Anticol (Disulfiramum). Sktad i postac: Kazda tabletka zawiera 500 mg disulfiramu. Okragte, obustronnie wypukte tabletki barwy
kremowej, ze Scietymi krawedziami i liniami utatwiajacymi podziat na cztery czesci wyttoczonymi po jednej stronie. Wskazania:
Uzaleznienie od alkoholu. Dawkowanie i sposéb podawania: Podawanie produktu mozna rozpocza¢ po co najmniej 24 - godzinnym
okresie abstynencji. Dawka poczatkowa zwykle wynosi 500 mg na dobe (1 tabl.). Tabletke stosuje sie raz na dobe rano lub w przypadku
znacznego nasilenia efektu uspokajajgcego wieczorem. Dawke te nalezy stosowac zwykle przez 1 do 2 tygodni. Nastepnie podaje sie
dawke podtrzymujaca, ktéra wynosi 250 mg na dobe (125 do 500 mg na dobe). Maksymalna dawka doustna wynosi 500 mg na dobe.
Podawanie produktu nalezy kontynuowad przez okres zalecony przez lekarza, jednak nie dtuzej niz 6 miesiecy bez ponownej oceny
pacjenta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng i tiokarbaminiany lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Stan
upojenia alkoholowego, picie napojéw zawierajacych alkohol etylowy lub stosowanie produktdéw zawierajgcych alkohol w ciggu ostatnich
24 godzin. Stwierdzona niewydolnos¢ serca, choroba niedokrwienna serca, nadci$nienie tetnicze, uprzednio przebyty incydent
mdzgowo-naczyniowy. Ciezka niewydolnos¢ oddechowa. Ciezka niewydolnos¢ watroby. Niewydolnos¢ nerek. Cukrzyca. Zaburzenia
psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych psychoz alkoholowych), préby samobdjcze w wywiadach. Nie nalezy stosowac
produktéw zawierajgcych disulfiram bez $wiadomej zgody pacjenta. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Podczas stosowania
disulfiramu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentéw z: chorobami nerek, watroby, chorobami uktadu oddechowego, niedoczynnosciag
tarczycy, uszkodzeniem mdézgqu i padaczkg. Wystgpienie reakcji disulfiramowej moze pogtebi¢ stopien zaawansowania tych choréb. W
okresie leczenia disulfiramem oraz w ciggu 14 dni od jego zakonczenia obowigzuje bezwzgledny zakaz picia napojéw alkoholowych.
Picie alkoholu w trakcie stosowania disulfiramu moze powodowad wystgpienie objawdéw zagrazajacych zyciu, poniewaz disulfiram
hamuje metabolizm etanolu, prowadzac do nagromadzenia aldehydu octowego w organizmie. Moze to prowadzi¢ do reakcji
disulfiramowe] (reakcji disulfiram-alkohol) i wystgpienia dziatah niepozadanych. Przed rozpoczeciem leczenia =zaleca sie
przeprowadzenie bardzo doktadnego wywiadu w celu rozwazeniu wszystkich zalet i wad takiego leczenia uzaleznienia od alkoholu i
ustalenia, czy pacjent kwalifikuje sie do leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy takze oceni¢ czynno$¢ watroby i nerek. Pacjentdw
nalezy ostrzec o nieprzewidywalnym i potencjalnie powaznym charakterze reakcji disulfiram-alkohol, poniewaz w rzadkich przypadkach
notowano zgony w wyniku spozycia alkoholu przez pacjentdw przyjmujacych disulfiram. Objawy reakcji disulfiramowej mogg wystapic¢
takze po zastosowaniu ptynéw zawierajacych alkohol (np. ptyny do ptukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy przeciwkaszlowe, srodki
rozgrzewajace, ptyny po goleniu, perfumy i inne kosmetyki). Nalezy réwniez zachowa¢ ostroznos¢ przy spozywaniu produktéw
zawierajgcych mate ilosci alkoholu lub bezalkoholowych piw i win, poniewaz mogg wywotac reakcje disulfiram-alkohol. Produkt moze by¢
stosowany wytgcznie za zgoda pacjenta oraz pod warunkiem poinformowania go o zagrozeniach w razie spozywania alkoholu w czasie
jego stosowania. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia psychiczne: reakcje psychotyczne, depresja, paranoja, schizofrenia, mania;
obnizenie libido. Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢ (na poczatku leczenia); zapalenie nerwéw obwodowych; zapalenie nerwu
wzrokowego; encefalopatia; metaliczny posmak lub smak czosnku w ustach. Zaburzenia zotagdka i jelit: nudnosci; wymioty. Zaburzenia
watroby i drég zdtciowych: uszkodzenie komérek watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: alergiczne zapalenie skéry. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi: przemijajaca impotencja. Zaburzenia ogélne 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, ktéry jest uwazany
za gtéwny czynnik wywotujacy reakcje disulfiramowa. Reakcje disulfiramowe czesto pojawiajg sie w ciggu 15 minut po spozyciu alkoholu
etylowego; objawy zwykle osiggajg maksimum w ciggu 30 minut do 1 godziny, a nastepnie stopniowo ustepuja w ciggu najblizszych
kliku godzin. Objawy moga by¢ ciezkie i zagrazajace zyciu. Moga wystgpi¢ nastepujgce objawy reakcji disulfiramowej: intensywne
rozszerzenie naczyn krwionosnych na twarzy i szyi powodujgce zaczerwienie, wzrost temperatury ciata, pocenie sie, nudnosci, wymioty,
$wiad, pokrzywka, niepokéj, zawroty gtowy, bél gtowy, zaburzenia widzenia, dusznos¢, kotatanie serca i hiperwentylacja; w ciezkich
przypadkach tachykardia, niedocis$nienie, depresja oddechowa, bdl w klatce piersiowej, wydtuzenie odstepu QT, obnizenie odcinka ST,
zaburzenia rytmu serca, $piaczka i drgawki; rzadko nadcisnienie, skurcz oskrzeli i methemoglobinemia. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktdw Biobdjczych: al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa
Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Disulfiram WZF nr R/2441 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2017.11.15.



