FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Antabus

200 mg och 400 mg brustablett
disulfiram

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Antabus ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Antabus
3. Hur du anvander Antabus

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Antabus ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Antabus ar och vad det anvands for

Antabus ar ett avvanjningsmedel vid alkoholberoende.

Om du dricker alkohol nar du tagit Antabus uppstar en rad mycket
obehagliga symtom som kraftig rodnad i ansiktet, dunkande
huvudvark, hjartklappning, illamaende, krékningar och kansla av
andnod.

Dessa symtom kan upptrada aven efter sma mangder alkohol.
Darfor ska du undvika alla former av alkohol, aven t.ex.
likorpraliner och vissa flytande hostmediciner och vitaminlosningar,
som innehaller alkohol.

Om du dricker stérre mangder alkohol nar du tagit Antabus kan
foliderna bli mycket allvarliga. Du kan bli medvetslos och behova
sjukvard.

Symtomen, som kan upptrada redan efter 5-10 minuter, framkallas
huvudsakligen av en nedbrytningsprodukt av alkohol (acetaldehyd)
som ansamlas i kroppen, om du dricker alkohol under
behandlingen. Tabletternas effekt byggs gradvis upp under de
forsta 3 behandlingsdagarna. Effekten sitter sedan kvar en tid efter
att du slutat ta tabletterna. En alkohol-Antabus-reaktion kan
upptrada upp till 2 veckor efter din senaste Antabus-dos.

Disulfiram som finns i Antabus kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
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produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Antabus

Anvand inte Antabus

- om du ar allergisk mot disulfiram eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du lider av obehandlad hjartsjukdom, som kan medfora
allvarliga risker vid eventuell alkohol-Antabus-reaktion.

- vid allvarlig psykisk storning.

" vid allvarlig hjarnskada.

" vid pagaende leversjukdom eller om du tidigare fatt
leverpaverkan vid behandling med Antabus.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Antabus.

Var sarskilt forsiktig med Antabus om du har eller har haft
leversjukdom. Da ska leverfunktionen kontrolleras under
behandling med Antabus. Om du far symtom sasom aptitloshet,
trotthet, illamaende, krakningar, svaghet, feber, klada, gulfargade
ogonvitor, gulfargad hud, morkfargad urin eller ljus avforing ska du
kontakta din lakare. Symtomen kan bero pa en leverinflammation.
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Eftersom Antabus tillsammans med alkohol ger obehagliga och
ibland mycket allvarliga symtom, far aldrig Antabus ges till nagon
utan dennes vetskap.

Andra lakemedel och Antabus

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Lakemedel som innehaller metronidazol (mot infektioner), warfarin
(hdammar blodets formaga att levra sig), fenytoin (mot epilepsi),
diazepam (mot oro, angest, epilepsi), imipramin (mot depression)
och teofyllin (mot astma, luftrérskatarr) kan paverka eller paverkas
av behandlingen med Antabus.

Antabus med mat, dryck och alkohol

Alla former av alkohol ska undvikas, dven de sma mangder som
kan forekomma i vissa fodoamnen och lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.

Risk finns att barn som ammas kan paverkas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Antabus kan ge trotthet och somnighet, vilket du bor ténka pa vid
bilkdrning och anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
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biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Antabus innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Antabus

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Dosen bestams av lakare, som avpassar den individuellt for dig.
En vanlig startdos ar 200-400 mg 2-3 ganger per vecka.

En vanlig underhallsdos ar 600-800 mg 2 ganger per vecka
alternativt 100-200 mg dagligen.

Dosen tas pa morgonen men om Antabus gor att du blir trott kan
dosen tas till kvallen.

Tabletterna ska slammas upp i 1/2 glas vatten omedelbart fore
intaget eller hogst 1 timme dessforinnan. Omrores fore intag.

Om du anvant for stor mangd av Antabus

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Tecken pa dverdosering omfattar illamaende, krakningar,
huvudvark, trétthet, forsamrad koordinationsformaga, rastloshet,
irritabilitet och hallucinationer. Allvarlig overdosering kan leda till
medvetsléshet, kramper, 1ag kroppstemperatur, blodtrycksfall och
snabb hjartrytm,

4. Eventuella biverkningar

Det kan manga ganger, framfor allt i borjan av behandlingen, vara
svart att skilja symtom som ar orsakade av Antabus fran symtom
pa uteblivet alkoholintag eller skada fran tidigare
alkoholkonsumtion.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

trotthet, somnighet
magbesvar

diarré

dalig andedrakt
metallsmak
huvudvark

mani

nedstamdhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® acneliknande utslag eller allergiska utslag med klada och/eller
rodnad
® stord sexualfunktion.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
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® stickningar, domningar och muskelsvaghet i framfor allt armar
och ben

nedsatt syn och vark i och kring 6gat

forandrad blodbild

leverfunktionsstorningar, ibland med gulsot

psykiska storningar i form av personlighetsforandring.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Antabus ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar disulfiram 200 mg respektive 400
mg.

® Ovriga hjalpamnen ar majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa,
povidon, vinsyra, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, talk, natriumvatekarbonat och polysorbat
20.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

200 mg brustablett: vit med delskara, diameter 11 mm, markt CD
C.
400 mg brustablett: vit med krysskara, diameter 15 mm, markt CJ.

Plastburk (PEHD).
200 mg tablett: 100 st
400 mgq tablett: 50 st

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Actavis Group PTC ehtf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur
Island

Lokal féretradare
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Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Tillverkare

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

751 82 Uppsala

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-18
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