Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ANTICOL, 500 mg, tabletki
Disulfiramum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Anticol i w jakim celu si¢ go stosuje

Anticol zawiera disulfiram - inhibitor dehydrogenazy aldehydowej, enzymu przeksztatcajacego
aldehyd octowy (gtéwny metabolit alkoholu etylowego) do kwasu octowego. Spozycie alkoholu
etylowego w czasie stosowania leku Anticol prowadzi do wzrostu stgzenia aldehydu octowego

W organizmie i wystapienia objawow zatrucia. Do objawow tych naleza: nudnosci, wymioty,
tachykardia (uczucie kotatania serca), niedocisnienie, zawroty gtowy, nagle zaczerwienienie twarzy
Z uczuciem goraca.

Anticol stosuje si¢ w leczeniu uzaleznienia od alkoholu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anticol

Kiedy nie stosowa¢ leku Anticol:

- jesli pacjent ma uczulenie na disulfiram i tiokarbaminiany lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent jest w stanie upojenia alkoholowego, pije napoje zawierajace alkohol etylowy lub
stosowat leki zawierajace alkohol w ciagu ostatnich 24 godzin;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca, chorobe niedokrwienng serca, nadci$nienie tgtnicze,
uprzednio przebyt incydent moézgowo-naczyniowy;

- jesli pacjent ma ciezka niewydolnos$¢ oddechows;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ nerek;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych psychoz
alkoholowych), miat w przesztosci proby samobojcze.

Pacjent musi wyrazi¢ zgode na leczenie disulfiramem. Pod Zadnym pozorem nie wolno podawa¢é
disulfiramu bez zgody pacjenta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Anticol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac Anticol:
- u pacjentow z chorobami uktadu oddechowego, niedoczynnos$cia tarczycy, uszkodzeniem
mozgu, padaczka.
Wystapienie reakcji disulfiram-alkohol moze poglebié stopien zaawansowania tych chorob.
- u pacjentéw z chorobami nerek i (lub) watroby.

Podczas leczenia odwykowego oraz w ciggu 14 dni od jego zakonczenia obowigzuje zakaz picia
napojow alkoholowych. Picie alkoholu w trakcie terapii disulfiramem moze powodowa¢
wystapienie objawow zagrazajacych zyciu. Objawy nietolerancji alkoholu moga wystgpi¢ takze po
zastosowaniu ptyndow zawierajacych alkohol (np. pltyny do ptukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy
przeciwkaszlowe, srodki rozgrzewajace, ptyny po goleniu, perfumy i inne kosmetyki).

Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢ przy spozywaniu produktow zawierajacych mate ilosci alkoholu
lub bezalkoholowych piw i win, poniewaz moga wywota¢ reakcje disulfiram-alkohol.

Anticol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Disulfiram nasila dzialanie: lekow przeciwzakrzepowych, antypiryny, fenytoiny,
chlordiazepoksydu i diazepamu. Badania przeprowadzone na zwierzetach wskazujg na podobny
wplyw na metabolizm petydyny, morfiny i amfetaminy.

- Amitryptylina moze nasilaé, a diazepam i chlordiazepoksyd ostabia¢ objawy tzw. reakcji
disulfiramowej.

- Chloropromazyna ostabia niektore objawy reakcji disulfiramowej, jednakze calo$ciowo moze te
reakcje nasilac.

- Disulfiram hamuje reakcje utleniania i wydalanie ryfampicyny przez nerki.

- Jednoczesne stosowanie izoniazydu i disulfiramu moze wptywac na czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego i wywotywac zawroty glowy, zaburzenia koordynacji ruchow, drazliwos¢,
bezsennosc¢.

- Metronidazol i disulfiram stosowane jednocze$nie moga wywotac stany dezorientacji i stany
psychotyczne. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania tych lekow.

- Kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi zawierajagcymi alkohol, aldehyd octowy, paraldehyd
(np. stosowane do rozcienczania farb, benzyna) podczas leczenia disulfiramem moze wywotac
reakcje disulfiramowa.

- Disulfiram moze przedtuzaé czas dziatania alfentanylu.

Anticol z alkoholem

W okresie leczenia disulfiramem oraz w ciagu 14 dni od jego zakonczenia obowiazuje bezwzgledny
zakaz picia napojow alkoholowych. Picie alkoholu w trakcie stosowania disulfiramu moze
powodowac¢ wystapienie reakcji disulfiram-alkohol.

Reakcje disulfiram-alkohol czgsto pojawiaja si¢ w ciagu 15 minut po spozyciu etanolu; objawy
zwykle osiggaja maksimum w ciggu 30 minut do 1 godziny, a nastepnie stopniowo ustepuja w ciggu
najblizszych kilku godzin. Objawy moga by¢ cigzkie i zagrazajace zyciu.

Mogq wystapic nastepujace objawy reakcji disulfiram-alkohol:
intensywne rozszerzenie naczyn krwionosnych na twarzy i szyi powodujace zaczerwienie,
wzrost temperatury ciata, pocenie si¢, nudnosci, wymioty, $wiad, pokrzywka, niepokoj, zawroty
glowy, bol glowy, zaburzenia widzenia, dusznos¢, kotatanie serca i hiperwentylacja;

- w ciezkich przypadkach przyspieszone bicie serca, niedocisnienie, depresja oddechowa, bol
w klatce piersiowej, zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstepu QT, obnizenie odcinka ST),
zaburzenia rytmu serca, $§pigczka i drgawki;

- rzadko nadcisnienie, skurcz oskrzeli i methemoglobinemia.



Jesli wystapia powyzsze objawy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy.

Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienie piersig. Brak dostepnych danych na temat tego,
czy disulfiram przenika do mleka matki. Jego stosowanie w okresie karmienia piersig nie jest zalecane
szczegdlnie W sytuacji, gdy istnieje mozliwosc¢ interakcji z lekami, ktore moga by¢ stosowane

u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Disulfiram moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie jak senno$¢ lub zmeczenie. Pacjenci
powinni mie¢ pewnos¢, ze nie wptywa to na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Anticol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Podawanie leku mozna rozpocza¢ po co najmniej 24-godzinnym okresie abstynencji. Dawka
poczatkowa zwykle wynosi 500 mg na dobe (1 tabletka). Tabletke stosuje sie raz na dobe 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
dobe (125 do 500 mg na dob¢). Maksymalna dawka doustna wynosi 500 mg na dobeg.

Czas trwania leczenia disulfiramem okre$la lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anticol

Odnotowano objawy ze strony o$rodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, ktore ustepowaty
catkowicie. Chociaz w przypadku zatrucia u wiekszoS$ci pacjentdéw do wystgpienia objawdéw dochodzi
W ciggu pierwszych 12 godzin, odnotowano przypadki pogorszenia stanu klinicznego wiele dni po
przedawkowaniu, z wolnym powrotem do zdrowia i dlugoterminowymi nastepstwami.

Objawy przedawkowania:

- nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, biegunka, sennos¢, majaczenie, omamy i letarg.

- przyspieszone bicie serca, przyspieszony oddech, hipertermia i niedocisnienie. Moze wystapic¢
hipotonia, zwlaszcza u dzieci, a odruchy $ciggniste mogg by¢ zmniejszone. Zgltoszono
hiperglikemig, leukocytoze, ketoze (czgsto nieproporcjonalne do stopnia odwodnienia)

i methemoglobinemie.

- w ciezkich przypadkach moga wystapi¢ zapas¢ krazeniowa, Spigczka i drgawki.

- rzadko moga wystapi¢ neuropatia czuciowo-ruchowa, nieprawidtowosci w zapisie EEG,
encefalopatia, psychozy i katatonia, ktéore moga pojawic¢ si¢ w kilka dni po przedawkowaniu.
Moga réwniez wystapi¢ zaburzenia mowy, drgawki kloniczne mieéni, ataksja, dystonia
i bezruch.

Leczenie:

Lekarz zastosuje leczenie objawowe oraz bedzie monitorowat stan pacjenta.

W przypadku przedawkowania disulfiramem rozwazy ptukanie zotadka i (lub) podanie wegla
aktywnego. W przypadku wystapienia intensywnych wymiotow nalezy poda dozylnie ptyny.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

- reakcje psychotyczne, depresja, paranoja, schizofrenia, mania, obnizenie libido;

- senno$¢ (na poczatku leczenia), zapalenie nerwdéw obwodowych, zapalenie nerwu wzrokowego,
encefalopatia, metaliczny posmak lub smak czosnku w ustach;

- nudno$ci, wymioty;

- uszkodzenie komorek watroby;

- alergiczne zapalenie skory;

- przemijajaca impotencja,

- zmeczenie (na poczatku leczenia), cuchnacy oddech.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Anticol

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

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pojemniku i pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anticol

- Substancjg czynng leku jest disulfiram. Kazda tabletka zawiera 500 mg disulfiramu.
- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, polisorbat 80.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Anticol i co zawiera opakowanie

Anticol to okragte, obustronnie wypukte tabletki barwy kremowej, ze Scigtymi krawedziami i liniami
utatwiajagcymi podzial na cztery czgsci, wyttoczonymi po jednej stronie.

Anticol pakowany jest po 30 tabletek w pojemniki polietylenowe zamknigte polietylenowym
wieczkiem z pier§cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2, 39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.



