CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANTICOL, 500 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 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 $cigtymi krawedziami i liniami
utatwiajacymi podziat na cztery czesci, 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 rozpoczaé po co najmniej 24-godzinnym okresie abstynencji.

Dawka poczatkowa zwykle wynosi 500 mg na dobe (1 tabletka). Tabletke stosuje si¢ raz na dobg¢ rano
lub w przypadku znacznego nasilenia efektu uspokajajacego wieczorem. Dawke te nalezy stosowac
zwykle przez 1 do 2 tygodni. Nastepnie podaje si¢ dawke podtrzymujaca, ktora wynosi 250 mg na
dobe (125 do 500 mg na dobe). Maksymalna dawka doustna wynosi 500 mg na dobg.

Podawanie produktu nalezy kontynuowac przez okres zalecony przez lekarza, jednak nie dtuzej niz
6 miesigecy bez ponownej oceny pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng i tiokarbaminiany lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

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

Stwierdzona niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze, uprzednio
przebyty incydent mézgowo-naczyniowy.

Cie¢zka niewydolnos¢ oddechowa.
Ciezka niewydolno$¢ watroby.

Niewydolnos$¢ nerek.



Cukrzyca.

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

Nie nalezy stosowa¢ produktéw zawierajacych disulfiram bez swiadomej zgody pacjenta.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania disulfiramu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z: chorobami nerek,
watroby, chorobami uktadu oddechowego, niedoczynnos$cia tarczycy, uszkodzeniem mozgu
i padaczka. Wystapienie reakcji disulfiramowej moze pogltebi¢ stopien zaawansowania tych chorob.

W okresie leczenia disulfiramem oraz w ciggu 14 dni od jego zakonczenia obowigzuje bezwzgledny
zakaz picia napojow alkoholowych. Picie alkoholu w trakcie stosowania disulfiramu moze
powodowac wystgpienie objawdw zagrazajacych zyciu, poniewaz disulfiram hamuje metabolizm
etanolu, prowadzac do nagromadzenia aldehydu octowego w organizmie. Moze to prowadzi¢ do
reakcji disulfiramowej (reakcji disulfiram-alkohol) i wystapienia dziatan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4.8.

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ przeprowadzenie bardzo doktadnego wywiadu w celu
rozwazeniu wszystkich zalet i wad takiego leczenia uzaleznienia od alkoholu i ustalenia, czy pacjent
kwalifikuje sie do leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy takze oceni¢ czynno$¢ watroby i nerek.

Pacjentow nalezy ostrzec o nieprzewidywalnym i potencjalnie powaznym charakterze reakcji
disulfiram-alkohol, poniewaz w rzadkich przypadkach notowano zgony w wyniku spozycia alkoholu
przez pacjentow przyjmujacych disulfiram.

Objawy reakcji disulfiramowej (patrz punkt 4.8) moga wystapi¢ takze po zastosowaniu plynow
zawierajacych alkohol (np. ptyny do ptukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy przeciwkaszlowe, §rodki
rozgrzewajace, pltyny po goleniu, perfumy i inne kosmetyki).

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

Produkt moze by¢ stosowany wytacznie za zgoda pacjenta oraz pod warunkiem poinformowania go
o0 zagrozeniach w razie spozywania alkoholu w czasie jego stosowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Disulfiram blokuje metabolizm alkoholu i prowadzi do kumulacji aldehydu octowego w krwiobiegu.
Szczegotowe informacje o reakcji disulfiram-alkohol patrz punkt 4.8.

Amitryptylina moze nasila¢ objawy reakcji disulfiramowe;.
Chloropromazyna ostabia niektére objawy reakcji disulfiramowej, jednakze catosciowo moze te
reakcje nasilac.

Disufiram hamuje metabolizm niektérych benzodiazepin takich jak diazepam i chlordiazepoksyd
zwigkszajac ich dziatanie uspokajajace. Nie wykazano takiej interakcji dla oksazepamu.
Benzodiazepiny moga zmniejsza¢ objawy reakcji disulfiramowe;j.

Disulfiram hamuje metabolizm wielu lekow, ktore sg przeksztalcane w watrobie (takie jak fenytoina,
teofilina, warfaryna i inne leki przeciwzakrzepowe). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach wskazujg na podobny wptyw na metabolizm petydyny,
morfiny 1 amfetaminy.



Przy jednoczesnym stosowaniu z pimozydem bardzo rzadko wystepowato nasilenie organicznego
zespotu moézgowego i choreoatetoza.

Disulfiram hamuje reakcje utleniania i wydalanie ryfampicyny przez nerki.

Odnotowano kilka przypadkow wzrostu dezorientacji i afektywnych zmian zachowania w przypadku
jednoczesnego podawania disulfiramu z metronidazolem, izoniazydem lub paraldehydem.

Jednoczesne stosowanie izoniazydu i disulfiramu moze wptywaé na czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego i wywolywa¢ zawroty gtowy, zaburzenia koordynacji ruchow, drazliwos¢, bezsennosc.

Metronidazol i disulfiram stosowane jednoczesnie mogag wywolaé stany dezorientacji i stany
psychotyczne. Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania tych lekow.

Kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami zawierajacymi alkohol, aldehyd octowy, paraldehyd
podczas terapii disulfiramem moze wywota¢ reakcje disulfiramowa.

Disulfiram moze przedtuza¢ czas dziatania alfentanylu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Disulfiram nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy.

Karmienie piersig

Produkt nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienie piersig. Brak dostgpnych danych na temat
tego, czy disulfiram przenika do mleka matki. Jego stosowanie w okresie karmienia piersig nie jest
zalecane szczeg6lnie w sytuacji, gdy istnieje mozliwos¢ interakcji z produktami leczniczymi, ktore
moga by¢ stosowane u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

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

Zaburzenia psychiczne
- reakcje psychotyczne, depresja, paranoja, schizofrenia, mania
- obnizenie libido

Zaburzenia uktadu nerwowego

- senno$¢ (na poczatku leczenia)

- zapalenie nerwow obwodowych

- zapalenie nerwu wzrokowego

- encefalopatia

- metaliczny posmak lub smak czosnku w ustach

Zaburzenia zotadka i jelit
- nudnosci
- wymioty

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
- uszkodzenie komorek watroby




Zaburzenia skory i tkanki podskornej
- alergiczne zapalenie skory

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
- przemijajgca impotencja

Zaburzenia ogdélne i stany w miejscu podania
- zmeczenie (na poczatku leczenia)
- cuchnacy oddech.

Reakcja disulfiramowa (reakcja disulfiram-alkohol):

Disulfiram nieodwracalnie hamuje dehydrogenaze aldehydu octowego. Spozycie alkoholu etylowego
podczas leczenia disulfiramem prowadzi do kumulacji aldehydu octowego, ktory jest uwazany za
gtéwny czynnik wywolujacy reakcje disulfiramows.

Reakcje disulfiramowe czesto pojawiaja si¢ w ciggu 15 minut po spozyciu alkoholu etylowego;
objawy zwykle osiagaja maksimum w ciggu 30 minut do 1 godziny, a nast¢pnie stopniowo ust¢puja
w ciagu najblizszych kliku godzin. Objawy moga by¢ cigzkie i zagrazajace zyciu.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy reakcji disulfiramowe;:

- intensywne rozszerzenie naczyn krwiono$nych na twarzy i szyi powodujgce zaczerwienie,
wzrost temperatury ciata, pocenie si¢, nudnos$ci, wymioty, $wiad, pokrzywka, niepokoj, zawroty
glowy, bol glowy, zaburzenia widzenia, duszno$¢, kotatanie serca i hiperwentylacja;

- w ciezkich przypadkach tachykardia, niedoci$nienie, depresja oddechowa, bol w klatce
piersiowej, wydluzenie odstepu QT, obnizenie odcinka ST, zaburzenia rytmu serca, $pigczka
1 drgawki;

- rzadko nadci$nienie, skurcz oskrzeli i methemoglobinemia.

Zelaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie

Disulfiram wykazuje niska toksycznos¢. Po przyjeciu ilosci produktu siegajacych 25 g opisywano
objawy ze strony osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, ktore ustepowaty catkowicie.
Chociaz w przypadku zatrucia u wigkszosci pacjentow do wystapienia objawow dochodzi w ciagu
pierwszych 12 godzin, odnotowano przypadki pogorszenia stanu klinicznego wiele dni po
przedawkowaniu, z wolnym powrotem do zdrowia i dlugoterminowymi nastgpstwami.

Objawy przedawkowania:

- nudnosci, wymioty, bole brzuch, biegunka, senno$¢, majaczenie, omamy i letarg.

- tachykardia, przyspieszony oddech, hipertermia i niedoci$nienie. Hipotonia moze by¢ widoczna,
zwlaszcza u dzieci a odruchy $ciegniste mogg by¢ zmniejszone. Zgloszono hiperglikemie,
leukocytoze, ketozg (czesto nieproporcjonalne do stopnia odwodnienia) i methemoglobinemig.


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

- w ciezkich przypadkach mogg wystapi¢ zapas¢ krazeniowa, §pigczka i drgawki.

- rzadko mogg wystgpi¢ neuropatia czuciowo-ruchowa, nieprawidtowosci w zapisie EEG,
encefalopatia, psychozy i katatonia, ktore mogg pojawic¢ si¢ w kilka dni po przedawkowaniu.
Moze rowniez wystapi¢ zaburzenia mowy, drgawki kloniczne migéni, ataksja, dystonia
i bezruch. Zaburzenia ruchu mogg by¢ zwiazane z bezposrednim toksycznym wptywem na jadra
podkorowe.

Leczenie:
Leczenie powinno by¢ objawowe i zaleca si¢ obserwacje pacjenta. Leczenie wspomagajgce powinno
by¢ dostepne i moze zajs$¢ konieczno$¢ przeciwdziatania niedoci$nieniu.

W przypadku przedawkowania disulfiramem mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka i (lub) podanie wegla
aktywnego. W przypadku wystgpienia intensywnych wymiotéw nalezy podawac dozylnie ptyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu,
kod ATC: NO7BB01

Dziatanie disulfiramu wynika w gtownej mierze z nieodwracalnej inaktywacji watrobowej
dehydrogenazy aldehydowej (ang. ALDH). Brak aktywnosci tego enzymu skutkuje zablokowaniem
metabolizmu etanolu i wzrostem wewnatrzkomorkowego stezenia aldehydu octowego. Objawy reakcji
disulfiram-alkohol (ang. DAR) czeSciowo wynikaja z wysokiego stezenia aldehydu octowego.
Zahamowaniu ulega rowniez przeksztalcanie dopaminy do noradrenaliny, a wyczerpanie
noradrenaliny w sercu oraz naczyniach krwiono$nych umozliwia bezposrednie oddziatywanie
aldehydu octowego na te tkanki, co wywotuje zaczerwienienie twarzy, tachykardie 1 niedoci$nienie.
Poza oddziatywaniem na dehydrogenaze aldehydu octowego, disulfiram hamuje aktywno$¢ innych
uktadéw enzymatycznych, w tym beta-hydroksylazy dopaminy (przeksztatcajacej dopaming

w noradrenaling) oraz watrobowych oksydaz mikrosomalnych o mieszanej funkcji (odpowiedzialnych
za metabolizm wielu lekow). Z tego powodu disulfiram moze nasila¢ dziatanie produktow leczniczych
metabolizowanych przez te enzymy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie po podaniu doustnym jest zmienne, dystrybucja nastepuje gtdéwnie 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 gléwnie 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  OKkres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

30 tabletek

Blister Aluminium/PVC/PVdAC w tekturowym pudetku.
30 tabletek

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2441

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.05.1957 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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