg nasilone
mozna zmniejszy¢ dawke leku.

W rzadkich przypadkach odnotowywano reakcje psychotyczne, w tym stany depresyjne, paranoiczne,
schizofreni¢, manig.

Odnotowywano skome reakcje alergiczne, zapalenie nerwow obwodowych, uszkodzenie
hepatocytow.

49 Przedawkowanie
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Disulfiram wykazuje niska toksyczno$¢. Po przyjeciu ilosci leku siegajacych 25 g opisywano objawy
ze strony o$rodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, ktore ustepowaty catkowicie.
Odnotowywano: wymioty, sennos$¢, zmeczenie, apatie, ataksje. Leczenie powinno by¢ objawowe,
zaleca si¢ ptukanie Zzotadka i obserwacj¢ pacjenta. Disulfiram hamuje metabolizm alkoholu i prowadzi
do nagromadzenia aldehydu octowego we krwi. Reakcja disulfiram - alkohol moze wystapi¢ w ciagu
10 minut od spozycia alkoholu i trwa¢ kilka godzin. Charakteryzuje si¢ intensywnym
zaczerwienieniem skory, duszno$cig i wymiotami. Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ zastosowania leczenia
wspomagajacego. Moze zaj$¢ konieczno$¢ przeciwdzialania niedocis$nieniu, jak rowniez dozylnej
podazy plynéw z powodu intensywnych wymiotow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu.
Kod ATC: N 07 BB 01

Disulfiram jest inhibitorem dehydrogenazy aldehydowej, enzymu przeksztalcajacego aldehyd octowy
(jest gldownym metabolitem alkoholu etylowego) do kwasu octowego. W przypadku jednoczesnego
zastosowania produktu i picia alkoholu etylowego dochodzi do znacznego wzrostu stezenia aldehydu
octowego w organizmie 1 wystapienia objawow zatrucia tym zwigzkiem. Do objawow naleza:
nudno$ci, wymioty, tachykardia, niedocis$nienie, zawroty glowy, naglte zaczerwienienie twarzy z
uczuciem gorgca. Stopien nasilenia objawow zalezy od ilosci wypitego etanolu, utrzymujg si¢ one
zwykle od 30 - 60 minut do kilku godzin.

W wyniku reakcji disulfiramowej w przypadkach, gdy poziom alkoholu we krwi przekracza

125 - 150 mg/100 ml, mogg pojawi¢ si¢: niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, zawat
serca, niewydolno$¢ krazenia, utrata przytomnosci, drgawki, w sporadycznych przypadkach, gdy nie
zostanie udzielona pomoc - zgon. Zazwyczaj po reakcji nietolerancji na alkohol, pacjent staje si¢
senny i moze spa¢ przez kilkanascie godzin. Wyzej opisana reakcja stanowi podstawe stosowania
disulfiramu w leczeniu przewlektego alkoholizmu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie po podaniu doustnym jest zmienne, dystrybucja nastgpuje gtéwnie do nerek, trzustki,
watroby, jelit i tkanki thuszczowej. Disulfiram jest szybko metabolizowany do kwasu
dietyloditiokarbaminowego, sprzegany z kwasem glukuronowym, utleniany do siarczanu, metylowany
i rozktadany do dietyloaminy i dwusiarczku wegla. Wydalanie zachodzi gtdéwnie przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana
Polisorbat 80

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci
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3 lata
6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed §wiattem 1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik polietylenowy zamknigty polietylenowym wieczkiem z pier§cieniem gwarancyjnym, w
tekturowym pudetku.

30 tabletek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2441

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.05.1957 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.10.2012r.
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