PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Antabus 250 mg comprimidos
Disulfiram

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Antabus y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Antabus
Como tomar Antabus

Posibles efectos adversos

Conservacién de Antabus

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Antabus y para qué se utiliza

Antabus esta indicado para el tratamiento de la dependencia al alcohol (alcoholismo crénico), como parte
de programas integrados de deshabituacién.

El paciente debe estar adecuadamente motivado, de manera que el tratamiento se realice con la cooperacion
voluntaria del paciente. Es importante tener un apoyo social y familiar que predisponga el cese del
consumo de alcohol.

El disulfiram (principio activo de Antabus) actta como disuasorio del consumo de alcohol en pacientes que
necesitan ayuda en el tratamiento del alcoholismo crénico.

Tras la ingesta de alcohol, éste da lugar en el organismo a acetaldehido, el cual sigue transformandose. El
disulfiram bloguea la enzima que degrada el acetaldehido ( aldehido-deshidrogenasa ) provocando la
acumulacion de acetaldehido en sangre. El aumento de concentracién en sangre de acetaldehido contribuye
a la reaccion que aparece después de la ingesta de alcohol en pacientes tratados con disulfiram; que
consiste en una serie de efectos fisicos desagradables. Esta reaccion también se conoce como efecto
Antabus.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Antabus
No tome Antabus
- Siesalérgico (hipersensible) al disulfiram o a cualquiera de los demas componentes de Antabus.
- Si tiene hipersensibilidad a compuestos de tiuram empleados en pesticidas y procesos de

vulcanizacion.
- Si padece enfermedad miocéardica grave u oclusion coronaria (enfermedades graves del corazén).
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- Si presenta estados psicoéticos (alteraciones psiquiatricas).

- Si haingerido alcohol.

- Si usa preparados gque contengan alcohol.

- Si esta en tratamiento actual o reciente con:

o metronidazol,
o paraldehido o
o medicamentos que contengan alcohol.

- Si padece insuficiencia hepética grave (enfermedad grave del higado).

- Si padece insuficiencia renal grave (enfermedad grave del rifidn).

- Si es usted adicto a opiaceos o0 esta en tratamiento con opiaceos como morfina, heroina o codeina:
el consumo conjunto de Antabus y opiaceos desencadena el sindrome de abstinencia a estos
altimos.

- Sies usted adicto a cocaina y alcohol: el consumo conjunto de Antabus, alcohol y cocaina aumenta
los niveles en sangre de la cocaina.

- Si es adicto a cocaina: aumenta los niveles de dopamina.

- Si estd embarazada o cree que puede estarlo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Antabus.

No tomar Antabus hasta que usted haya estado sin tomar alcohol al menos 24 horas antes.

Si esta en tratamiento con disulfiram no debe exponerse al dibromuro de etileno ni a sus vapores.

En los siguientes casos consulte a su médico antes de empezar a tomar Antabus:
- Si padece diabetes mellitus
- Si padece hipotiroidismo
- Sies usted epiléptico.
- Si esté en tratamiento con fenitoina por riesgo de intoxicacion
- Si padece enfermedades cerebrovasculares.
- Si padece nefritis aguda y crénica o insuficiencia renal (enfermedades del rifidn).
- Si padece cirrosis o insuficiencia hepatica (enfermedades del higado).
- Si esta en tratamiento con anticoagulantes orales, porque es posible que necesite ajustar la dosis.

Se recomienda realizar analiticas periddicas durante el tratamiento para controlar la funcion del higado,
valores sanguineos y bioquimicos.

Uso de Antabus con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta, homeopaticos, plantas medicinales y otros
productos relacionados con la salud.

Especialmente con los siguientes medicamentos:

- Propilenglicol: se puede producir aumento de la concentracion en sangre y toxicidad del
propilenglicol.

- Hidantoina (medicamento antiepiléptico y anticonvulsivo): puede dar lugar a aumento de la
concentracién en sangre y toxicidad de las hidantoinas.

- Anticoagulantes orales (ej.warfarina): el disulfiram puede prolongar el tiempo de protrombina. Se
debe valorar un ajuste de dosis del anticoagulante.

- Metronidazol (medicamento antibi6tico): puede darse un posible efecto sinérgico de ambos dando
lugar a reaccion psicética aguda y confusion.

- Fenitoina (medicamento antiepiléptico): la administracion conjunta con fenitoina puede aumentar
los niveles en sangre de fenitoina y la posibilidad de originar una intoxicacion por fenitoina. Los
niveles en sangre de fenitoina deberian controlarse y realizarse ajustes de fenitoina durante el
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tratamiento con disulfiram. Hay evidencia de que la fenobarbitona no se ve afectada por el
disulfiram.

- Isoniazida (medicamento para el tratamiento de la tuberculosis): puede producirse un aumento de
la toxicidad de ambos medicamentos. Los efectos adversos asociados con el uso concomitante de
isoniazida incluyen ataxia y cambios de humor y de conducta.

- Benzodiazepinas (medicamentos hipnéticos) de metabolismo oxidativo (ej. diazepam,
clordiazep6xido): los efectos de estas benzodiacepinas pero no del oxazepam se ven incrementados
0 prolongados con el uso concomitante de disulfiram. Aumento de la concentracion en sangre y
toxicidad de estas benzodiazepinas.

- Teofilina (medicamento para el tratamiento de enfermedades respiratorias como el asma): puede
dar lugar a toxicidad de la teofilina.

- Tranilcipromida (medicamento antidepresivo): pueden aparecer cuadros delirantes por toxicidad de
la tranilcipromida.

- Clozapina (medicamento para el tratamiento de la esquizofrenia y de algunos trastornos
psicoticos): el disulfiram bloquea el metabolismo de la clozapina mejorando la eficacia de ésta. Por
otro lado, disminuye la posibilidad de aparicion de alteraciones mentales debidas al disulfiram.

- Amitriptilina (medicamento antidepresivo): con el uso conjunto con disulfiram se han descrito
alteraciones del estado mental.

- Rifampicina (medicamento antibidtico): consulte a su médico en caso de estar en tratamiento ya
gue el disulfiram puede afectar al metabolismo de ésta.

- Otros. La toxicidad de ciertos farmacos se ha visto incrementada en ratas. Entre estos farmacos se
encuentran: morfina, petidina, anfetamina y barbitdricos.

Podrian tener lugar interacciones importantes debido al uso conjunto de disulfiram y farmacos:
- que afectan a la regulacion de la tension arterial
- (que ejercen acciones a nivel del sistema nervioso central.

Consulte a su médico antes de tomar antiacidos o sales de hierro ya que pueden afectar al metabolismo del
disulfiram.

Toma de Antabus con alimentos y bebidas

Debe evitar el uso de alcohol en formas enmascaradas. Algunos productos, alimentos y medicamentos
llevan alcohol en su composicién por lo que se debe leer meticulosamente la composicién de dichos
productos.

La reaccion disulfiram-alcohol puede ocurrir incluso con una minima cantidad de alcohol.

Algunos ejemplos de preparados que pueden contener alcohol son:
- Salsas,
- Vinagre,
- Enjuagues bucales,
- Jarabes para la tos,
- Preparados para después del afeitado.

También se debera tener especial precaucion con las bebidas con baja graduacion alcohdlica o las

etiquetadas como “sin alcohol”, ya que tomando una cantidad suficiente pueden originar reacciones
desagradables.

Reaccion disulfiram-alcohol

Los efectos de la reaccion disulfiram-alcohol aparecen a los 10 minutos tras la ingesta de alcohol.
Cantidades incluso pequefias de alcohol dan lugar a esta reaccion, provocando:
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Enrojecimiento, palpitaciones en cabeza y cuello, cefalea pulsatil (dolor de cabeza), dificultad respiratoria,
nauseas, vomitos abundantes, sudoracion, sed, dolor toracico (dolor en el pecho), palpitaciones, disnea
hiperventilacion (sensacion de fatiga), taquicardia (latidos rapidos del corazon), hipotension (tension
arterial baja), sincope (pérdida de consciencia), notable inquietud, debilidad, vértigo, vision borrosa y
confusion.

En reacciones graves puede existir depresion respiratoria (fallo respiratorio), colapso cardiovascular,
arritmias, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva aguda (enfermedades del corazon),

pérdida de conciencia, convulsiones e incluso muerte.

Si usted consume alcohol en las 3 semanas siguientes a dejar de tomar disulfiram puede que experimente
esta reaccion.

La intensidad de la reaccion varia en cada persona, pero generalmente es proporcional a la cantidad
ingerida de disulfiram y alcohol.

La duracion de la reaccion varia de dos a cuatro horas hasta varias horas en la mayoria de los casos, 0
mientras que exista alcohol en la sangre.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento.

Deberad evaluarse por el médico la relacion beneficio/riesgo durante el embarazo y los efectos del
alcoholismo durante este periodo.

Lactancia

Si se encuentra en periodo de lactancia consulte a su médico antes de utilizar este medicamento, quien
deberd decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad

No se han observado efectos en la fertilidad.

Conduccién y uso de maquinas

La influencia del disulfiram sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. A
pesar de ello, los pacientes deben tener precaucion al conducir o manejar maquinaria hasta que estén
seguros que el tratamiento con disulfiram no ocasiona efectos adversos.

3. Cémo tomar Antabus

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Antabus indicadas por su médico. En caso de
dudas consulte de nuevo a su médico.

4de 8




Antabus se administra por via oral con un poco de agua. Preferiblemente, Antabus debe tomarse al
levantarse, aunque en pacientes que presentan efectos sedante puede tomarse a la hora de acostarse.

La posologia se establecerd segun cada caso. Alternativamente, para minimizar el efecto sedante, puede
reducirse la dosis inicial.

Es importante que no beba alcohol al menos durante 24 horas antes de tomar la primera dosis de Antabus.

Sélo debe ser administrado por un médico. Se recomienda que el tratamiento inicial con Antabus se realice
en un hospital o clinicas especializadas.

Adultos

e Pautainicial
En la primera fase del tratamiento se administrara de 1 a 2 comprimidos (250-500mg) al dia en una toma
durante una o dos semanas. La dosis inicial no debera exceder de 500 mg (2 comprimidos) de disulfiram
diarios.

Se recomienda que el tratamiento inicial con disulfiram se realice en un hospital o clinicas especializadas.
e Pauta de mantenimiento

La dosis de mantenimiento es de 250 mg al dia (1 comprimido). No debiendo superarse, en cualquier caso,
los 500 mg (2 comprimidos) al dia.

Duracion del tratamiento

Debe continuarse la administracion diaria e ininterrumpida de Antabus hasta que el paciente se haya
reinsertado socialmente por completo y se haya establecido una base de autocontrol permanente.
Dependiendo de cada paciente, puede requerirse tratamiento de mantenimiento durante meses o incluso
afios.

Pacientes de edad avanzada
Mismas dosis que en adultos. No es necesario un ajuste de dosis.

Uso en nifios
No se dispone de datos por lo que no existe recomendacién de uso para Antabus en nifios.

Si toma mas Antabus del que debiera
Dosis elevadas de disulfiram (hasta 6 g/dia) poseen una baja toxicidad en humanos. Los sintomas de
sobredosis incluyen vomitos, cefaleas (dolor de cabeza), apatia, ataxia (pérdida de control de

movimientos), irritabilidad, alucinaciones, psicosis, pérdida de consciencia y convulsiones.

La muerte aparece por fallo respiratorio, precedida por una paralisis ascendente y lesiones en distintos
6rganos (higado, bazo, rifién, sistema nervioso central, glandulas adrenales, corazon).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar Antabus

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvidd tomar la dosis y han pasado 12 horas 0 mas no tome otra dosis.

Si no recuerda si desde la Gltima dosis transcurrieron 12 horas, no tome otra dosis.
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En estos casos tome la dosis segln lo venia haciendo ( a la hora que debiera tomarlo).

| Importante: No tome dos dosis al mismo tiempo.

Si interrumpe el tratamiento con Antabus

No interrumpa el tratamiento, aunque note mejoria en los sintomas. Su médico le dira la duracion del
tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Antabus puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si desarrolla alguno de estos signos, deje de tomar Antabus y hable con su médico inmediatamente:

coloracion amarillenta de la piel (ictericia). Estos son signos de problemas hepaticos (del higado).
alteraciones mentales

ceguera

taquicardia con cambios en el electrocardiograma

Los siguientes efectos adversos pueden producirse durante el tratamiento con Antabus:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

alteraciones psiquiatricas (depresion, mania)

somnolencia, dolor de cabeza,

dolor y hormigueo en brazos y piernas, problemas musculares como debilidad o dificultad en el
control muscular, problemas para digerir alimentos o incluso para tragar, mareo o desmayo,
problemas sexuales como problemas en la ereccion, incapacidad para detectar las ganas de orinar
(neuritis periférica(l) )

Pérdida de la visién en un ojo en el transcurso de una o pocas horas, cambios en la forma como la
pupila reacciona a la luz brillante, pérdida de la vision en color, dolor al mover el ojo (neuritis
Optica)

Hormigueos en extremidades inferiores, dolor, disminucion de la sensibilidad, dolor muscular,
atrofia muscular (polineuritis).

nauseas, vomitos, diarrea

alteraciones en la analitica que determina fallo en la funcién del higado (aumento de transaminasas
y bilirrubina)

adormecimiento, fatiga, malestar general, halitosis (mal aliento), dolor abdominal, pérdida del
gusto, sabor metalico o a ajo

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

fatiga, reacciones distonicas (contracciones involuntarias de los musculos).

Picazon de la piel, enrojecimiento o inflamacién de la piel, sensibilidad de la piel, inflamacién
localizada de la piel, erupcion en la piel, lesiones de cualquier tipo: enrojecimiento, salpullido,
papulas (similares a granos), vesiculas y ampollas (Dermatitis alérgica (lesiones en la piel)(2) )

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes):

cambios en la vision
coloracion amarillenta de la piel (ictericia)
reduccion de la libido (deseo sexual)
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Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
e episodios psicéticos (alteraciones mentales), incluyendo paranoia, esquizofrenia, cambios en el
humor
e crisis convulsivas, confusién
Hepatitis (enfermedad inflamatoria del higado), (lesiones del higado) hepatotoxicidad, dafio
hepatocelular, hepatitis fulminante y (muerte celular del higado) necrosis hepatica, la cual puede
originar fallo hepético, coma hepéatico y muerte

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
e edema papilar (hinchazén en la papila éptica) caracterizado por visién borrosa o disminucion de la
vision
erupciones cutaneas similares al acné. Se han descrito casos de fototoxicidad
disfuncidn eréctil (alteracion de la ereccidn)
malformaciones congénitas (malformaciones del feto)
elevacion del colesterol
hipertension arterial (tension arterial alta)

(1)Los pacientes sometidos a mantenimiento con disulfiram 500 mg/dia tienden a desarrollar
neuropatia periférica. Esta neuropatia mejora cuando se retira el tratamiento con disulfiram.

(2)Como regla general, las erupciones cutaneas ocasionales se controlan facilmente mediante la
administracion simultanea de un antihistaminico (farmaco para el tratamiento de la alergia).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmaceutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Antabus
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Antabus después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “Cad”. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Antabus
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- El principio activo es Disulfiram. Cada comprimido contiene 250 mg de disulfiram.

- Los deméas componentes son: Estearato de Magnesio, Celulosa Microcristalina PH-101, Talco,
Povidona K30, Silice coloidal anhidra, Fosfato calcico dibasico dihidrato, Carboximetil Almidén
Saédico Tipo A (almiddn de patata).

Aspecto del producto y contenido del envase

Antabus 250 mg comprimidos se presenta en blisters de PVC blanco/aluminio conteniendo 40
comprimidos por envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS BOHM, S.A.

C/ Molinaseca, 23-25. Poligono Industrial Cobo Calleja.

28947 Fuenlabrada. (Madrid)

916421818

Fecha de la ultima revision de este prospecto

Mayo 2014.

8de8




