CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DISULFIRAM WZF, 100 mg, tabletki do implantacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka do implantacji zawiera 100 mg disulfiramu (Disulfiramum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do implantacji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w leczeniu uzaleznienia od alkoholu.
Produkt jest przeznaczony dla wybranych i wspotpracujacych pacjentdw, z zastosowaniem
odpowiedniego leczenia wspomagajacego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Tabletki do implantacji znajdujace si¢ w oryginalnym opakowaniu sa jatowe.

Lek wszczepia si¢ podpowieziowo, rozmieszczajac gwiazdziscie 8 do 10 tabletek.

Zabieg mozna powtdrzy¢ po 8 miesigcach.

Tabletki przeznaczone do wszczepienia muszg by¢ jatlowe, bez zadnych zanieczyszczen oraz nie mogg
by¢ uszkodzone.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna i tiokarbaminiany lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Stan upojenia alkoholowego, spozywanie napojow zawierajacych alkohol etylowy lub stosowanie
preparatow zawierajacych alkohol w ciggu ostatnich 12 godzin przed zabiegiem.

Stwierdzona niewydolnos$¢ serca, choroba niedokrwienna serca, nadcis$nienie t¢tnicze, uprzednio
przebyta niewydolno$¢ obwodowa krazenia.

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

Nie nalezy stosowa¢ produktow zawierajacych disulfiram bez §wiadomej zgody pacjenta.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
W okresie leczenia disulfiramem obowigzuje bezwzgledny zakaz spozywania napojow alkoholowych.

Spozycie alkoholu w trakcie stosowania disulfiramu moze powodowaé wystgpienie objawow
zagrazajacych zyciu. Dlatego tez produkt moze by¢ stosowany wylacznie za zgoda pacjenta oraz pod



warunkiem poinformowania go o zagrozeniach zwigzanych ze spozyciem alkoholu w czasie
stosowania leku.

Produkt mozna zastosowac po przeprowadzeniu bardzo doktadnego wywiadu i rozwazeniu wszystkich
zalet i wad takiego leczenia alkoholizmu.

Objawy nietolerancji alkoholu (patrz punkt 5.1) moga wystapi¢ takze po zastosowaniu ptynow
zawierajacych alkohol (np. pltyny do ptukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy przeciwkaszlowe, $rodki
rozgrzewajace, pltyny po goleniu i inne kosmetyki zawierajace alkohol).

Podczas stosowania disulfiramu nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdéw z: niewydolnoscig nerek,
watroby, chorobami uktadu oddechowego Iub serca, cukrzyca, padaczka. Wystgpienie reakcji
disulfiramowej moze pogltebi¢ stopien zaawansowania tych chorob.

Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Disulfiram moze powodowac¢ nasilenie dzialania lekow przeciwzakrzepowych w wyniku hamowania
ich przemian enzymatycznych. Disulfiram nasila tez dziatanie antypiryny, fenytoiny,
chlordiazepoksydu i diazepamu poprzez hamowanie ich metabolizmu. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wskazuja na podobny wptyw na metabolizm petydyny, morfiny i amfetaminy.
Amitryptylina i chloropromazyna moga nasila¢, a diazepam ostabia¢ objawy reakcji disulfiramowe;.
Disulfiram hamuje reakcje utleniania i wydalanie ryfampicyny przez nerki.

Jednoczesne stosowanie izoniazydu i disulfiramu moze wptywaé na czynnos¢ osrodkowego uktadu
nerwowego i wywolywaé zawroty glowy, zaburzenia koordynacji ruchow, drazliwosc¢, bezsennosc¢.

Metronidazol i disulfiram stosowane jednocze$nie moga wywota¢ stany dezorientacji i stany
psychotyczne. Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania tych lekow.

Kontakt z organicznymi rozpuszczalnikami zawierajagcymi alkohol, aldehyd octowy, paraldehyd
podczas stosowania disulfiramu moze wywola¢ reakcje disulfiramowa.

Disulfiram moze przedtuza¢ czas dziatania alfentanylu.
4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza

Nie zaleca si¢ stosowania disulfiramu w pierwszym trymestrze cigzy.

Zalecajac disulfiram pacjentkom w cigzy nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z leczenia do ryzyka,
biorgc pod uwagg dziatania niepozgdane wywolane przez alkoholizm.

Odnotowano rzadkie przypadki wrodzonych nieprawidlowosci u niemowlat, ktorych matki stosowatly
disulfiram w skojarzeniu z innymi lekami.

Karmienie piersig

Nie stosowa¢ podczas karmienia piersig. Nie ma danych dotyczacych przenikania disulfiramu do
mleka kobiecego. Nie nalezy stosowa¢ disulfiramu podczas karmienia piersia, zwlaszcza gdy istnieje
mozliwo$¢ wystapienia interakcji z preparatami, ktore moze przyjmowac dziecko.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby produkt leczniczy wplywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moze wystapi¢ sennos¢, nudnosci, wymioty, metaliczny posmak lub smak czosnku w ustach,
przemijajgca impotencja, pacjent moze si¢ tatwo meczyc¢.

W rzadkich przypadkach odnotowywano reakcje psychotyczne, w tym stany depresyjne, paranoiczne,
schizofreni¢, manie.

Odnotowywano skorne reakcje alergiczne, zapalenie nerwdéw obwodowych, uszkodzenie hepatocytow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie

Disulfiram wykazuje niska toksycznos¢. Jesli dojdzie do przypadkowego doustnego zazycia duzej
liczby tabletek do implantacji zaleca si¢ ptukanie Zotadka (jesli od przyjecia produktu leczniczego nie
uptyneto wigcej niz godzina) oraz obserwacj¢ pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek stosowany w leczeniu alkoholizmu,
kod ATC: NO7BBO1

Disulfiram jest inhibitorem dehydrogenazy aldehydowej, enzymu przeksztatcajacego aldehyd octowy
(gtowny metabolit alkoholu etylowego) do kwasu octowego. W przypadku jednoczesnego
zastosowania preparatu i spozycia alkoholu etylowego dochodzi do znacznego wzrostu stgzenia
aldehydu octowego w organizmie 1 wystgpienia objawow zatrucia tym zwigzkiem. Do objawow
nalezg: nudnosci, wymioty, tachykardia (uczucie kotatania serca), niedoci$nienie, zawroty glowy,
nagte zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca.

Stopien nasilenia objawow zalezy od ilo$ci spozytego etanolu; utrzymuja sie one zwykle przez 30-60
minut, a nawet przez kilka godzin. W ciezkich przypadkach, gdy st¢zenie alkoholu we krwi przekracza
125-150 mg/100 ml moga pojawi¢ si¢: niewydolno$¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, zawat serca,
niewydolno$¢ krazenia, utrata przytomnos$ci, drgawki, w sporadycznych przypadkach, gdy nie
zostanie udzielona pomoc - zgon. Zazwyczaj po reakcji nietolerancji na alkohol, pacjent staje si¢
senny i moze spac przez kilkanascie godzin.

Opisana reakcja stanowi podstawe stosowania disulfiramu w leczeniu alkoholizmu. Podczas
stosowania disulfiramu wazng role dla pacjenta odgrywaja rowniez inne formy terapii (np. techniki


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

behawioralne). Skuteczno$¢ leczenia jest w takich przypadkach wyzsza w poréwnaniu do wynikow
uzyskanych u 0sob leczonych wytacznie farmakologicznie. Istotng role odgrywa réwniez zaufanie
pacjenta i personelu medycznego do leczenia disulfiramem. Przywigzywanie specjalnej wagi do tego
typu leczenia, przypominanie o niebezpieczenstwach zwigzanych z piciem alkoholu w czasie
stosowania disulfiramu, podpisywanie o$wiadczen o wiedzy na temat nastepstw wypicia alkoholu oraz
regularne badania kontrolne zwigkszaja efektywnosc¢ leczenia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lek jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie do nieczynnych metabolitow wydalanych
z moczem. Okoto 20% podanej dawki ulega wydaleniu w postaci niezmienionej z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Mannitol

Makrogol 6000

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka szklana z jalowym kompresem, zamykana jatowym korkiem i kapslowana, w tekturowym
pudetku.

10 tabletek do implantacji

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

Tabletki przeznaczone sg do implantacji.
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/1038

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.02.1989 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.10.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.08.2023 r.



