Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Antabus 200 mg poretabletti
disulfiraami

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se siséltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Antabus on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin kadytit Antabus-valmistetta
Miten Antabus-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Antabus-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti Antabus on ja mihin siti kdytetiin

Antabus-valmistetta kéytetdén yksindén tai tukildékkeend muiden hoitomuotojen ohella potilailla, joilla on
alkoholiriippuvuus.

Antabus vaikuttaa alkoholin poistumiseen elimistosti estimalld erddn maksaentsyymin
(aldehydidehydrogenaasin) toimintaa. Tésté syystd pienetkin alkoholiméériat Antabus poretabletin ottamisen
jélkeen aiheuttavat erittdin epamiellyttdvia oireita, ns. Antabus-reaktion. Reaktion oireita ovat mm.
pahoinvointi, huimaus, kasvojen punoitus, syddmentykytys ja paansérky. Isot alkoholiannokset saattavat
aiheuttaa hengitysvaikeuksia, pyorrytysté sekd verenpaineen laskua.

Disulfiraamia, jota Antabus siséltda, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Antabus-valmistetta

Ali kiiytd Antabus-valmistetta

- jos olet allerginen disulfiraamille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on hoitamaton syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea psyykkinen héirid tai psykoosi

- jos sinulla on vaikea aivovaurio

- jos olet raskaana ensimmdiselld kolmanneksella (katso kohta Raskaus ja imetys)

- jos olet dskettdin nauttinut alkoholia.

Neuvottele lddkarin kanssa Antabus-valmisteen kdytdstd muiden sairauksien yhteydessa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkéarin kanssa ennen kuin kdytdt Antabus-valmistetta.

Varovaisuutta on noudatettava kéytettdessd Antabusta, jos maksan toiminta on heikentynyt tai jos sinulla on
jokin munuais- tai hengitystiesairaus, diabetes tai epilepsia.



Antabus-valmisteen antaminen salaa kenellekéiin on kielletty! Jo hyvin vdhiisetkin alkoholimaarat
Antabus-poretabletin ottamisen jélkeen voivat aiheuttaa Antabus-reaktion (ks. kohta 1). Alkoholia
sisdltdvien ruokien, lddkeaineiden ja esim. partavesien kiyttod hoidon aikana ja kaksi viikkoa hoidon jalkeen
pitda valttaa.

Ota vélittomasti yhteyttd 14ékariin, jos hoidon aikana ilmaantuu keltaisuutta, ruokahaluttomuutta,
pahoinvointia ja oksentelua, limmonnousua, padnsirkyé tai ihottumaa.

Muut ldsikevalmisteet ja Antabus
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita 14dkkeita.

Antabus vaikuttaa varfariini-, fenytoiini-, teofylliini- ja bentsodiatsepiinilddkityksen onnistumiseen seki
trisyklisten depressioldékkeiden vaikutukseen. Disulfiraamia ei tule kiyttdd samanaikaisesti metronidatsolin
tai isoniatsidin kanssa. Tdmén vuoksi 1ddkérin on tiedettdva, mitd muita ladkkeitd kaytét.

Antabus alkoholin kanssa

Koska jo hyvin vihéisetkin alkoholiméirdt Antabus-poretabletin ottamisen jélkeen voivat aiheuttaa Antabus-
reaktion (ks. kohta 1), alkoholia siséltidvien ruokien, lddkeaineiden ja esim. partavesien kdyttod hoidon aikana
ja kaksi viikkoa hoidon jélkeen pitda valttaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy l4édkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Koska Antabus-valmisteen ei ole osoitettu olevan tdysin turvallinen raskauden aikana, sen kayttoa ei
suositella raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana. Kuitenkin disulfiraamin aiheuttama sikiévaurioriski
on huomattavasti pienempi kuin raskauden aikaisen alkoholin liikakdyton aiheuttama.

Disulfiraamin erittymistd didinmaitoon ei ole selvitetty yksityiskohtaisesti, joten sen kdyttod imetyksen
aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Yleensa télld ladkkeelld ei ole vaikutusta ajamiseen tai koneiden kédyttoon (vain, jos keskushermoston
haittavaikutuksia, kuten visymystd, ilmenee).

Ladkkeet saattavat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nidihin tehtdviin jonkin lddkehoidon aikana. Tdmén
ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Antabus-poretabletit sisidltivit natriumia
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per poretabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Antabus-valmistetta kiytetiin

Kaytd tatéd l1adkettd juuri siten kuin 14dkéri on mairénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos:
Aloitus- ja ylldpitohoito: 1/2—1 poretablettia (100-200 mg) vuorokaudessa tai 2—4 poretablettia (400—800
mg) kaksi kertaa viikossa (esim. tiistaisin ja perjantaisin).

Sopivin aika ldékkeen ottamiseen on aamu, mutta jos Antabus aiheuttaa visymysté, voidaan se ottaa illalla.

Poretabletin annetaan hajota puoleen lasilliseen vettd (noin 100 ml) juuri ennen kayttod, sekoitetaan ja
nautitaan valittdmasti.



Jos kiiytit enemmin Antabus-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Antabus-valmisteen yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi ja visymys. Valmisteen pitkdvaikutteisuudesta
johtuen voi vakavia oireita ilmeté vasta useiden pdivien tai jopa viikkojen kuluttua yliannostuksesta.
Tallaisia oireita ovat mm. koordinaatiovaikeudet, kangerteleva puhe ja hapuilu.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén ldékkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Yleinen (voi esiintyd enintdén yhdelld henkil6lld kymmenestd):
- uneliaisuus

- vasymys

- paansarky

- makuaistin hdiriot

- ripuli

- pahoinvointi

- vatsakivut

- pahanhajuinen hengitys

- maksaentsyymiarvojen suureneminen
- keltatauti.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintién yhdelld henkil6lla sadasta):
- aknetyyppinen ihottuma
- yliherkkyysreaktiot.

Harvinainen (voi esiintyd enintdin yhdelld henkil6114 tuhannesta):

- vapina

- pitkdaikaiskédytto suurilla annoksilla saattaa aiheuttaa monihermosairautta, jonka oireina voivat olla
tuntohdiriot ja lihasten heikkous erityisesti késissa ja jaloissa.

Hyvin harvinainen (voi esiintya enintdin yhdelld henkil61ld 10 000:sta):
- psyykkiset hiiridt, jotka nakyvit personallisuuden muutoksina

- elimellisistd syisté johtuvat dkilliset aivojen toimintahiriot

- néon heikkeneminen ja kipu silméssé ja silmdn ymparilld

- vakava maksavaurio, joka voi olla henkeé uhkaava

- seksuaalitoiminnan héiri6t.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
- ithottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan, www-sivusto: www.fimea.fi tai Laékealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.



5. Antabus-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailyta alle 30 °C.

Ali kilyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kédyttaméttdmien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Antabus siséiltai

Vaikuttava aine on disulfiraami. Yksi tabletti sisdltdd 200 mg disulfiraamia.

Muut aineet (apuaineet) ovat maissitarkkelys, povidoni, viinihappo, natriumvetykarbonaatti, talkki, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa ja polysorbaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Antabus-poretabletit ovat valkoisia, litteitd, jakouurteellisia ja niissd on koodi CDC; halkaisija on 11 mm.
100 tabletin HDPE-muovipurkki.

Myyntiluvan haltija
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

751 82 Uppsala

Ruotsi

Lisitietoja tastii ldfikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.3.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Antabus 200 mg brustablett
disulfiram

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 14kare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Antabus &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Antabus
Hur du anvinder Antabus

Eventuella biverkningar

Hur Antabus ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ANl A e

1. Vad Antabus ér och vad det anviands for
Antabus anvinds ensamt eller som stéd for andra former av terapi hos patienter med alkoholberoende.

Antabus inverkar pa utsondringen av alkohol ur kroppen genom att det inhiberar aktiviteten hos ett visst
leverenzym (aldehyddehydrogenas). Denna effekt gor att redan sma méingder alkohol orsakar ytterst
otrevliga symtom, en s.k. antabusreaktion. Sddana symtom ar t.ex. illaméende, svindel, ansiktsrodnad,
hjartklappning och huvudvérk. Stora alkoholméngder kan orsaka andningssvarigheter, yrsel och
blodtrycksfall.

Disulfiram som finns i Antabus kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga liakare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Antabus

Ta inte Antabus

- om du &r allergisk mot disulfiram eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har obehandlad hjértsvikt

- om du har nagon allvarlig psykisk stérning eller psykos

- om du har en allvarlig hjérnskada

- om du dr gravid i fOrsta trimestern (se avsnitt Graviditet och amning)

- om du nyligen har avnjutit alkohol.

Diskutera ett eventuellt bruk av Antabus i samband med andra sjukdomar med din lékare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvidnder Antabus.

Forsiktighet bor iakttas om din leverfunktion 4r nedsatt eller om du har ndgon njursjukdom, sjukdom i
andningsvégarna, diabetes eller epilepsi.



Det ir forbjudet att ge Antabus at nagon i smyg! Da man tagit Antabus kan redan ytterst sma mangder
alkohol orsaka en antabusreaktion (se avsnitt 1). Man bor undvika matrétter, mediciner och t.ex. rakvatten
som innehaller alkohol under hela behandlingen med Antabus och i ytterligare 2 veckors tid efter avslutad
behandling.

Kontakta omedelbart ldkare om du under behandlingen upplever gulsot, aptitloshet, illamaende och
uppkastningar, forhdjd kroppstemperatur, huvudvérk eller hudutslag.

Andra likemedel och Antabus
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel.

Antabus inverkar pd hur en medicinering med warfarin, fenytoin, teofyllin eller bensodiazepin lyckas, samt
pa effekterna av tricykliska depressionslikemedel. Disulfiram ska inte anvdndas samtidigt med metronidazol
eller isoniazid. Av denna orsak bor lakaren vara medveten om din 6vriga medicinering.

Antabus med alkohol

Eftersom redan ytterst smé& méngder alkohol kan orsaka en antabusreaktion (se avsnitt 1) dd man anvinder
Antabus, bér man undvika matrétter, mediciner och t.ex. rakvatten som innehaller alkohol under hela
behandlingen samt i 2 veckors tid efter avslutad behandling.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Eftersom man inte kunnat visa att Antabus skulle vara helt tryggt under en graviditet, rekommenderas detta
lakemedel inte under den forsta trimestern. Risken for att disulfiram skulle orsaka fosterskador &r &nda
betydligt mindre &n risken for fosterskador i samband med en 6verdriven alkoholkonsumtion under pagéende
graviditet.

Bruk av Antabus i samband med amning rekommenderas inte, dd man inte klarlagt huruvida disulfiram
eventuellt utsondras i modersm;jolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vanligtvis inverkar detta ldkemedel inte pa korférmagan och anviandningen av maskiner (endast om det
forekommer biverkningar som inverkar pa det centrala nervsystemet, som t.ex. trotthet).

Du ér alltid sjélv ansvarig for att beddma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Antabus innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per brustablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Antabus

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos:
Inledande och uppritthillande behandling: 1/2—1 brustablett (100200 mg) per dygn eller 2—4 brustabletter
(400-800 mg) tva ganger i veckan (t.ex. pa tisdagar och fredagar).

Den lampligaste tidpunkten att ta lakemedlet 4r pa morgonen, men om Antabus orsakar trotthet kan
lakemedlet tas pa kvallen.



Brustabletten far 16sas upp i ett halvt glas vatten (ungefar 100 ml) strax fore anvdndning. Losningen blandas
sedan om, och dricks omedelbart.

Om du har anviint for stor méingd av Antabus

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.

Symtom pé dverdosering av Antabus ar illaméende och trétthet. Pa grund av preparatets langa verkningstid
kan allvarliga symtom uppkomma ocksé forst flera dagar eller t.o.m. veckor efter en éverdosering. Sddana
symtom &r bl.a. koordinationsproblem, stapplande tal och fumlande.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- somnighet

- trotthet

- huvudvark

- storningar i smaksinnet

- diarré

- illamaende

- magsmarta

- dalig andedrakt

- forhojda leverenzymvirden
- gulsot.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- acneliknande utslag
- overkénslighetsreaktioner.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- skakningar

- langtidsbehandling med hdga doser kan orsaka polyneuropati med symtom sadsom parestesi och
muskelsvaghet framforallt i armar och ben.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- psykiska stérningar i form av personlighetsfordndringar

- plotsliga storningar i hjarnfunktionen p.g.a. organiska orsaker

- nedsatt syn och vérk i och kring 6gat

- allvarlig leverskada som kan vara livshotande

- storningar i sexualfunktionerna.

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgédngliga data):
- hudutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt, webbplats: www.fimea.fi eller
Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.



5. Hur Antabus ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte léngre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r disulfiram. Varje tablett innehéller 200 mg disulfiram.

Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ir majsstirkelse, povidon, vinsyra, natriumvitekarbonat, talk, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa och polysorbat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Antabus brustabletterna ar vita, platta, forsedda med brytskara och koden CDC, samt med en diameter pa
11 mm.

100 tabletter i en HDPE-plastburk.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare
Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

751 82 Uppsala
Sverige

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 3.3.2021.



