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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Antabus 400 mg Sumivé tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Disulfiramum 400 mg v 1 Sumivé tableté

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumivé tablety

Popis pripravku: velké bilé ploché Sumivé tablety (primér 15 mm) opatiené na jedné stran¢ délicim
ktizem.

Tablety l1ze d€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Antabus je indikovan jako adjuvans pii odvykaci 1écbé chronického alkoholizmu u spolupracujicich
alkoholikd. Ma byt uzivan ve spojeni s prislusnou komplexni psychiatrickou 1é¢bou.
Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Prvni den 1é¢by se pacientovi podava 800 mg Antabusu v jedné davce a pacient nema za zadnych
okolnosti konzumovat alkohol. Dalsi den ma pacient dostat 600 mg a tieti den 400 mg. Ctvrty a paty
den se poda po 200 mg. Dale je podavana udrzovaci davka 200 nebo 100 mg denné. Tydenni davku 700
az 1400 mg je mozné podat ve dvou nebo tfech davkach v pribéhu tydne. Celkovou délku 1écby urcuje
1¢kat.

Zpisob podani

Davka se necha rozpustit ve sklenici vody a bezprostiedné pred pozitim se obsah promicha. Antabus je
mozné uzivat kdykoliv béhem dne, je v§ak doporu¢ovano dodrzovat kazdy den stejnou denni dobu, kdy
bude uzivan. Jidlo nema vliv na biologickou dostupnost disulfiramu. Pfipravek je mozné

uzivat pred jidlem, béhem jidla i po jidle.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
nekompenzovana srde¢ni nedostatecnost, psychozy, kojeni a 1ékova zavislost.

4.4.Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pomeér rizika ku prospéchu 1écby je tieba zvazit v piipadech onemocnéni ledvin, jater nebo dychaciho
systému, cukrovky, epilepsie, periferni neuropatie, hypotyreozy, ireverzibilniho poskozeni mozku,
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alergické kontaktni dermatitidy, pii ischemické chorobé srde¢ni a v pripadé cévni mozkové piihody v
anamnéze.

Antabus se nesmi poddvat minimalné 24 hodin po poslednim poziti alkoholu. Pacienti a jejich pfibuzni
maji byt upozornéni, ze po dobu 1é¢eni Antabusem pacient nesmi za zadnych okolnosti konzumovat
alkohol, pokud neni podan lékarem jako zkouska alkoholem. Antabus se nikdy nesmi podavat, je-li
pacient ve stavu intoxikace alkoholem. Antabus nesmi byt nikdy poddn bez v€domi pacienta, ani se
nesmi podéavat pacientovi v bezvédomi. Ve vzacnych ptipadech byla po poziti velkého mnozstvi
alkoholu zaznamenana i umrti pacientdi IéCenych Antabusem.

Reakce disulfiramu na alkohol se miize o¢ekavat i po poziti potravin nebo 1é¢iv, které obsahuji alkohol.
Rovnéz zevni pouziti kosmetickych a toaletnich pfipravkl s vysokym obsahem alkoholu muze u
citlivéjsich osob vyvolat protialkoholovou reakci. Pacient ma byt na tyto okolnosti upozornén.

Lékat muze v jednotlivych ptfipadech rozhodnout o nezbytnosti provést zkousku alkoholem. Zkousku je
nutno provadet s velkou opatrnosti a mize byt provadéna od patého dne 1é¢by. Zkouska alkoholem
spociva v podani 5 ml ethanolu (asi 12 ml brandy) nalacno. Jestlize do 20 minut nedojde k zadné reakci,
muze pacient dostat dalSich 10 ml ethanolu. Pfi takovém mnozstvi alkoholu byva pozitivni odezvou
vétsinou pouze stézi pozorovatelné zCervenani s tachykardii a nékdy i mimy pokles krevniho tlaku.
Rozsah reakce vsak miize byt zna¢né variabilni. Pfi prvnim podani alkoholu nemusi dojit k viibec zadné
reakci, maze vSak byt i velmi silnd. Nedojde-li k zaddné reakci, mize se divka Antabusu zvysit a zkouska
se opakuje o tyden pozdéji, dokud neni dosazeno pozitivni odezvy. Béhem zkousky ma byt k dispozici
oxygenoterapie a intravendzni aplikace tekutin, pro zmiméni hypotenze  pfipadné pouzit
Trendelenburgovu polohu. Nezbytné mtize byt podani vazopresorickych latek, jako napt. noradrenalinu.

Lécba disulfiramem muze zpusobit 1€kové postizeni jater. Byly popsany fatalni ptipady (viz bod 4.8).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Sumivé tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Krom¢ svych u¢inkl na acetaldehyddehydrogenazu disulfiram inhibuje i dalSi enzymatické systémy,
vcetné dopamin-beta-hydroxylazy (pfeména dopaminu na noradrenalin) a hepatickych mikrozomalnich
oxidaz se smiSenou funkci.

Posledné uvedena reakce se ucastni metabolismu mnoha 1éCiv, véetné paraldehydu, fenytoinu,
barbiturati, amfetaminu, morfinu, diazepamu, rifampicinu, chlordiazepoxidu a peroralnich antidiabetik,

coz vede ke zvyseni jejich hladin a toxicity.

Zvysena aktivita ptripravkd proti srazeni krve kumarinového typu vyvolanad disulfiramem mutze byt
zpusobena inhibici jejich metabolismu.

Disulfiram ptisobi synergicky s metronidazolem a isoniazidem, coz vede ke zvySené toxicite.

Soucasné uziti s izoniazidem mize vést ke zvySeni nezadoucich ucinkii v oblasti CNS (zavraté, poruchy
koordinace, podrazdénost, nespavost).

Soucasné uziti s metronidazolem muze vést ke zmatenosti az psychotickym reakcim. Isoniazid a
metronidazol mohou byt podavany soucasné s disulfiramem pouze ve zcela odiivodnénych pripadech
pfi zajiSténi observace pacienta.

Silu reakce na alkohol pfi 1écbé Antabusem mohou snizovat diazepam a chlorpromazin, zatimco

amitriptylin ji maze zvysit.
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Data o pouziti disulfiramu v t¢hoténstvi jsou limitovana. Neexistuji kontrolované klinické studie. Data
ziskana z omezeného poctu piipadu (< 100) Zen, exponovanych disulfiramu v prubéhu t€hotenstvi,
zahrnuji jak zdravé novorozence, tak i nékolik ptipadl vrozenych vad a ojedin€lé ptipady spontannich
potratii. V nékterych ptipadech matky soucasné uzivaly dalsi 1é¢iva, kterd zvySuji riziko vyskytu
vrozenych malformaci resp. riziko spontanniho potratu. U nékterych ptipadt byly pfitomné znamky
fetalniho alkoholového syndromu naznacujici pokracujici uzivani alkoholu v t€hotenstvi. U biezich
zvitat je disulfiram embryotoxicky, ale nebyla zjiSténa teratogenita.

Nedoporucuje se zahajovat 1é¢bu piipravkem Antabus u zen, u kterych je znamo, Ze jsou v prvnim
trimestru t€¢hotenstvi. V pribéhu druhého a ttetiho trimestru téhotenstvi se ma Antabus podavat jen pii
dikladném zvaZzeni rizika a ptinosu lécby, v piipadé€ ze pacientka nemtze abstinovat od alkoholu bez
1écby Antabusem, s ohledem na rizika fetotoxicity a teratogenity v dsledku uzivani alkoholu.

Kojeni:
Disulfiram je vylu¢ovan do matefského mléka. V piipadé nutnosti podavani disulfiramu ma byt kojeni
pferuSeno.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Disulfiram mutze zpiisobovat ospalost a tnavu, zejména na pocatku 1écby. Pacienti maji byt pouceni,
aby nefidili a neobsluhovali stroje, pokud se u nich projevuje ospalost anebo inava.

4.8 Nezadouci uinky
Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat v uréitych Cetnostech, které jsou definované nasledovné:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)

Méng Casté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)
Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy nervového systému
Casté — velmi Gasté Spavost, bolesti hlavy.

Vzacné Periferni  senzoricko-motoricka  neuropatie,
neuritida optiku.

Neni znamo Encefalopatie.

Gastrointestinalni poruchy

Casté — velmi Casté Zapach/kovova chut’ v Gstech, nevolnost, nauzea,
vomitus.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
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Méng¢ cCasté Alergické kozni reakce.

Neni znamo Vyrazka.

Celkové poruchy a reakce v misté vpichu

Casté — velmi Gasté Unava.
Poruchy jater a Zlucovych cest

Neni znamo Lékové postizeni jater*

Poruchy reprodukéniho systému a poruchy
prsu

M¢éné Casté Pokles libida.
Psychiatrické poruchy

Casté — velmi Casté Deprese.

Vzacné Psychotické reakce.

* Byly popsany fatalni ptipady.

Pti soucasném poziti alkoholu: tachykardie, palpitace, zvySené poceni, dusnost, hypotenze, zavrate,
v tézkych pripadech kolaps, arytmie, synkopa, bezvédomi, kiece.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pii predavkovani dochazi ke zvyraznéni nezadoucich ucinkd. Antabus sdm o sob¢ je malo toxicky.
Lécba:

Vyplach zaludku. Podptirna 1écba zaméfena na zvladnuti hypotenze, jako napi. podani kysliku a
intravenozni podani tekutin s pouzitim Trendelenburgovy polohy. Nezbytné mize byt podani
vazopresorickych latek jako napt. noradrenalinu.

5. FARMAKOLOGICKE UDAJE

5. 1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1éciva k terapii zavislosti na alkoholu
ATC kod: NO7BBO1
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Disulfiram plisobi ireverzibilni inaktivaci jaterni acetaldehyddehydrogenazy. Pti absenci tohoto enzymu
se blokuje metabolismus ethanolu a intracelularni koncentrace acetaldehydu vzrdsta. Symptomy
disulfiramové reakce na alkohol jsou CasteCné zplsobeny vysokymi hladinami acetaldehydu. Preména
dopaminu na noradrenalin je také inhibovana a deplece noradrenalinu v srdci a cévach umoziuje
acetaldehydu plisobit pfimo na tyto tkan¢, coz vede k navaliim, tachykardii a hypotenzi. Kromé svého
pusobeni na acetaldehyddehydrogenazu inhibuje disulfiram i dal$i enzymatické systémy, vcetné
dopamin-beta-hydroxylazy (pfemeéna dopaminu na noradrenalin) a hepatickych mikrozomalnich oxidaz
se smiSenou funkci (které jsou odpovédné za metabolismus mnoha 1éCiv). Disulfiram tak mutze
potencovat aktivitu 1é€iv, ktera jsou témito enzymy metabolizovéna.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je vstfebavani variabilni (pfiblizné 80 %), latka prechazi predevsim do ledvin,
slinivky bfisni, jater, stfev a tukovych tkani. Disulfiram se rychle metabolizuje na kyselinu
diethyldithiokarbamovou, konjuguje s kyselinou glukuronovou, oxiduje na siran, methyluje a rozklada
se na diethylamin a disulfid uhlicity. K nastupu ucinku (ovlivnéni metabolizmu ethanolu) dochézi za 1
— 2 hodiny po uziti davky. K vylu¢ovani dochazi predevsim ledvinami. Piiblizné 20 % davky zistava
v téle po dobu 1 tydne i déle. K reakci na alkohol miize dojit az do 14 dnti po uziti posledni davky
disulfiramu.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bezpecnost pripravku je ovétena jeho dlouholetym pouzivanim v klinické praxi.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
kukufi¢ny Skrob
povidon
mikrokrystalicka celulosa
kyselina vinna
koloidni bezvody oxid kfemicity
hydrogenuhli¢itan sodny
magnesium-stearat
mastek
polysorbat 20
6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3. Doba pouZitelnosti
5 let.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v dobie uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén pted
vlhkosti.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
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Bila HDPE lahvicka s PE Sroubovacim pojistnym uzavérem, uvnitt lahvi¢ky vysouSedlo, ptibalova
informace je soucasti etikety.

Velikost baleni: 50 Sumivych tablet

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031GA

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CIiSLO

87/131/76-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/ PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.1.1977
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29.10.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.4.2022
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