Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Antabus 400 mg freyditoflur
Disulfiram

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Antabus og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Antabus
Hvernig nota & Antabus
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Antabus
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Antabus og vid hverju pad er notad
Antabus er lyf vid afengissyki.

Antabus breytir umbroti &fengis i likamanum pannig ad afengisneysla hefur épeegileg ahrif i for med
Sér.

PU skalt taka Antabus vid afengissyki.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaa.

2. Adur en byrjad er ad nota Antabus

Ekki ma nota Antabus

- ef pu ert med ofnaemi fyrir disulfirami eda einhverju 6dru innihaldsefni Antabus.
- ef pa ert med alvarlegan hjartasjukdém.

- ef pa ert med of haan bl6dprysting.

- ef pu ert med alvarlega gedsjukdéma.

- ef pu ert med heilasjukdom eda ert ad na pér eftir slikt.

Pu matt ekki drekka afengi medan pu notar Antabus.

Varnadarord og varudarreglur

Reeddu vid leekninn adur en pu tekur Antabus

- ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdom.

- ef pu hefur &dur verio med gedsjukdom.
- ef pu ert med sykursyki.

- ef pa ert med flogaveiki.

- ef pa ert med of hrod efnaskipti.

- ef pu ert med of haeg efnaskipti.

- ef pa ert med langvinnan lungnasjukdom.



- ef pd ert med snertiofnami fyrir gmmii.

Pu métt ekki drekka &fengi medan & medferdinni stendur eda i 14 daga eftir ad medferdinni hefur verid
haett.

VARUD!

Antabus breytir umbroti &fengis i likamanum. PG finnur fyrir mjog 6paegilegum einkennum ef pu
drekkur afengi medan pu tekur Antabus. betta eru héfudverkur, andlitsrodi, hradur puls og hréd éndun,
hjartslattaronot, 6gledi, uppkost, folvi, lagur blodprystingur og svimi. I alvarlegum tilfellum yfirli®
(hniga nidur). Einkennin geta verid mismunandi fr4 einu skipti til annars. Leitadu leeknis eda &
bradamottoku.

Leitadu strax leeknis ef pa ferd
- lystarleysi, preytu, vanlidan, uppkdst, hita, klada, gulusott, dokklitad pvag eda ljosar haegdir.
Petta geta verid merki um lifrarbélgu.

Athugadu eftirfarandi:

- Adur en pu byrjar & medferd med Antabus og & medan pd notar Antabus skaltu fara reglulega i
bl6dprufu. Raeddu pad vid leekninn.

- Lattu alltaf vita pegar pu ferd i blodprufu eda skilar pvagprufu ad pa sért i medferd med
Antabus. Pad getur haft ahrif & nidurstodur profana.

Notkun annarra lyfja samhlida Antabus
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils, pau sem keypt eru erlendis, nattarulyf og sterk vitamin og steinefni.

Sumar feedutegundir og lyf geta innihaldid alkdhol. Jafnvel litid magn alkéhols getur haft paegilega
verkun ef pess er neytt med Antabus. Athugid ad drykkjarvérur sem merktar eru "alkohélfritt" og "an
alkohols" geta innihaldid meira en 0,1% alkohol og geta pvi framkallad 6paegileg viobroga.

Reeddu vid leekninn ef pu tekur

- lyf vid sykingum (metronidazol).

- bl6dpynningarlyf (warfarin).

- flogaveikilyf (fenytoin).

- berklalyf (rifampicin, iséniazid).

- astmalyf (teofyllin).

- sum lyf vid kvida og eirdarleysi i flokki benzddiazepina (t.d. klérdiazepoxid, diazepam og
temazepam).

- lyf vid of miklum magasyrum.

- jarnuppbot (jarnsolt).

Hafou samband vid laeekninn. Hugsanlega parf ad breyta skammtinum.

Notkun Antabus med mat, drykk eda afengi

PU matt hvorki drekka afengi medan & medferdinni stendur né i 14 daga eftir ad medferdinni hefur
verid hett.

Athugadu ad matvara sem inniheldur adeins mjog litid alkéhol geta haft 6paegilega verkun.

Medganga og brjostagjof
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Medganga
Ef pu ert pungud matt pu adeins taka Antabus eftir ad hafa reett pad vid laeekninn.

Brjostagjof
Antabus berst i brjostamjolk.
Ef pu ert med barn a brjosti matt pa adeins taka Antabus eftir ad hafa reett pad vid leekninn.



Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Antabus getur verkad meira eda minna slaevandi. bu parft ad taka mid af pvi ef pu atlar ad ferdast i
umferd eda stjérna vélum.
3. Hvernig nota & Antabus

Takid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

pu skalt leysa freyditoflurnar upp i %2 glasi af vatni. Lattu t6flurnar leysast alveg upp og hraerdu i
bléndunni &dur en pu drekkur hana.

R&dlagdur skammtur er:

Fullordnir

Medferd med Antabus skal laga ad pérfum hvers og eins.

Algengur upphafsskammtur er 200-400 mg 2-3 sinnum i viku.

Algengur vidhaldsskammtur: 100-200 mg daglega eda 600-800 mg tvisvar i viku.

Minnkud nyrna- og lifrarstarfsemi
Raddu vid lekninn.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Takio pakkningarnar meo.

Einkenni ofskdmmtunar eru uppkdst, hofudverkur, sinnuleysi, bl6dprystingsfall, hradur puls, 66ruggar
hreyfingar, skapstyggd, 6roleiki, ofskynjanir og gedsjukdémar. Getur leitt til medvitundarleysis og
krampa.

Ef gleymist ad taka Antabus
Ef pa gleymir ad taka Antabus, skalt pu taka naesta skammt samkveemt &zetlun. Ekki & ad tvofalda
skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Antabus
PU métt adeins hatta medferdinni i samrédi vid leekninn.
Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mj0Og sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af 10.000 sjuklingum):

- Verkir i auga, meiri eda minni breytingar a sjonsvidi (dokk eda ljos svaedi), mégulega blinda
vegna bdlgu i sjéntaug. Leitid strax til leeknis.

- Gulusétt, oft med klada i had. Leitid til leknis.

- Gedsjukdémar sem geta minnt & gedklofa eda leida til brada ruglastands. Leitid til laeknis.




Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af 10.000 sjuklingum):
- Lystarleysi, preyta, lasleiki, uppkost, hiti, kladi, gulusétt, dokklitad pvag og ljosar haegdir vegna
lifrarskada. Getur leitt til lifrarbilunar. Leitid strax til leeknis.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar til mjog algengar aukaverkanir (koma fyrir hjé fleiri en 1 af 100 sjuklingum):

- punglyndi. Getur hja sumum proast i alvarlega aukaverkun. Radid vid lsekninn.

- Sjuklegt oflaeti (mania). Getur hja sumum proast i alvarlega aukaverkun. Radid vid laeekninn.
- Svefnhofgi, preyta.

- Hofudverkur.

- Verkir i efsta hluta magans.

- Andremma, mé&lmbragd i munni, nidurgangur, 6gledi, uppkost.

Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af 1.000 sjdklingum):

- Ofnamisviobrogd i hid med kldda og/eda Utbrotum, utbrot sem likjast unglingabolum, ofnaemi.
- Minnkud kynléngun eda -virkni.

- Getuleysi eda 6nnur kynlifsvandamal.

Mjog sjaldgefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af 10.000 sjuklingum):
Ranghugmyndir, mdgulega vaenisyki (paranoia). Getur hja sumum proast i alvarlega
aukaverkun. Leitid strax til leknis.

- Breytt snertiskyn og vodvaslappleiki i handleggjum og fétum. Getur hja sumum proéast i
alvarlega aukaverkun. Leitid til lzeknis.

Antabus getur einnig valdid aukaverkunum sem pu tekur venjulega ekki eftir. peer koma fram i ymsum
rannsoknum, t.d. &hrif & lifrina.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Antabus

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geyma méa Antabus vid stofuhita.

Ekki skal nota Antabus eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Antabus inniheldur

- Virka innihaldsefnid er disalfiram.

- Onnur innihaldsefni eru maissterkja, povidon, vinsyra, natriumhydrogenkarbonat, talkim,
vatnsfri kisilkvoda, magnesiumstearat, orkristalladur sellulési, polysorbat 20.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a utliti Antabus og pakkningasteeroir
Utlit
Antabus 400 mg eru hvitar, flatar t6flur med krossskoru og merkingunni ,,CJ*.

Pakkningasteerdir
50 stk.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holland

Framleidandi
Recipharm Uppsala AB, Bjorkgatan 30, 751 82 Uppsala, Svipj6d

Umbodsmadur & Islandi:
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i febrdar 2023.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

