INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Antabus®400 mg

disulfiram

L90939A-1.0

Antabus® er et registreret varemaerke, der tilharer
Actavis Group ehf

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at

bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige informa-

tioner.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

¢ | =gen har ordineret Antabus til dig personligt. Lad derfor
veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for an-
dre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Antabus
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5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Antabus er et middel mod afheengighed af alkohol.

Antabus aendrer omseetningen af alkohol i kroppen, s& der kom-
mer ubehagelige virkninger, hvis du drikker alkohol.

Du skal tage Antabus mod alkoholisme.

Laegen kan have givet dig Antabus til anden anvendelse. Folg
altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Antabus

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid lsegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Antabus

o hvis du er overfelsom (allergisk) over for disulfiram eller et af
de @vrige indholdsstoffer.

hvis du har en alvorlig hjertesygdom.

hvis du har for hgjt blodtryk.

hvis du har en alvorlig sindslidelse.

hvis du har en hjernelidelse eller folger efter en sadan.

Du ma ikke drikke alkohol, nar du tager Antabus.

Veer ekstra forsigtig med at tage Antabus
Tal med leegen, inden du tager Antabus, hvis
« du har en lever- eller nyresygdom.

du tidligere har haft en sindslidelse.

du har diabetes.

du har epilepsi.

du har for hojt stofskifte.

du har for lavt stofskifte.

du har en kronisk lungesygdom.

du har kontakteksem udlgst af gummi.
Du ma ikke drikke alkohol under behandlingen og i 14 dage efter,
behandlingen er stoppet.

ADVARSEL!

Antabus aendrer omsaetningen af alkohol i kroppen. Du far en
meget ubehagelig reaktion, hvis du drikker alkohol, mens du ta-
ger antabus. Det drejer sig om hovedpine, ansigtsredme, hurtig
puls og hurtig vejrtreekning, hjertebanken, kvalme, opkastning,
bleghed, lavt blodtryk og svimmelhed. | alvorlige tilfeelde besvi-
melse (kollaps). Reaktionen kan vaere forskellig fra gang til gang.

Kontakt evt. laege eller skadestue.

Kontakt straks leegen, hvis du far

. appetitloshed, traeethed, utilpashed, opkastning, feber, kloe,
gulsot, merkfarvet urin, lys affering. Det kan veere tegn pa
leverbeteendelse.

Veer opmaerksom pa falgende

« Inden du starter behandlingen med Antabus, og sé laenge
du far Antabus, skal du have undersegt blodet regelmaesigt.
Tal med leegen.

o Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du
er i behandling med Antabus. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaege-
midler samt staerke vitaminer og mineraler.

Visse fodevarer og medicin kan indeholde alkohol. Selv meget
sma maengder kan give ubehagelige virkninger, hvis du far alko-
hol samtidig med Antabus. Vaer opmeerksom pa, at drikkevarer
meerket "alkoholfri” og "ikke-alkoholisk” kan indeholde mere end
0,1% alkohol, og derfor kan fremkalde en ubehagelig reaktion.

Tal med din leege, hvis du tager:

medicin mod betaendelse (metronidazol).
blodfortyndende medicin (warfarin).

medicin mod epilepsi (phenytoin).

medicin mod tuberkulose (rifampicin, isoniazid).

medicin mod astma (theophyllin).

visse midler mod angst og uro af typen benzodiazepiner
(f.eks. chlordiazepoxid, diazepam og temazepam).

« medicin mod for meget mavesyre.

o jerntilskud (jernsalte).

Kontakt lzegen. Det er eventuelt ngdvendigt at justere dosis.

Brug af Antabus sammen med mad og drikke

Du ma ikke drikke alkohol under behandlingen og i 14 dage efter,
at behandlingen er stoppet.

Veer opmaerksom pa, at fedevarer, der indeholder alkohol selv i
meget sma maengder, kan give ubehagelige virkninger.
Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form
for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Antabus efter aftale med
leegen.

Amning
Antabus gér over i meelken.
Hvis du ammer, m& du kun tage Antabus efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Antabus kan virke slgvende i storre eller mindre grad.
Det skal du tage hensyn til, hvis du skal feerdes i trafikken eller
arbejde med maskiner.

3. Sadan skal du bruge Antabus

Tag altid Antabus ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl,
sd sporg laegen eller pa apoteket.

Du skal oplgse brusetabletterne i ¥2 glas vand. Lad blandingen
bruse af og rgr rundt, for du drikker den.



Den sadvanlige dosis er:
Voksne
Behandlingen med Antabus er tilpasset individuelt.

En almindelig startdosis er 200-400 mg, 2-3 gange om ugen

En almindelig vedligeholdelsesdosis er 100-200 mg daglig eller
600-800 mg 2 gange ugentlig.

Folg altid laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Tal med leegen.

Hvis du har taget for mange Antabus brusetabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Antabus, end der stér i denne information, eller flere end lzegen
har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomer pd overdosering er opkastning, hovedpine, ligegyl-
dighed, blodtryksfald, hurtig puls, usikre beveaegelser, irritabili-
tet, urolig adfeerd, hallucinationer og sindslidelser. Kan fare til
bevidsthedstab og kramper.

Hvis du har glemt at tage Antabus

Hvis du har glemt at tage Antabus, skal du tage naeste dosis
som planlagt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Antabus
Du mé kun afbryde behandlingen efter aftale med laegen.
Sporg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Antabus kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 og 10 ud af 10.000

behandlede):

o Smerteri gjet, starre eller mindre eendringer i synsfeltet
(marke eller lyse omrader), evt. blindhed pga. beteendelse i
synsnerven. Kontakt straks leege.

«  Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt laege.

. Sindslidelser, der kan minde om skizofreni, eller som giver
en akut forvirringstilstand. Kontakt laege.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud

af 10.000 behandlede):

« Appetitloshed, traethed, utilpashed, opkastning, feber, kloe,
gulsot, moerkfarvet urin og lys affering pga. leverskade. Kan
fore til leversvigt. Kontakt straks laege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos flere end 1 ud af 100 behandlede):

o Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med laegen.

o  Sygelig opstemthed (mani). Det kan hos nogle udvikle sig til

en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Sevnighed, traethed.

Hovedpine.

Smerter i overste del af maven.

Dérlig &nde, metalsmag i munden, diarré, kvalme, opkast-

ning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af

1000 behandlede):

o Allergiske hudreaktioner med klge og/eller udsleet, aknelig-
nende udsleet, overfolsomhed.

o Nedsat sexlyst eller —funktion.

« Impotens eller andre seksuelle problemer.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 behandlede)

« Vrangforestillinger, evt. forfalgelsesvanvid (paranoia). Det
kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt
straks leege.

o  /Endret folesans og nedsat muskelkraft i arme og ben. Det
kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

Antabus kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke
maerker noget til. Det drejer sig om eendringer i visse laborato-
rieprover, f.eks. pavirkning af leveren.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lsege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade
1, 2300 Kagbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at frem-
skaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Antabus utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25° C.

Opbevares i original emballage, taet lukket, for at beskytte mod
fugt og lys.

Brug ikke Antabus efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlegbsdatoen er den sidste dag i den nsevnte méaned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespan-
den.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Antabus 400 mg brusetabletter indeholder

Aktivt stof: disulfiram.

@vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, povidon, vinsyre, natrium-
hydrogencarbonat, talcum, kolloid vandfri silica, magnesiumste-
arat, mikrokrystallinsk cellulose.

Udseende og pakningsstorrelser
Udseende
400 mg er en hvid, flad tablet med krydskeaerv og maerket CJ.

Pakningssterrelser
400 mg tabletter: 50 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

1620 Kgbenhavn V

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD Alkmaar

Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2017



