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Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

ANTIETANOL®
dissulfiram

APRESENTACAO
Comprimidos 250 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

ANTIETANOL 250 mg:

Cada comprimido contém 250 mg de dissulfiram.

Excipientes: amido de milho, carbonato de célcio, talco, povidona k30, estearato de magnésio e amidoglicolato
de sodio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é um coadjuvante destinado ao tratamento do alcoolismo crénico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O ANTIETANOL previne que vocé ingira bebida alcodlica pelo conhecimento prévio das reacfes desagradaveis
que podem ocorrer (rubor, vermelhiddo, ndusea, vémito, queda da pressao, taquicardia).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANTIETANOL ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

Pacientes que ingeriram nas Ultimas 24 horas alcool ou preparados contendo alcool, paraldeido e metronidazol.
Moléstia miocardica grave (doenca grave do coracdo) ou oclusdo coronéria (fechamento de uma artéria do
coracao). Psicoses exdgenas (perda da realidade).

Este medicamento é contraindicado aos individuos com alergia ao dissulfiram ou outros tiuranos e a qualquer
componente da formula.

Embora néo seja tdxico, ANTIETANOL é contraindicado caso vocé seja portador de diabetes mellitus, epilepsia,
tireotoxicoses (sindrome clinica resultante de niveis elevados de horménio da tireoide), nefrites (inflamacéo dos
rins) agudas e cronicas, cirrose (processo inflamatério crénico do figado) ou insuficiéncia hepatica (reducédo
grave da funcdo do figado), disfuncdo das coronarias (reducao grave da funcdo das coronarias do coracéo),
insuficiéncia cardiaca (condigdo em que o coracdo é incapaz de bombear sangue suficiente para satisfazer as
necessidades do corpo), dependéncia de drogas, esteja tomando fenitoina, varfarina, isoniazida ou nitritos.

ANTIETANOL somente podera ser administrado se vocé estiver em estado de intoxicagdo alcodlica, com seu
total conhecimento. O médico devera lhe informar a respeito da reagéo dissulfiram/alcool, orientando-o contra o
uso indiscriminado de alcool durante o tratamento e de suas possiveis consequéncias; inclusive vocé deve ser
alertado quanto ao uso de preparados alcodlicos, molhos e temperos, vinagres e outros incrementos alimenticios,
como também logBes pds barba ou outros preparados de higiene contendo alcool. VVocé deve ser também alertado
desses possiveis efeitos mesmo ap6s 14 dias do uso do medicamento.

ESTE MEDICAMENTO SO DEVE SER UTILIZADO COM O PREVIO CONHECIMENTO DO PACIENTE
E ADEQUADA ORIENTACAO MEDICA.

O médico devera lhe orientar sobre a intensidade da reacao dissulfiram/alcool que é variavel de individuo para
individuo, proporcionalmente as quantidades de ANTIETANOL e alcool ingeridas. Reacgdes leves podem
ocorrer em individuos sensiveis que apresentam pequenas concentragdes sanguineas de alcool entre 5 e 10 mg
por 100 mL. Os sintomas sdo mais intensos a 50 mg de alcool por 100 mL e a inconsciéncia é ocasionada
frequentemente de 125 mg a 150 mg por 100 mL. A duracéo das reagdes varia entre 30 e 60 minutos, ou até
mesmo horas, em casos mais graves de acordo com a eliminagao do alcool.
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Cartdo de identificacdo: Sugerimos que todos 0s pacientes sob tratamento tragam consigo um cartdo de
identificacdo, discriminando o uso de ANTIETANOL e os sintomas mais frequentes na reagdo
ANTIETANOL/alcool, além de indicagdes sobre o médico ou institui¢do para atendimento de emergéncia.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado a mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
O dissulfiram é contraindicado em mulheres gravidas devido a falta de informacdes clinicas referente a
administracéo de dissulfiram durante a gravidez.

Este medicamento é contraindicado para uso por lactantes.
A seguranca deste medicamento durante a lactagdo néo foi estabelecida.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O médico devera orienta-lo a ter cuidados com a administragdo de ANTIETANOL se vocé apresenta histérico de
reacdo alérgica da pele causada pela borracha.

Pacientes alcoolatras podem apresentar dependéncia a narcéticos e sedativos. Barbituricos podem ser
administrados, com cuidado, concomitantemente com ANTIETANOL, sem efeitos colaterais.

A funcdo hepatica devera ser controlada durante o tratamento, bem como a coagulagdo sanguinea.

Toxicidade severa do figado, as vezes resultando em transplante do figado ou morte, tem sido reportada com o
uso do dissulfiram. Devem ser realizados testes da fungéo hepética (incluindo transaminases) (testes para ver
como o figado esté4 funcionando) antes do inicio do tratamento com dissulfiram e periodicamente, pelo menos
mensalmente, em particular, durante os 3 primeiros meses. Caso 0s valores das transaminases (uma enzima
presente nas células do figado) estejam 3 vezes acima do limite maximo normal, o dissulfiram deve ser
imediatamente e definitivamente descontinuado. Os pacientes devem ser cautelosamente monitorados até a
normalizagdo dos testes de funcdo hepatica.

Vocé deve informar imediatamente ao médico os sinais, como astenia (fraqueza), anorexia (redugdo ou perda de
apetite), nausea, vomito, dor abdominal ou ictericia (cor amarelada da pele e olhos). Investigagdes, incluindo
exame clinico e avaliacdo bioldgica da funcéo do figado devem ser realizados imediatamente.

Os pacientes devem ser informados sobre o risco do efeito antabuse (rubor, vermelhidao, ndusea, vomito,
hipotensdo e taquicardia). (Vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? — Interac6es
medicamentosas”).

Populacdes especiais
Pacientes Idosos
Né&o héa adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hipotireoidismo (produgéo insuficiente de hormdnio pela glandula tireoide).
O dissulfiram deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou hipotireoidismo devido a
possibilidade de uma reacdo acidental de dissulfiram e alcool. (Vide “Quais os males que este medicamento pode
me causar?”).

Pacientes que utilizam cocaina

Dissulfiram deve ser usado com precaucdo em pacientes que utilizam cocaina por causa do aumento do risco de
prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma, que quando aumentado associa-se ao
aumento do risco de arritmias e até morte subita) (vide “Interagdes Medicamentosas™).

Alteracgdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A atencdo deve estar estabelecida, em particular a motoristas e operadores de maquinas, ao risco de sonoléncia
associada ao uso deste medicamento.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ha possibilidade de interagdo com drogas que interferem com a regulacéo da presséo arterial (alfa e
betabloqueadores), vasodilatadores (medicamentos utilizados para diminuir a presséo arterial), drogas que atuam
sobre o Sistema Nervoso Central (dopamina e norepinefrina), drogas inibidoras de algumas enzimas (inibidoras
da MAO), anestésicos gerais e tabaco.

Associacdes contraindicadas

- Alcool: efeito antabuse (rubor, eritema (vermelhido), nausea, vomito, hipotensio, taquicardia (aceleracio do
ritmo cardiaco), mal-estar e reagdes mais graves — vide “Quais 0s males que este medicamento pode me
causar?”). Evite a ingestdo de bebidas alcotlicas e medicamentos contendo alcool.

Associacdes desaconselhadas

- Isoniazida: problemas de comportamento e coordenacdo;

- Nitro-5-imidazdis (metronidazol, ordinazol, secnidazol, tinidazol): delirio agudo, estado de confuséo;

- Fenitoina: aumento rapido e significante do nivel no sangue da fenitoina, causando um aumento no risco de
toxicidade por fenitoina (dissulfiram inibe o0 metabolismo da fenitoina);

Caso a associacdo ndo possa ser evitada, deve-se realizar acompanhamento clinico e monitoramento do nivel
plasmatico de fenitoina durante e apds tratamento com dissulfiram.

- Medicamentos hepatotdxicos (prejudiciais ao figado): administragdo concomitante com dissulfiram deve ser
evitada devido a possibilidade de lesdo hepatica (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento? —
Adverténcias e Precaugdes”).

Associacdes que requerem precaucdes

- Varfarina (e por extrapolacéo, outros anticoagulantes orais): aumento do efeito anticoagulante (efeito de evitar
a coagulacdo) e risco hemorragico (reducédo do colapso hepético da varfarina); Seu médico devera realizar
acompanhamento rigoroso do indice do tempo de protrombina (exame para avaliar elemento da coagulacao do
sangue) ou do indice de normalizacdo internacional (INR) (exames para avaliar elementos da coagulacgdo do
sangue) e ajuste de dose devido ao inicio ou término do dissulfiram;

- Teofilina: o dissulfiram diminui o metabolismo da teofilina. Consequentemente, a dosagem de teofilina deve
ser ajustada (reducdo da dosagem) dependendo dos sinais clinicos e niveis plasmaticos;

- Benzodiazepinas: o dissulfiram pode potencializar o efeito sedativo das benzodiazepinas pela inibicéo de seu
metabolismo oxidativo (especialmente por clorodiazepoxido e diazepam). A dose de benzodiazepina deve ser
ajustada em relacédo aos sinais clinicos;

- Antidepressivos triciclicos: potencializacéo do efeito antabuse.

- Cocaina: dissulfiram pode inibir o metabolismo da cocaina, conduzindo a um aumento acentuado da
concentracdo de cocaina e levando ao aumento do risco de prolongamento do intervalo QT (vide "O que devo
saber antes de usar este medicamento? Adverténcias e Precaucdes”).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ANTIETANOL deve ser conservado em temperatura ambiente (ente 15-30°C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido redondo branco a branco acinzentado, de faces levemente convexas com sulco central e sem
gravacao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

A administragdo de ANTIETANOL deve ser precedida de um periodo de pelo menos 12 horas de abstencao total
do alcool, de preferéncia pela manha.

O medicamento deve ser administrado numa primeira fase um maximo de 500 mg do medicamento (2
comprimidos), em dose Unica, por uma a duas semanas.

Na fase de manutencdo a dose é de 250 mg diarios (1 comprimido), podendo variar entre 125 mg e 500 mg, mas
nunca ultrapassando 500 mg por dia.

Ocasionalmente, vocé deve estar recebendo uma dosagem de manutencdo adequada e apresenta aparentemente
apto para ingerir bebidas alcoolicas sem nenhuma sintomatologia. Até que vocé adquira confianga no uso diario
da droga, empregada preferivelmente dissolvida em algum liquido, ndo se pode concluir que ANTIETANOL é
ineficaz.

O tratamento deve ser continuado até que seu médico verifique sua recuperacao social e autocontrole.
Dependendo do caso, a manutencdo da terapia pode se estender por meses até mesmo por anos.

N&o ha estudos dos efeitos de ANTIETANOL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca
e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
- comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento);

- muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento);
- desconhecida (ndo pode ser estimada com os dados disponiveis).

Neurite dptica (inflamacéo do nervo do olho), neurite periférica (inflamacéo de um nervo) e polineurite
(inflamacdo dos nervos) podem ocorrer apds a administracdo de ANTIETANOL. Eventuais erupcdes da pele que
podem prontamente ser controladas com a administracdo de anti-histaminicos (medicamentos para alergia).
Sonoléncia passageira, fadiga (cansago), impoténcia, dor de cabeca, erup¢des em forma de acne, dermatites
alérgicas (reacOes alérgicas de pele) poderdo ocorrer, em nimeros reduzidos de pacientes, durante a primeira e a
segunda semana de tratamento. Esses sintomas geralmente desaparecem espontaneamente com a continuagéo do
tratamento ou com a reducédo da dosagem. Reaces psicoticas (no sistema nervoso) podem ocorrer, mas, na
maioria das vezes, sdo relacionadas a interagdo com drogas. Perda da libido, gosto metalico na boca, também
pode ocorrer.

Alteragdes neuropsiquiatricas, tais como: psicoses (perda da realidade), depressdes, manias, perda de memodria,
irritacdo, disfuncéo cerebelar (alteracdo no funcionamento de uma parte do cérebro), convulsdes, sindromes
extrapiramidais (alteragdo neurolégica que leva a distdrbios do equilibrio e da movimentag&o, hipertonia,
distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistotono, parkinsonismo). Outras rea¢des descritas foram: aumento da
colesterolemia (nivel de colesterol no sangue), hepatotoxicidade (dano no figado causado por substancias
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quimicas), possivel trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas), possivel poliartrite
nodosa (inflamagdo em varias articulagdes), mialgias (dor muscular) e artrites (inflamag&o das articulagdes).

Devido ao dissulfiram:

Disturbios Psiquiatricos
Desconhecida: estado de confusdo, distdrbios neuropsiquiatricos.

Disturbios do Sistema Nervoso

Muito comum: cefaleia (dor de cabeca)

Comum: sonoléncia

Incomum: polineuropatia (distarbio neuroldgico que ocorre quando simultaneamente muitos nervos por todo o
corpo comegam a nédo funcionar corretamente)

Frequéncia ndo conhecida: neurite 6ptica (inflamacéo de um nervo do olho), convulsao (contragdo subita e
involuntaria dos musculos secundarios a descargas elétricas cerebrais), amnésia (perda da habilidade de formar
novas memodrias), encefalopatia (disfuncdo do sistema nervoso central).

Distlrbios Vasculares
Desconhecida: hipertensdo (pressdo arterial elevada).

Distlrbios Gastrointestinais
Comum: disgeusia (alteracdo ou diminuig&o do paladar).
Desconhecidaodor anormal das fezes.

Distarbioshepatobiliares

Desconhecida: insuficiéncia hepética (reducdo da funcéo do figado), hepatite (inflamagéo do figado) fulminante,
hepatite (principalmente hepatite citolitica (doenga do figado que causa a destrui¢do das suas células)) (vide "O
gue devo saber antes de usar este medicamento?").

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Desconhecida: dermatite (reagéo da pele) alérgica.

DistUrbios gerais e alteracdes no local de administracéo
Muito comum: astenia (fraqueza).

Devido a associacgao de dissulfiram com alcool etilico

Disturbios no Sistema Nervoso
Frequéncia ndao conhecida: convulsdo, edema (inchago) cerebral, hemorragia meningea (quadro grave que ocorre
guando um vaso sanguineo cerebral se rompe e inunda os espacos cerebrais de sangue, de forma aguda).

Distlrbios cardiacos

Frequéncia ndo conhecida: taquicardia, arritmia (descompasso dos batimentos do cora¢do), angina de peito (dor
no peito, relacionada a doenca das artérias coronarias), infarto do miocardio (as vezes, fatal) (morte de parte do
musculo cardiaco por falta de aporte adequado de nutrientes e oxigénio)

Distlrbios vasculares
Frequéncia ndao conhecida: rubor (vermelhidéo), hipotensdo (presséo baixa), colapso circulatério (estado
fisiolégico em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células do corpo).

DistUrbios respiratorios, toracicos e do mediastino
Frequéncia ndo conhecido: depressao respiratoria.

Disturbios gastrintestinais
Frequéncia ndo conhecido: vémito, ndusea.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Frequéncia ndo conhecida: eritema.

DistUrbios gerais e alteracdes no local de administracéo
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Muito comum: mal estar.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas
Ha probabilidade de intoxicagdo aguda com 5 g no adulto e 2 g na crianca. Intoxicagdo subaguda pode ocorrer
com 1,5 a 3 g/dia por varias semanas.

Os sintomas s&0: sonoléncia, nauseas, vomitos, comportamento psicético, paralisia ascendente flacida, coma. E
possivel a ocorréncia de um dano intelectual permanente.

Ingestdo somente de dissulfiram pode produzir varios tipos de problemas no Sistema Nervoso Central, como
sintomas extrapiramidais, convulsdes, problemas de falta de consciéncia incluindo coma, confusdo, encefalopatia
(disturbios cerebrais).

Doses excessivas de dissulfiram podem ocasionar reagdes graves, quando entdo deve ser instituido tratamento de
chogue com medicagéo para pressao arterial. Outras recomendagdes incluem: oxigénio, mistura carbogénica
(95% de oxigénio e 5% de gas carbdnico), vitamina C em dose macica (1 g) intravenosamente e sulfato de
epinefrina. Anti-histaminicos também devem ser usados intravenosamente. Em pacientes digitalizados, caso
apresentem hipopotassemia, 0s niveis de potassio devem ser monitorados.

Reac0es intensas podem ser atenuadas com a aplicagéo de hipossulfito de magnésio ou de sddio, por via
intravenosa.

A associacdo de dissulfiram com etanol (geralmente com a intencao de suicidio) pode produzir coma ou
sindrome confusional e colapso cardiovascular, ocasionalmente, com complica¢Bes neuroldgicas.

Tratamento
O tratamento é sintomatico.

O tratamento ¢é feito através de eméticos, lavagem gastrica e administracdo de drogas sintomaticas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

MS 1.1300.0229
Farm. Resp.: Silvia Regina Brollo
CRF-SP n°® 9.815

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200 — S&o Paulo — SP
CNPJ 02.685.377/0001-57

Fabricado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

Inddstria Brasileira
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/12/2015.
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Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da tens de bula Versdes | Apresentag¢odes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10458) (10458) 4. O que devo saber antes
Inclus3o Inclus3o de usar este medicamento? 250 MG COM
Inicial de Inicial de — Interagdes CT2BLALPLAS
25/06/2014 | 0497673/14-8 | L - 25/06/2014 | 0497673/14-8 | _ ' 25/06/2014 Medicamentosas / 6. VP/VPS LAR X 10
Bula — RDC Bula — RDC InteragGes Medicamentosas
60/12 60/12 Dizeres Legais
3. Quando ndo devo usar
este medicamento? / 4.
Contraindicagdes
4. 0 que devo saber antes
de usar este medicamento —
Adverténcias e Precaugdes /
5. Adverténcias e
Precaugdes
(10451) (10451) 4. 0 que devo saber antes
Notificagdo Notificacdo de usar este medicamento — 250 MG COM
de alteracgdo de alteragdo Interagdes Medicamentosas CT 2 BLAL PLAS
25/09/2014 | 0799033/14-2 de texto de 25/09/2014 | 0799033/14-2 de texto de 25/09/2014 /6. Interacdes VP/VPS LAR X 10
bula—RDC bula—RDC Medicamentosas
60/12 60/12 8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar? / 9. Reacgbes
Adversas
9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento? / 10.
Superdose




(10451) (10451) ..
Notificaco Notificaggo 2. Resultados de eficicia 250 MG COM
de alteragdo de alteracdo 8. Quais os males que este CT 2 BLAL PLAS
25/09/2015 0857227/15-5 de texto de 25/09/2015 0857227/15-5 de texto de 25/09/2015 mceaclljlgz:r;e/ns;coR[:;dggze VP/VPS LAR X 10
bula— RDC bula — RDC N ¢
60/12 60/12
4. 0 que devo saber antes
de usar este medicamento —
Interagdes Medicamentosas
/ 5. Adverténcias e
p o
(10451) (10451) recaucoes
o altorncso o alteracso 4.0 que devo saber antes 72 BLALPLAS
16/12/2015 s 16/12/2015 s 16/12/2015 | de usar este medicamento— | VP/VPS
de texto de de texto de Interacdes Medicamentosas LAR X 10
bula— RDC bula— RDC c/ e
60/12 60/12 ' ¢

Medicamentosas

8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar? / 9. Reacdes
Adversas




