KULLANMA TALIMATI

ANTABUS 500 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 500 mg disiilfiram icerir.
o Yardimct maddeler: PVP K30 (Kollidon 30), Misir nigastasi, Mikrokristallin seliloz pH
102, Talk, Magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANTABUS nedir ve ne icin kullanir?

2. ANTABUS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANTABUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ANTABUS un saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. ANTABUS nedir ve ne i¢in kullanihr?
ANTABUS alkol bagimliliginin tedavisinde kullanilan ilaglar grubunda yer alir.

ANTABUS, 25 tabletlik ambalajlarda bulunur. Beyaz renkli, bir yiizii diiz, diger yiizii ¢ift
centikli tabletlerdir.

ANTABUS, etkin madde olarak 500 mg disiilfiram igerir.
Disiilfiram alkol bagimlilig1 tedavisinde destekleyici olarak kullanilir. Alkol aldiginizda, alkol
viicudunuzda asetaldehit adi verilen maddeye doniisiir. Disiilfiram asetaldehiti parcalayan

enzimi bloke eder. Kanda asetaldehit diizeyinin artmasina bagli olarak istenmeyen fiziksel
etkiler olusur.
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ANTABUS kullanirken alkol tiikettiginiz taktirde istenmeyen fiziksel etkiler hissedeceksiniz
ve daha fazla alkol almak istemeyeceksiniz.

2. ANTABUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ANTABUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

Disiilfiram veya yardimci1 maddelerden herhangi birine agir1 duyarhilifimz varsa,
Agir kalp hastalig1 veya kalp yetmezliginiz varsa,

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Tiroid beziniz yeterli ¢alismiyorsa (hipotiroidizm),

Agr psikiyatrik veya kisilik bozuklugunuz varsa,

Felg gecirmisseniz,

Son zamanlarda alkol tiikkettiyseniz.

ANTABUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;
e Bobrek, karaciger veya akciger hastalifimiz varsa,
Seker hastalifiniz varsa,
Diisiik tansiyonunuz varsa,
Beyin hasariniz varsa,
Epilepsiniz (sara) varsa.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ANTABUS’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Baz yiyecekler, siv1 ilaglar, tonikler, kozmetikler, parfiimler ve spreyler disiilfiram-alkol
reaksiyonuna neden olabilecek kadar alkol icerebilmektedir. Ayrica, yeterli miktarlarda
tiiketildiginde istenmeyen etkilere sebep olabilecek diisiik alkollii ve alkolsiiz bira ve saraplar
konusunda dikkatli olunmalidir.

ANTABUS 'un alkol ile birlikte kullanimi

ANTABUS kullandiginiz siire boyunca veya tedaviyi kestikten sonraki 2 hafta i¢inde alkol
alirsaniz veya alkol ihtiva eden diger yiyecek veya iceceklerden tiiketirseniz, disiilfiram-alkol
reaksiyonu meydana gelebilir. Bu reaksiyon 6nceden tahmin edilemedigi gibi belirtileri ciddi
ve hayat1 tehdit edici nitelikte olabilir. Bu belirtiler;

e Yiiz ve boyunda kizarma, viicut sicakliginda artma, terleme, bulant1 veya kusma,
deride alerji kaynakli kasinti veya dokiintii, kaygi, endise, sersemlik, bas agrisi,
bulanik gérme, nefes almada zorluk, ¢arpint1, hizli nefes alip verme,

e (Ciddi durumlarda; kalbin hizl1 atmasi, diisiik tansiyon, anormal derecede yavas nefes
alip verme, gogiis agrisi, anormal kalp ritmi veya nibet,

e Seyrek olarak yiiksek tansiyon, solunum problemi, kan hastalig: seklindedir.

Bu belirtilerden bazilarimi fark ederseniz, doktorunuza danisiniz.

Distilfiram-alkol reaksiyonu alkol aldiktan sonra 15 dakika i¢inde ortaya ¢ikar ve birkag saat
stirebilir.
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Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile kalmayi planhiyor iseniz ANTABUS kullanmadan ©6nce
doktorunuza veya eczaciniza danmisimiz. ANTABUS gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir. Doktorunuz aksini 6nermedikce, hamileliginizin ilk 3 ayinda ANTABUS
kullanmamalisimiz.  Sonraki  donemlerde kullanimi  konusunda doktorunuz  siz
bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
ANTABUS emzirme doneminde kullamilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ANTABUS uyusukluk ve yorgunluga neden olabilir (bkz. b6lim 4). Eger bu sikayetiniz
varsa, ara¢ veya makine kullanmamalisimz.

ANTABUS’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ANTABUS’un igeriginde 6zel wuyart gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger;

Varfarin (kanin pthtilagmasini azaltir)

Fenitoin ve paraldehit (sara hastaliinin tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim hastalifinin tedavisinde kullanilir)

Klordiazepoksit ve diazepam (kaygi, endise tedavisinde kullanilir)

Petidin ve morfin (agr kesici)

Amfetamin (uyarici)

Pimozid ve klorpromazin (zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
Izoniyazid, metronidazol, rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir)
Amitriptilin (depresyon tedavisinde kullanilir)

kullantyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaciniza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTABUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ANTABUS’u her zaman doktorunuzun anlattifn sekilde alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz. Tedavi i¢in uygun olup olmadiginizin anlasilmas: igin
ANTABUS’a baglamadan 6nce genel kontrolden gegmeniz tavsiye edilmektedir.

ANTABUS tedavisi genellikle hastanede veya 6zel bir klinikte baslatilir. Ilk dozu almadan
onceki en az 24 saat boyunca alkol almamaniz énemlidir.
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Yetiskin ve yash hastalarda tedaviye, 1-2 hafta boyunca, her sabah, giinde maksimum 1 tablet
(500 mg) alinarak baslanir, daha sonra doz giinde 250 mg’a disiiriiliir. Eger uyusukluk
olusursa, doz aksamlar1 da almnabilir. Idame giinliik doz, 125-500 mg aralifinda degisebilir
fakat, 500 mg’1 agsmamalidir. Doktorunuzun aksini séylemedik¢e 6 aydan daha uzun siire
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ANTABUS sadece agizdan kullanim igindir.
Tabletleri su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimai:
ANTABUS ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
ANTABUS un yaglilarda kullanimi konusunda bilgi bulunmamaktadar.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Eger ANTABUS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTABUS kullandiysaniz:
ANTABUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Eger siz (ya da bir bagkasi) aym anda birden fazla tablet yuttuysanmiz, veya bir ¢ocugun
yutmus olabilecegini diigiiniiyorsaniz, en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz veya
derhal doktorunuza durumu anlatimz. Doz asimi; bulanti veya kusma, mide agrisi, ishal,
uyusukluk, zihinsel hastalik, yorgunluk, kalbin hizli atmasi, yiiksek viicut sicakligi, diisiik
tansiyon, kas kontroliinii kaybetme, kan sekerinde yiikselme, kanda degisiklik (kan testlerinde
gortiliir) belirtilerini kapsar. Ciddi durumlar koma, nébet veya 6liimle sonuglanabilir.

ANTABUS’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu almay:1 unutursamiz ve dozu almayi unuttugunuzu 12 saat i¢inde hatirlamazsaniz, bu
dozu almaymiz.

ANTABUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile ilacinizi daima doktorunuzun oOnerdigi tedavi
tamamlanincaya kadar aliniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ANTABUS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar her kullanicida ortaya ¢ikmaz.
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Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygn: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1°den fazla
Yaygin olmayan: 100 kiside 1°den az, 1,000 kiside 1°den fazla
Seyrek: 1,000 kiside 1°den az, 10,000 kiside 1’den fazla
Cok seyrek: 10,000 kiside 1°den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

e Uyusukluk

e Basagrnsi

e Agiz kokusu

e Apizda metalik tat

e Epigastralji (mide agris1)

e Ishal

e Mani (tagkinlik nobeti)

e Depresyon
Yaygin olmayan:

e Cinsel fonksiyonlarda azalma

e Akne (sivilce) benzeri dokiintii, kasinti ve/veya dokiintii ile seyreden alerjik
reaksiyonlar

Seyrek:

e Sizofreniye benzer bir tiir psikiyatrik hastalik

e Eozinofili (bir tiir kan hiicresinin normalden fazla sayida bulunmasi)
e Karaciger hiicrelerinde hasar
[ ]

Merkezden uzak (periferik) sinirlerde hasar/iltihap (el ve ayaklarda agr1 ve his kaybina
neden olur)

e (GoOrme sinirlerinde iltihap

Bilinmiyor:
e Ensefalopati (beyin hastalig1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ANTABUS’un saklanmasi

ANTABUS 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasinda, 1s1ktan koruyarak ve ambalajinda saklanar.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTABUS 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANTABUS’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

A.S. Dumex / Danimarka lisansi ile;
NOBEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBELFARMA ILAC SAN. ve TiC. A S.
Sancaklar, 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati ¥*¥**¥*¥%% tqrihinde onaylanmistir.
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