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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFSINS

HEITI LYFSINS
Antabus 400 mg freyaitoflur

VIRKT INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKI
Disulfiram 400 mg

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

LYFJAFORM
Freyaitoflur

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar
Afengissyki

Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: 2 téflur fyrstu 2 dagana, sidan ¥ tafla & dag og sidan 1 tafla annan eda pridja
hvern dag.

Born: Lyfid er ekki atlad bornum.

Frabendingar
Hjartabilun. Stadfest gedrof (psychosis).
Alvarlegur vefraenn heilaskadi. Afengisneysla.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Varkarni ef um lifrar- og nyrnabilun er ad rada.

Ekki ma neyta afengis medan a medferdinni stendur og allt ad 14 dégum eftir ad henni er
heett, par sem distlfiram hamlar umbroti etandls, pannig ad acetaldehyo safnast fyrir i
likamanum sem veldur héfudverk, andlitsroda, hradslatti, andpyngslum, 6gledi, uppkdstum,
folva, lagprystingi, svima og érmdgnun.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Dregid getur Ur frasogi vio samhlida inntoku syrubindandi efna med tvigildum katjénum.
Storir skammtar af jarnséltum hamla einnig frasogi. Ahrif warfarins, fenytéins og diazepams
aukast. Samhlida notkun metrénidazoéls og disulfirams getur valdid rugli.

Disulfiram eykur eiturahrif isoniazids @ midtaugakerfid. Disulfiram hindrar oxun og Utskilnad
rifampicins i nyrum.

Medganga og brjéstagjof
A ekki ad nota nema bryna naudsyn beri til.

Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Aukaverkanir )
pPreyta. Syfja. H6fudverkur. Andremma. Svimi. Malmbragd. Opagindi fr4 meltingarvegi.
Ofnamisvidbrog & hud. Fjoltaugakvillar, hugsanlega sjontaugarproti. Ahrif & lifur.

Ofskdmmtun
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Uppkost. Hofudverkur. Sinnuleysi. Osamhafing vodvahreyfinga. Hreyfivirkna 6rdi. Pirringur.
Ofskynjanir. Gedrof (psychosis). Medvitundarleysi. Krampar.
Medferd: Vid einkennum.

LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: VV 03 AA 01

Virka efnid i Antabus er distlfiram. Disulfiram hemur ensimid aldehyddehydrdgenasa. betta
leidir til pess ad acetaldehyd safnast upp sem hefur mikid ad segja vardandi klinisk
disalfiram/alkéhéleinkenni. Pad parf nysmidi til ad ensimstarfsemin fari i gang aftur, en pad
gerist smam saman & viku eda lengri tima. Distlfiram og adalumbrotsefnid
dietylditiocarbamid (DDC) hemija einnig ensimid dépamin-beta-hydroxylasa. betta dregur Ur
noradrenalin nymyndun sem veldur hugsanlega einkennunum.
Disulfiram/alkéhdl-viobrogdin kalla fram ymis 6peaegileg einkenni: Mikinn andlitsroda,
Ondunarerfidleika, hjartslattaronot, hofudverk med aedaslatti, vanlidan og uppkost. Vid mikla
afengisneyslu getur blédprystingur fallid og valdid yfirlidi og heettu a 6rmégnun. Hja
sjuklingum i studningsmedferd med Antabus getur &fengisneysla valdid deemigerédum
einkennum a einungis 5-10 mindatum.

Lyfjahvorf

Disulfiram er forlyf. Frasog ur meltingarvegi er um 80% af pvi orkristallada distlfiram sem er
i Antabus. Disulfiram umbrotnar hratt i dietylditiokarbamat (DDC) sem utskilst ad hluta sem
karbondisulfid i 6ndunarlofti og umbrotnar ad hluta i lifur i Me-DDC. Me-DDC umbrotnar
enn frekar i virka umbrotsefnio Me-DTC (dietyltidkarbaminsyru-metylester). Hamarks
plasmapéttni Me-DTC faest eftir um 4 klukkustundir, en éafturkreef hamning
alk6holdehydrdgenasans naer ekki hamarki fyrr en eftir priggja sélarhringa medfero.
Medferdin getur brugdist ef sjuklingurinn getur ekki myndad Me-DTC i lifur.
Helmingunartimi Me-DTC i plasma er um 10 klukkustundir, en 6afturkreef beeling ALDH er
mun lengri. bannig ma finna ahrif 7-14 dégum eftir ad heett hefur verid ad gefa lyfio. Hja
sjuklingum i heefilegri distulfirammedferd leidir afengisneysla til deemigerdra disulfiram-
alkéholviobragda & 5-10 minGtum. Litid eda midlungi skert lifrarstarfsemi hefur ekki teljandi
ahrif & umbrot. Sé hins vegar um skorpulifur ad reeda ma sja haekkada bl6dpéttni umbrotsefna.
Utskilnadur umbrotsefna fer ad mestu leyti fram i pvagi. Akvedinn hluta peirra ma finna aftur
i atondunarlofti sem karbondisulfid.

Forkliniskar upplysingar

Engar sem méli skipta.

LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Hjalparefni

Maissterkja. Povidon. Vinsyra. Natriumhydrégenkarbonat. Talkam. Silikonkvoda, vatnsfri.

Magnesiumsterat. Selluldsi, orkristalladur.

Osamrymanleiki
Engin.

Geymslupol
5ér.

Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engar.
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Gerd ilats og innihald
[1at fyrir t6flur ar gleri.
I1at fyrir toflur ar plasti.

Leidbeiningar um notkun og medhondlun
Engin.
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