VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Antabus 200 mg poretabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Disulfiraami 200mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Poretabletti

Valkoinen, litted, jakouurteellinen poretabletti, jossa on koodi CDC ja jonka halkaisija on 11 mm.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Alkoholiriippuvuus. Antabus-valmistetta kdytetddn monoterapiana tai tukilddkkeend muiden hoitomuotojen
ohella potilailla, joilla on alkoholiriippuvuus.

4.2  Annostus ja antotapa

Antabus-hoito voidaan aloittaa vasta, kun alkoholi on kokonaan poistunut potilaan verestd. Poretabletin
annetaan hajota puoleen lasilliseen vettd (noin 100 ml) juuri ennen ladkkeen ottoa. Liuos sekoitetaan ja
nautitaan valittomasti. Aloitus- ja ylldpitohoitoon 100—200 mg/vrk tai 400—800 mg kahdesti viikossa (esim.
tiistai- ja perjantaipdivisin). Sopivin aika lddkkeen ottoon on aamu, mutta jos Antabus aiheuttaa visymysta,
ladkkeen voi myds ottaa iltaisin.

Antabuksen sdadnnollisen kayton ja yksilollisesti madritetyn ajanjakson jalkeen, potilas voi alkaa kayttaa
Antabusta vain tarvittaessa, esim. sellaisissa tilanteissa, joissa potilaan on vaikea kontrolloida haluaan juoda.
Ladkkeen otto terveydenhuollon ammattilaisen, omaisen tai ystdvan valvonnassa voi olla hyddyksi.

4.3 Vasta-aiheet

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- kompensoimaton syddmen vajaatoiminta

- vaikea psyykkinen hiirio tai psykoosi

- vaikea orgaaninen aivovaurio

- raskauden ensimmaéinen kolmannes (ks. kohta 4.6)

- askettdinen alkoholin nauttiminen.



4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Valmisteen antaminen salaa potilaalle on kielletty. Antabus-lddkkeen oton jédlkeen jo hyvin vdhdisetkin
alkoholimaérat nostavat veren asetaldehydipitoisuutta ja saattavat aiheuttaa antabusreaktion, joten potilasta
on ohjeistettava vilttdmaén alkoholia sisdltdvien ruokien, lddkeaineiden, partavesien jne. kdyttod hoidon
aikana. Télloin myds disulfiraamin pitkd vaikutusaika (jopa 7—14 pdivédd hoidon lopettamisen jélkeen) on
otettava huomioon. Antabus-reaktion oireita ovat verenpaineen lasku; kasvojen, vartalon ja joskus
raajojenkin punoitus; pahoinvointi, hikoilu seké tihentynyt tai hidastunut syke. Pahimmassa tapauksessa voi
kehittyd normovoleeminen sokki tai ruokatorven vaurioita oksentelun takia. Maksakirroosissa aktiivisen
metaboliitin muodostuminen voi vihentyd, jolloin alkoholin aiheuttama antabusreaktio voi heikentya tai
jadda kokonaan puuttumaan.

Varovaisuutta on noudatettava heikentyneen maksan toiminnan yhteydessia, munuais- ja
hengitystiesairauksissa sekd diabetes mellitus- ja epilepsiapotilailla.

Haittavaikutusten vélttdmiseksi potilaan maksaentsyymit (ALAT, ASAT) seka bilirubiiniarvot olisi
madritettdva ennen lddkehoidon aloitusta, kahden viikon vélein kahden ensimmaéisen hoitokuukauden aikana,
ja sen jalkeen 3—6 kuukauden vélein. Mikili maksaentsyymien tai bilirubiinin miira veressd suurenee tai
potilaalle ilmaantuu keltaisuutta, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia ja oksentelua, 1dmp6ilyé, padnsarkya tai
ihottumaa, on ladkkeen kaytto vilittomasti lopetettava. Jos ALAT/ASAT-arvot nousevat kolminkertaisesti
hoidon aloittamisen jidlkeen, Antabus hoito on lopetettava. Korkeat ALAT/ASAT-arvot ennen hoitoa eivit
kuitenkaan ole hoidon vasta-aiheena, vaan ne todennikoisesti johtuvat alkoholin liikakéytdsta, jolloin
ALAT/ASAT-arvot ldhtevdt laskemaan asianmukaisen disulfiraamihoidon myota.

Disulfiraamihoito voi aiheuttaa maksavaurioita, joiden vakavuus voi vaihdella laajasti oireettomista
kohonneista maksa-arvoista jopa kuolemaan johtavaan maksan vajaatoimintaan saakka (ks. kohta 4.8).

Natrium
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Antabus estdd maksan sytokromi P450 2E1 -entsyymid. Lisdksi Antabus saattaa estdd muita sytokromi
P450:n entsyymejd, jotka osallistuvat lddkkeiden metaboliaan.

Antabus voimistaa antikoagulaatiovaikutusta ja lisdé varfariinin ja trisyklisten depressiolddkkeiden
pitoisuutta plasmassa. Se estdd useiden lddkeaineiden metaboliaa nostaen siten mm. fenytoiinin, teofylliinin
ja bentsodiatsepiinien pitoisuuksia plasmassa. Metronidatsolin ja disulfiraamin samanaikainen kayttd saattaa
aiheuttaa sekavuustiloja. Samanaikainen kéytto isoniatsidin kanssa voi aiheuttaa merkittavia
keskushermostovaikutuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Koska disulfiraamin ei ole osoitettu olevan tdysin turvallinen raskauden aikana, sen kayttoa ei suositella
raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana. Kuitenkin disulfiraamin aiheuttama sikiévaurioriski on
huomattavasti pienempi kuin raskauden aikaisen alkoholin liikakdyton aiheuttama. Disulfiraamin erittymisté
didinmaitoon ei ole selvitetty yksityiskohtaisesti, joten sen kdyttod imetyksen aikana ei suositella.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Yleensi ei vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn (vain, jos keskushermoston haittavaikutuksia,
kuten vdsymysti, ilmenee).

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavassa luetellaan spontaanisti ilmoitetut ja kliinisissé tutkimuksissa todetut haittavaikutukset ja
laboratoriokokeiden poikkeavuudet elinjérjestelmittiin yleisyyden mukaan. Yleisyysluokat mairitelldéan
seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitd arviointiin).

Psyykkiset hdiriot
Hyvin harvinaiset: skitsofreenistyyppiset psykoosin tasoiset mielenterveyshairiot sekd akuutti orgaaninen
aivosyndrooma.

Hermosto

Yleiset: uneliaisuus, padnsarky, makuaistin hairidt.

Harvinaiset: vapina. Pitkdaikaiskaytto suurilla disulfiraamiannoksilla saattaa aiheuttaa polyneuropatiaa.
Hyvin harvinaiset: optinen neuriitti, etenkin suurtupakoitsijoilla.

Ruoansulatuselimisto
Yleiset: ripuli, pahoinvointi, vatsakivut, pahanhajuinen hengitys.

Maksa ja sappi

Yleiset: maksaentsyymiarvojen suureneminen (ASAT, ALAT), ikterus.

Hyvin harvinaiset: disulfiraamin aiheuttamat vakavat toksiset maksavauriot®. Maksavaikutukset eivét ole
annoksesta riippuvaisia ja ne ilmaantuvat tavallisesti kahden kuukauden kuluessa lddkityksen aloittamisesta
(ks. myos kohta 4.4).

1ho ja ihonalainen kudos
Melko harvinaiset: aknetyyppinen ihottuma ja yliherkkyysreaktiot.
Tuntematon: ihottuma.

Sukupuolielimet ja rinnat
Hyvin harvinaiset: seksuaalitoiminnan hiiriot.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleiset: visymys.

*Kuolemaan johtaneita tapauksia on raportoitu

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisista lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea




4.9 Yliannostus

Lapsilla ja aikuisilla yli 3 gramman kerta-annokset voivat aiheuttaa yliannostuksen oireita kuten vésymysti,
letargiaa ja pahoinvointia. Disulfiraamin pitkévaikutteisuudesta johtuen voivat vakavat ja palautumattomat
yliannostuksen oireet ilmetd vasta useiden péivien tai jopa viikkojen jilkeen yliannostuksesta. Téllaisia
oireita ovat mm. ataksia, koordinaatiovaikeudet, kangerteleva puhe seké dlyllisten toimintojen
heikentyminen.

Disulfiraamille ei ole vastalddkettd. Yliannostus saattaa johtaa kuolemaan, jos lapsen ottama annos ylittaa
maérédn 0,3 g/kg ja aikuisen annos ylittdd mairan 0,5 g/kg.

Hoito: oireenmukainen.

Antabus-reaktion hoito: potilas Trendelenburgin asentoon, muuten oireenmukainen hoito.

Reaktion lieventdmiseksi voidaan antaa laskimoon propranololia (0,1 mg/kg) tai alkoholidehydrogenaasia
estdvad 4-metyylipyratsolia (7 mg/kg).

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Alkoholiriippuvuuden hoitoon kaytettavat lddkeaineet
ATC-koodi: NO7BBO1

Antabus vaikuttaa etanolin metaboliaan estimailld aldehydidehydrogenaasia ja siten
alkoholiaineenvaihdunnassa syntyvén asetaldehydin edelleen hapettumista. Tdimén seurauksena elimistoon
kertyy asetaldehydid, joka aiheuttaa ns. antabusreaktion. Disulfiraami estdd myos dopamiini-f3-
hydroksylaasin toimintaa vihentden siten noradrenaliinin muodostumista.

5.2 Farmakokinetiikka

Disulfiraami on ns. aihiolddke (prodrug), jonka aktiivisena metaboliittina toimii dietyylikarbamiinihapon
metyyliesteri. Disulfiraami imeytyy nopeasti ja miltei tdydellisesti (n. 80 %) ruoansulatuskanavasta.
Disulfiraami metaboloituu nopeasti ruoansulatuskanavassa tai porttilaskimossa dietyyliditiokarbamaatiksi,
joka osittain poistuu hengityksen mukana hiilidisulfidina ja osittain metaboloituu maksassa
metyyliditiokarbamaatiksi. TAimi metaboloituu edelleen aktiiviseksi dietyylikarbamiinihapon
metyyliesteriksi. Metaboliitit poistuvat elimistdstd padasiassa virtsan mukana. Aktiivinen metaboliitti
saavuttaa huippupitoisuutensa plasmassa noin 4 tunnissa, tosin aldehydidehydrogenaasin eston
maksimaalivaikutus saavutetaan vasta noin kolmen hoitopdivén jalkeen. Vaikutus kestdd hoidon loputtua
jopa 1 - 2 viikkoa. Téman ajan kuluessa ei voi kayttdad alkoholia.

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tietoja.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

maissitarkkelys

povidoni

viinihappo

natriumvetykarbonaatti

talkki

piidioksidi, kolloidinen, vedeton
magnesiumstearaatti

selluloosa, mikrokiteinen
polysorbaatti 20

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailyta alle 30°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

100 tablettia; HDPE-muovipurkki.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Tabletin annetaan hajota veteen juuri ennen lddkkeen ottoa. Antabus-poretabletit muodostavat veden kanssa
neutraalinmakuisen suspension. Sekoitetaan ja nautitaan valittomasti.

Kayttdimaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat



8. MYYNTILUVAN NUMERO

9001

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 3.4.1985
Viimeisimmén uudistamisen paivimaara: 26.2.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.4.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Antabus 200 mg brustablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Disulfiram 200 mg.

For fullstindig forteckning dver hjédlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Brustablett.

Vit, platt brustablett férsedd med brytskéara och koden CDC, samt med en diameter pa 11 mm.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Alkoholberoende. Antabus anvdnds som monoterapi och stddmedicinering i kombination med andra
vardformer hos patienter med alkoholberoende.

4.2 Dosering och administreringssétt

En behandling med Antabus kan initieras forst efter att alkoholen helt férsvunnit ur patientens blod. En
brustablett ska 16sas upp i %2 glas vatten (cirka 100 ml) strax fore intaget. Losningen omrores och intages
sedan genast. Start- och underhéllsdos: 100-200 mg/dag eller 400—800 mg tvé ganger i veckan (exempelvis
tisdagar och fredagar). Bésta tidpunkten for intag dr paA morgonen, men om Antabus orsakar trotthet, kan
lakemedlet ocksa tas pa kvillen.

Efter en regelbunden behandling med Antabus under en individuellt faststilld period kan patienten Gverga
till att anvéinda Antabus enligt behov, till exempel i situationer dér patienten finner det svart att kontrollera
sin Onskan att dricka. En behandling under dversyn av sjukvéardspersonal, ndgon néra slikting eller vian kan
vara till nytta med Antabus.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
- Kompensatorisk hjartsvikt

- Svar psykisk storning eller psykos

- Svar organisk hjarnskada

- Forsta trimestern av en graviditet (se avsnitt 4.6)

- Nyligen intraffat intag av alkohol.



4.4 Varningar och forsiktighet

Administrering av Antabus utan patientens vetskap ér forbjudet. Aven smé& méngder alkohol efter ett intag
av Antabus leder till en 6kad acetaldehydhalt i blodet och kan orsaka en antabusreaktion. Patienten ska
darfor instrueras att undvika mat, lakemedel, rakvatten mm. som innehaller alkohol medan
Antabusbehandlingen pagar. Den ldngvariga effekten av disulfiram (upp till 7-14 dagar efter avslutad
medicinering) ska ockséd observeras. Symtom pa en Antabus-reaktion dr blodtrycksfall; hudrodnad i ansiktet,
pa kroppen, ibland dven pa armar och ben; illaméende; svettning; snabb eller langsam puls. I vérsta fall kan
normovolemisk chock utvecklas eller skador p& matstrupen uppkomma till f6ljd av krakningar. Vid
levercirros kan uppkomsten av den aktiva metaboliten minska, vilket forsvagar eller helt omintetgdr
antabuseffekten vid alkoholintag.

Forsiktighet ska iakttas vid nedsatt leverfunktion, njur- eller luftvigssjukdomar samt diabetes mellitus och
epilepsi.

For att undvika biverkningar ska leverenzymerna (ALAT, ASAT) och bilirubinvéirdet kontrolleras fore
behandlingsstart, med tva veckors mellanrum under de tva forsta manaderna av behandlingen, och dérefter
med intervaller pa4 3—6 manader. Om halten av leverenzymer eller bilirubin stiger, eller om patienten
utvecklar gulsot, aptitldshet, illamaende och krikningar, feberepisoder, huvudvérk eller hudutslag, ska
lakemedelsbehandlingen omedelbart avbrytas. Om ALAT/ASAT stiger till det tredubbla efter
behandlingsstart, ska behandlingen med Antabus avslutas. Hoga ALAT-/ASAT-varden fore behandlingsstart
utgor dnda inget hinder for behandlingen, utan dessa beror sannolikt pa det 6verdrivna alkoholintaget —
vilket gor att ALAT/ASAT kommer att borja sjunka dé adekvat disulfirambehandling sétts in.

En disulfirambehandling kan orsaka leverskador, vars allvarlighetsgrad kan variera fran asymtomatiskt
forhdjda leverviarden dnda till fatal leversvikt (se avsnitt 4.8).

Natrium
Detta likemedel innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ir nést intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Antabus hammar leverns cytokrom P450 2E1-enzym. Dessutom kan Antabus himma dven andra cytokrom
P450-enzymer som deltar i lidkemedelsmetabolismen.

Antabus Okar antikoagulanteffekten och hdjer halten av warfarin samt tricykliska antidepressiva medel i
plasma. Antabus himmar metabolismen hos de flesta ldkemedel och kommer darfor att 6ka halterna av bl.a.
fenytoin, teofyllin och bensodiazepiner i plasma. Ett samtidigt bruk av metronidazol och disulfiram kan leda
till forvirringstillstand. Ett samtidigt bruk med isoniazid kan orsaka betydande CNS-reaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Eftersom disulfiram inte visats vara fullstdndigt tryggt under pagdende graviditet, reckommenderas Antabus
inte under den forsta trimestern. Risken for fosterskador orsakade av disulfiram &r dock betydligt mindre dn
risken forknippad med ett dverdrivet alkoholbruk under padgaende graviditet. Utsondringen av disulfiram i
brostmjolk har inte utretts i detalj, och bruk i samband med amning rekommenderas déarfor inte.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

I allménhet inverkar detta ldkemedel inte pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner (endast om
CNS-biverkningar som trétthet forekommer).



4.8 Biverkningar

Foljande forteckning innefattar spontanrapporter och biverkningar som konstaterats i samband med kliniska
provningar samt avvikelser i laboratorieprovsvar grupperade enligt frekvens och organsystem. Frekvenserna
definieras enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,

< 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgdngliga data).

Psykiska storningar
Mycket sdllsynta: psykiska storningar av schizofrenityp samt akut organiskt hjirnsyndrom.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: dasighet, huvudvirk, smakrubbningar.

Séllsynta: tremor; langtidsbruk av stora disulfiramdoser kan orsaka polyneuropati.
Mycket sillsynta: optisk neurit, sirskilt hos storrokare.

Magtarmkanalen
Vanliga: diarré, illaméende, buksmartor, illaluktande andedrékt.

Lever och gallvigar

Vanliga: 6kade leverenzymvérden (ASAT, ALAT), ikterus.

Mycket sillsynta: allvarliga toxiska leverskador orsakade av disulfiram*; levereffekterna &r inte
dosberoende och dessa uppkommer vanligen inom tva méanader fran behandlingsstart (se dven avsnitt 4.4).

Hud och subkutan vivnad
Mindre vanliga: hudutslag av aknetyp och dverkinslighetsreaktioner.
Ingen kénd frekvens: hudutslag.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Mycket sillsynta: storningar i sexualfunktionerna.

Allmédnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet
Vanliga: trotthet.

*Fall med dodlig utgang har rapporterats.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

Webbplats: www.fimea.fi

4.9 Overdosering

Engéngsdoser pd mer dn 3 g kan orsaka symtom pé dverdosering hos bade barn och vuxna. Sddana symtom
ar t.ex. trotthet, letargi och illaméende. Pa grund av disulfirams langtidsverkande effekt kan allvarliga och
irreversibla symtom orsakade av en 6verdosering komma fram forst efter flera dagar eller till och med



veckor. Sddana symtom é&r bl.a. ataxi, koordinationssvérigheter, stapplande tal och forsvagad intellektuell
forméga.

Disulfiram saknar antidot. En 6verdos kan leda till doden om ett barn tagit en méngd som dverskrider

0,3 g/kg eller en vuxen en dos pa mer n 0,5 g/kg.

Behandlingen dr symtomatisk.

Behandling av antabusreaktion: Patienten placeras i Trendelenburgslédge. I 6vrigt dr behandlingen
symtomatisk. Reaktionen kan lindras med intravendst propranolol (0,1 mg/kg) eller 4-metylpyrazol som
himmar alkoholdehydrogenas (7 mg/kg).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid alkoholberoende
ATC-kod: NO7BBO01

Antabus inverkar pa etanolmetabolismen genom att himma aldehyddehydrogenas, och pa sé vis oxideringen
av det acetaldehyd som uppkommer vid alkoholmetabolismen. Till f6ljd av detta ansamlas acetaldehyd i
kroppen, vilket ger upphov till den s.k. antabusreaktionen. Disulfiram hdmmar ocksa funktionen hos
dopamin-B-hydroxylas, vilket minskar uppkomsten av noradrenalin.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Disulfiram ar en s.k. pro-drug, vars aktiva metabolit dr metylestern av dietylkarbaminsyra. Disulfiram
absorberas fort och nérapéa fullstdndigt (ca 80 %) ur mag-tarmkanalen. Lakemedlet metaboliseras snabbt i
mag-tarmkanalen eller portddern till dietylditiokarbamat, vilket delvis avldgsnas via utandningsluften i form
av koldisulfid och delvis metaboliseras till metylditiokarbamat i levern. Metylditiokarbamat metaboliseras
vidare till den aktiva metylestern av dietylkarbaminsyra. Elimineringen av metaboliterna sker huvudsakligen
via urinen. Den aktiva metaboliten uppnér sin maximala halt i plasma pa cirka 4 timmar, men maximal
hiammande effekt pa aldehyddehydrogenas uppnas forst dd behandlingen pagétt i cirka tre dagar. Effekten
bibehalls 1 upp till 1-2 veckor efter avslutad behandling. Under denna tidsperiod kan patienten inte anvinda
alkohol.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Inga data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpamnen

majsstirkelse

povidon

vinsyra

natriumvétekarbonat

talk

kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
magnesiumstearat

cellulosa, mikrokristallin
polysorbat 20



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

100 tabletter; HDPE-plastburk.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Tabletten 16ses upp i vatten strax fore intaget. Antabus brustabletter bildar en suspension med neutral smak
da de blandas med vatten. Losningen blandas sedan om, och dricks omedelbart.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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