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Comprimido
250 mg
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Esta bula sofreu aumento de tamanho para adequacéo a legislagdo vigente da ANVISA.
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ANTIETANOL?®
dissulfiram

APRESENTACAO
Comprimidos 250 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

ANTIETANOL 250 mg:

Cada comprimido contém 250 mg de dissulfiram.

Excipientes: amido de milho, carbonato de célcio, talco, povidona k30, estearato de magnésio e amidoglicolato
de sédio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € um coadjuvante destinado ao tratamento do alcoolismo crdnico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ANTIETANOL previne que vocé ingira bebida alcodlica pelo conhecimento prévio das reacdes desagraddveis
que podem ocorrer (rubor, vermelhidao, ndusea, vOomito, queda da pressado, taquicardia).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANTIETANOL nio deve ser utilizado nos seguintes casos:

Pacientes que ingeriram nas tltimas 24 horas 4lcool ou preparados contendo dlcool, paraldeido e metronidazol.
Moléstia miocardica grave (doenga grave do coracio) ou oclusdo corondria (fechamento de uma artéria do
coragdo). Psicoses exdgenas (perda da realidade).

Este medicamento € contraindicado aos individuos com alergia ao dissulfiram ou outros tiuranos e a qualquer
componente da férmula.

Embora nio seja téxico, ANTIETANOL ¢ contraindicado caso vocé seja portador de diabetes mellitus, epilepsia,
desordens neuropsiquidtricas, tirotoxicoses (excesso do hormdnio de tiredide), nefrites (inflamacdo dos rins)
agudas e cronicas, cirrose (processo inflamatério cronico do figado) ou insuficiéncia hepética (reducdo grave da
fun¢do do figado), disfuncao das corondrias (redug@o grave da funcao das corondrias do coracao), insuficiéncia
cardiaca (redugdo grave da funcio do coragdo), dependéncia de drogas, esteja tomando fenitoina, varfarina,
isoniazida ou nitritos.

ANTIETANOL somente poderd ser administrado se vocé estiver em estado de intoxicacdo alcodlica, com seu
total conhecimento. O médico deverd lhe informar a respeito da reacdo dissulfiram/dlcool, orientando-o contra o
uso indiscriminado de dlcool durante o tratamento e de suas possiveis consequéncias; inclusive vocé deve ser
alertado quanto ao uso de preparados alcodlicos, molhos e temperos, vinagres e outros incrementos alimenticios,
como também logdes apds barba ou outros preparados de higiene contendo dlcool. Vocé deve ser também
alertado desses possiveis efeitos mesmo apds 14 dias do uso do medicamento.

ESTE MEDICAMENTO SO DEVE SER UTILIZADO COM O PREVIO CONHECIMENTO DO PACIENTE
E ADEQUADA ORIENTACAO MEDICA.

O médico deverd lhe orientar sobre a intensidade da reacdo dissulfiram/dlcool que € varidvel de individuo para
individuo, proporcionalmente as quantidades de ANTIETANOL e dlcool ingeridas. Reac¢des leves podem ocorrer
em individuos sensiveis que apresentam pequenas concentragdes sanguineas de dlcool entre 5 e 10 mg por 100
mL. Os sintomas sdo mais intensos a 50 mg de dlcool por 100 mL e a inconsciéncia € ocasionada frequentemente
de 125 mg a 150 mg por 100 mL. A duracdo das reagdes varia entre 30 e 60 minutos, ou até mesmo horas, em
casos mais graves de acordo com a eliminacao do dlcool.
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Carto de identificacdo: Sugerimos que todos os pacientes sob tratamento tragam consigo um cartio de
identificacdo, discriminando o uso de ANTIETANOL e os sintomas mais frequentes na reacio
ANTIETANOL/élcool, além de indicacdes sobre o médico ou institui¢do para atendimento de emergéncia.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica

Este medicamento € contraindicado a mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
O dissulfiram € contraindicado em mulheres gravidas devido a falta de informacdes clinicas referente a
administracdo de dissulfiram durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.
A seguranca deste medicamento durante a lactacéio ndo foi estabelecida.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O médico devera orientd-lo a ter cuidados com a administracdo de ANTIETANOL se vocé apresenta histérico de
reacdo alérgica da pele causada pela borracha.

Pacientes alcodlatras podem apresentar dependéncia a narcéticos e sedativos. Barbittricos podem ser
administrados, com cuidado, concomitantemente com ANTIETANOL, sem efeitos colaterais.

A funcio hepdtica deverd ser controlada durante o tratamento, bem como a crase sanguinea.

Toxicidade severa do figado, as vezes resultando em transplante do figado ou morte, tem sido reportada com o
uso do dissulfiram. Devem ser realizados testes da fung@o hepdtica (incluindo transaminases) (testes para ver
como o figado estd funcionando) antes do inicio do tratamento com dissulfiram e periodicamente, pelo menos
mensalmente, em particular, durante os 3 primeiros meses. Caso os valores das transaminases (tipo de enzima do
figado) estejam 3 vezes acima do limite maximo normal, o dissulfiram deve ser imediatamente e definitivamente
descontinuado. Os pacientes devem ser cautelosamente monitorados até a normalizacdo dos testes de fung¢do
hepatica.

Voceé deve informar imediatamente ao médico os sinais, como astenia (fraqueza), anorexia (perda de fome),
ndusea, vomito, dor abdominal ou ictericia (deposicdo de pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela
intensa). Investigagdes, incluindo exame clinico e avaliacdo bioldgica da fung@o do figado devem ser realizados
imediatamente.

Os pacientes devem ser informados sobre o risco do efeito antabuse (rubor, vermelhiddo, ndusea, vomito,
hipotensao e taquicardia). (Vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? — Interagdes
medicamentosas’)

Populacoes especiais
Pacientes Idosos
Nao h4 adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hipotiroidismo (produg¢ao insuficiente de hormonio tirdide)

O dissulfiram deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou hipotireoidismo devido a
possibilidade de uma reacdo acidental de dissulfiram e dlcool. (Vide 8 “Quais os males que este medicamento
pode me causar?”)

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
A atencdo deve estar estabelecida, em particular a motoristas e operadores de maquinas, ao risco de sonoléncia
associada ao uso deste medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ha possibilidade de interagdo com drogas que interferem com a regulagdo da pressdo arterial (alfa e
betabloqueadores), vasodilatadores (medicamentos utilizados para diminuir a pressdo arterial), drogas que atuam
sobre o Sistema Nervoso Central (dopamina e norepinefrina), drogas inibidoras de algumas enzimas (inibidoras
da MAO), anestésicos gerais e tabaco.



SANOFI .7

Associacdes contraindicadas

- Alcool: efeito antabuse (rubor, eritema (vermelhiddo), ndusea, vOomito, hipotensdo, taquicardia (aceleragdo do
ritmo cardiaco), mal-estar e reacdes mais graves — (vide 8 “Quais os males que este medicamento pode me
causar?”’). Evite a ingestdo de bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool.

Associacdes desaconselhadas

- Isoniazida: problemas de comportamento e coordenagio;

- Nitro-5-imidazoles (metronidazol, ordinazol, secnidazol, tinidazol): delirio agudo, estado de confusao;

- Fenitoina: aumento rapido e significante do nivel no sangue da fenitoina, causando um aumento no risco de
toxicidade por fenitoina (dissulfiram inibe o metabolismo da fenitoina);

Caso a associag@o ndo possa ser evitada, deve-se realizar acompanhamento clinico € monitoramento do nivel
plasmatico de fenitoina durante e ap6s tratamento com dissulfiram.

- Medicamentos hepatotéxicos (prejudiciais ao figado): administragdo concomitante com dissulfiram deve ser
evitada devido a possibilidade de lesdo hepatica (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? —
Adverténcias e Precaugdes”).

Associagdes que requerem precaucoes

- Varfarina (e por extrapolag@o de outros anticoagulantes orais): aumento do efeito anticoagulante (efeito de
evitar a coagulacdo) e risco hemorragico (reducio do colapso hepdtico da varfarina); Seu médico devera realizar
acompanhamento rigoroso do indice do tempo de protrombina (exame para avaliar elemento da coagulag¢do do
sangue) ou do indice de normalizacdo internacional (INR) (exames para avaliar elementos da coagulacdo do
sangue) e ajuste de dose devido ao inicio ou término do dissulfiram

- Teofilina: o dissulfiram diminui o metabolismo da teofilina. Consequentemente, a dosagem de teofilina deve ser
ajustada (redugdo da dosagem) dependendo dos sinais clinicos e niveis plasmaticos;

- Benzodiazepinas: o dissulfiram pode potencializar o efeito sedativo das benzodiazepinas pela inibi¢do de seu
metabolismo oxidativo (especialmente por clorodiazepdxido e diazepam). A dose de benzodiazepina deve ser
ajustada em relag@o aos sinais clinicos;

- Antidepressivos triciclicos: potencializag¢do do efeito antabuse (rubor, vermelhiddo,ndusea, vomito, hipotensao
e taquicardia).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ANTIETANOL deve ser conservado em temperatura ambiente (ente 15-30°C).

Niuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido redondo branco a branco acinzentado, de faces levemente convexas com sulco central e sem

gravagao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A administracdo de ANTIETANOL deve ser precedida de um periodo de pelo menos 12 horas de abstengdo total
do dlcool, de preferéncia pela manha.

O medicamento deve ser administrado numa primeira fase um maximo de 500 mg do medicamento (2
comprimidos), em dose tnica, por uma a duas semanas.
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Na fase de manutencdo a dose € de 250 mg didrios (1 comprimido), podendo variar entre 125 mg e 500 mg, mas
nunca ultrapassando 500 mg por dia.

Ocasionalmente, vocé deve estar recebendo uma dosagem de manutengdo adequada e apresenta aparentemente
apto para ingerir bebidas alcodlicas sem nenhuma sintomatologia. Até que vocé adquira confian¢a no uso didrio
da droga, empregada preferivelmente dissolvida em algum liquido, ndo se pode concluir que ANTIETANOL ¢
ineficaz.

O tratamento deve ser continuado até que seu médico verifique sua recuperacéo social e autocontrole.
Dependendo do caso, a manutencio da terapia pode se estender por meses até mesmo por anos.

Nao hd estudos dos efeitos de ANTIETANOL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga
e para garantir a eficdcia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horério da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Neurite 6ptica (inflamag@o do nervo do olho), neurite periférica (inflamacéo de um nervo) e polineurite
(inflamag¢@o de um nervo periférico ou craniano) podem ocorrer apds a administracdo de ANTIETANOL.
Eventuais erupcdes da pele que podem prontamente ser controladas com a administraciio de anti-histaminicos
(medicamentos que controlam a alergia). Sonoléncia passageira, fadiga (cansago), impoténcia, dor de cabeca,
erupgdes em forma de acne, dermatites alérgicas (reacdes alérgicas de pele) poderdo ocorrer, em nimeros
reduzidos de pacientes, durante a primeira e a segunda semana de tratamento. Esses sintomas geralmente
desaparecem espontaneamente com a continuacio do tratamento ou com a reducao da dosagem. Reagdes
psicéticas (no sistema nervoso) podem ocorrer, mas, na maioria das vezes, sdo relacionadas a interagdo com
drogas. Perda da libido, gosto metélico na boca, também pode ocorrer.

Alteracdes neuropsiquidtricas, tais como: psicoses (perda da realidade), depressdes, manias, perda de meméria,
irritacdo, disfuncdo cerebelar (alteracido no funcionamento de uma parte do cérebro), convulsdes, sindromes
extrapiramidais (alteracdo da motilidade e coordenag@o dos movimentos). Outras reagdes descritas foram:
aumento da colesterolemia (nivel de colesterol no sangue), hepatotoxicidade (dano no figado causado por
substancias quimicas), possivel trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas), possivel
poliartrite nodosa (inflamacio em vdrias articulagdes), mialgias (dor muscular) e artrites (inflamacao das
articulagdes).

Devido ao dissulfiram:
Problemas no estdmago e intestino

- Gosto metéalico na boca;
- Odor desagraddvel em pacientes com colostomias (devido ao sulfeto de carbono).



Problemas hepatobiliares (no figado e nas vias biliares)

- Faléncia do figado, hepatite (inflamacio do figado) fulminante, hepatite (principalmente citolitica) (vide “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento? — Adverténcias e Precaugdes’)

Problemas no Sistema Nervoso Central (SNC)

- Polineurite dos membros inferiores (inflamacéo do nervo dos membros inferiores), neurite Sptica (inflamagdo
do nervo do olho);

- Convulsdo (contracdes subitas e involuntdrias dos musculos secunddrias a descargas elétricas cerebrais);

- Problemas neuropsiquidtricos, perda de memdria, confusio, astenia (fraqueza);

- Dor de cabecga, sonoléncia.

Problemas na pele e tecido subcutaneo
- Alergias na pele, possivelmente acompanhada por sensibilidade passageira com borracha vulcanizada.

Devido a associacdo de dissulfiram com alcool etilico

- Rubor, eritema, ndusea, vomito, hipotensdo (pressdo baixa), taquicardia, mal-estar;

- Foram reportadas rea¢des mais graves: casos de depressdo respiratdria, colapso cardiovascular, problemas
ritmicos ou de angina aguda e, as vezes, infarto fatal do miocdrdio, bem como problemas neurolégicos: edema
cerebral, hemorragia meningea, convulsdes.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas
Ha probabilidade de intoxicag@o aguda com 5 g no adulto e 2 g na crianga. Intoxicacdo subaguda pode ocorrer
com 1,5 a 3 g/dia por vdrias semanas.

Os sintomas sdo: sonoléncia, nduseas, vomitos, comportamento psicético, paralisia ascendente flacida, coma. E
possivel a ocorréncia de um dano intelectual permanente.

Ingestdo somente de dissulfiram pode produzir vérios tipos de problemas no Sistema Nervoso Central, como
sintomas extrapiramidais, convulsdes, problemas de falta de consciéncia incluindo coma, confusao, encefalopatia
(distirbios cerebrais).

Doses excessivas de dissulfiram podem ocasionar reacdes graves, quando entdio deve ser instituido tratamento de
choque com medicacdo para pressdo arterial. Outras recomendacdes incluem: oxigénio, mistura carbogénica
(95% de oxigénio e 5% de gas carbdnico), vitamina C em dose maci¢a (1 g) intravenosamente e sulfato de
epinefrina. Anti-histaminicos também devem ser usados intravenosamente. Em pacientes digitalizados, caso
apresentem hipopotassemia, os niveis de potdssio devem ser monitorados.

Reacdes intensas podem ser atenuadas com a aplicag@o de hipossulfito de magnésio ou de sédio, por via
intravenosa.

A associacdo de dissulfiram com etanol (geralmente com a intencéo de suicidio) pode produzir coma ou
sindrome confusional e colapso cardiovascular, ocasionalmente, com complica¢des neuroldgicas.

Tratamento
O tratamento € sintomatico.

O tratamento ¢ feito através de eméticos, lavagem géstrica e administra¢do de drogas sintométicas.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Data do No. Data da Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
(10458) (10458) 4. O que devo saber antes
Inclus3o Inclusdo de usar este medicamento? 250 MG COM
Inicial de Inicial de — Interagdes CT2BLALPLAS
25/06/2014 | 0497673/14-8 Texto de 25/06/2014 | 0497673/14-8 Texto de 25/06/2014 Medicamentosas / 6. VP/VPS LARX 10
Bula — RDC Bula — RDC Interagdes Medicamentosas
60/12 60/12 Dizeres Legais
3. Quando ndo devo usar
este medicamento? / 4.
Contraindicag¢des
4. O que devo saber antes
de usar este medicamento —
Adverténcias e Precaugdes /
5. Adverténcias e
Precaugdes
(10451) (10451) 4. O que devo saber antes
Notificacdo Notificacdo de usar este medicamento — 250 MG COM
de alteragdo de alteragdo Interagdes Medicamentosas CT 2 BLAL PLAS
25/09/2014 25/09/2014 25/09/2014 VP/VPS
/03/ de texto de /09/ de texto de 109/ / 6. Interagdes / LAR X 10
bula—RDC bula—-RDC Medicamentosas
60/12 60/12

8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar? /9. Reacdes
Adversas

9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento? / 10.
Superdose




