Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DISULFIRAM WZF, 100 mg, tabletki do implantacji
Disulfiramum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Disulfiram WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disulfiram WZF
Jak stosowac lek Disulfiram WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Disulfiram WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Disulfiram WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Disulfiram WZF jest inhibitorem dehydrogenazy aldehydowej, enzymu przeksztalcajacego aldehyd
octowy (glowny metabolit alkoholu etylowego) do kwasu octowego. W przypadku spozycia alkoholu
etylowego po wszczepieniu leku dochodzi do zwigkszenia stgzenia aldehydu octowego w organizmie
1 wystapienia objawow zatrucia tym zwigzkiem. Do objawow tych naleza: nudno$ci, wymioty,
tachykardia (uczucie kotatania serca), niedocisnienie, zawroty glowy, naglte zaczerwienienie twarzy
Z uczuciem goraca.

Lek Disulfiram WZF stosuje si¢ pomocniczo w leczeniu uzaleznienia od alkoholu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disulfiram WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Disulfiram WZF

- jesli pacjent ma uczulenie na disulfiram i tiokarbaminiany lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent jest w stanie upojenia alkoholowego, pije napoje zawierajace alkohol etylowy lub
stosowat leki zawierajace alkohol w ciggu ostatnich 12 godzin przed zabiegiem,;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca, chorobe niedokrwienng serca, nadcis$nienie tetnicze,
uprzednio przebyt niewydolnos¢ obwodowa krazenia;

- jesli pacjent ma zaburzenia psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych psychoz
alkoholowych), proby samobdjcze w wywiadach.

Nie nalezy stosowaé lekow zawierajacych disulfiram bez Swiadomej zgody pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Disulfiram WZF nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc¢ stosujgc Disulfiram WZF:
- u pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego Iub serca, cukrzyca, padaczka.

Wystapienie reakcji disulfiram - alkohol moze poglebi¢ stopien zaawansowania tych chorob.
- u pacjentdw z niewydolnos$cig nerek i (lub) watroby.



Uwaga

W okresie leczenia disulfiramem obowiazuje bezwzgledny zakaz spozywania napojow alkoholowych.
Spozycie alkoholu w trakcie leczenia disulfiramem moze powodowac¢ wystgpienie objawow
zagrazajacych zyciu.

Objawy nietolerancji alkoholu mogg wystapic takze po zastosowaniu ptynéw zawierajgcych alkohol
(np. ptyny do ptukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy przeciwkaszlowe, srodki rozgrzewajace, ptyny
po goleniu i inne kosmetyki zawierajgce alkohol).

Disulfiram WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Disulfiram nasila dziatanie: lekow przeciwzakrzepowych, antypiryny, fenytoiny,
chlordiazepoksydu i diazepamu. Badania przeprowadzone na zwierz¢tach wskazuja na podobny
wplyw na metabolizm petydyny, morfiny i amfetaminy.

- Amitryptylina i chloropromazyna mogg nasila¢, a diazepam ostabia¢ objawy tzw. reakcji
disulfiramowe;j.

- Disulfiram hamuje reakcje utleniania i wydalanie ryfampicyny przez nerki.

- Jednoczesne stosowanie izoniazydu i disulfiramu moze wptywac¢ na czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego i wywotywaé zawroty glowy, zaburzenia koordynacji ruchow, drazliwos¢,
bezsennosc.

- Metronidazol i disulfiram stosowane jednocze$nie moga wywola¢ 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 disulfiramowsa.

- Disulfiram moze przedtuza¢ czas dziatania alfentanylu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania disulfiramu podczas pierwszych trzech miesigcy cigzy, chyba ze lekarz
zdecyduje inacze;.

Nie zaleca si¢ stosowania disulfiramu u kobiet karmigcych piersia, chyba ze lekarz zdecyduje inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek wptywal na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Disulfiram zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Disulfiram WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki do implantacji znajdujace si¢ w oryginalnym opakowaniu sg jalowe.

Zabieg przeprowadza lekarz. Lek wszczepia si¢ podpowieziowo, rozmieszczajac gwiazdziscie 8 do 10
tabletek. Zabieg mozna powtorzy¢ po 8 miesigcach.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Disulfiram WZF

Disulfiram wykazuje niska toksycznos¢. Jesli dojdzie do przypadkowego doustnego zazycia duzej
liczby tabletek do implantacji, personel medyczny moze przeprowadzi¢ ptukanie Zzotadka (jesli od
przyjecia leku nie uptyneto wigcej niz godzina) oraz zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

W rzadkich przypadkach odnotowywano reakcje psychotyczne, w tym stany depresyjne, paranoiczne,
schizofrenig, manig.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Disulfiram WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Disulfiram WZF

- Substancja czynna leku jest disulfiram. Kazda tabletka do implantacji zawiera 100 mg
disulfiramu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, mannitol, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Disulfiram WZF i co zawiera opakowanie

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

10 tabletek do implantacji

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwérca
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.
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