PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TETURAM 150 mg comprimate
Disulfiramum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este eturam si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Teturam
Cum sa luati Teturam

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Teturam

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwnE

1. Ce este Teturam si pentru ce se utilizeaza

Teturam comprimate contine ca substantd activa disulfiram, care este utilizat pentru tratamentul
persoanelor, care au probleme cu alcool. Cand consumati alcool, el se transformd in organism intr-0
substanta chimicd numita acetaldehidd. Teturam previne descompunerea substantei chimice, ceea ce
duce la un nivel ridicat de acetaldehida in organism. Acest nivel ridicat de acetaldehida provoaca reactii
fizice neplacute in organism. Aceste reactii fizice neplacute ar trebui sd va impiedice sa mai consumati
alcool n continuare.

Reactiile fizice pot fi imprevizibile, iar simptomele pot varia. Medicul dumneavoastra va va explica
simptomele pe care le veti simti dacad consumati alcool in timp ce luati Teturam. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va fi prescris Teturam din alt motiv.

Adresati-va medicul dumneavoastra sau farmacistul, daca aveti intrebari despre motivul pentru care
Teturam a fost prescris pentru dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Teturam
Nu luati Teturam:
e Dacd sunteti alergic la disulfiram sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
Daci aveti o afectiune cardiaca severa sau insuficientd cardiaca.
Daca aveti insuficienta respiratorie severa;
Daca sunteti gravida.
Daca aveti epilepsie
Daca aveti o boalad progresiva a ficatului sau rinichilor.



Daca aveti o tulburare severa de personalitate, riscul de suicid sau psihoza.

Daca luati asa medicamente ca paraldehida sau metronidazol

Daca ati consumat alcool sau ati utilizat produse alcoolice in ultimele 24 de ore.

In cazul in care pacientul nu si-a dat acordul si nu a fost informat cu privire la posibilele
consecinte de tratament.

Atentionari si precautii

Inainte de a lua pastile Teturam, discutati cu medicul Dumneavoastra sau farmacistul daca aveti:
. diabet zaharat;

. hipotiroidism (deficit de hormoni tiroidieni);

. epilepsie;

. afectarea functiei renale, boli hepatice;

. boli cardiovasculare;

. sunteti gravida;

. dermatita alergica;

. astm brongic (o afectiune cronica a cdilor respiratorii);
. psihoza.

Alte masuri de precautie

In orice caz, cand administrati Teturam, NU TREBUIE sa consumati alcool sau medicamente care
contin alcool, de exemplu, unele siropuri de tuse, sosuri, otet, tonice, produse, preparate cu vin. Ar
trebui sa evitati utilizarea lotiunii dupa ras si unguente topice (geluri) pentru aplicare topica care contin
alcool.

Reactii disulfiram-alcool

Nu administrati TETURAM daca pacientul nu s-a abtinut sa consume alcool timp de cel putin 24 de
ore. Pacientul trebuie preintampinat privind riscul de dezvoltare a reactiilor de tip disulfiram de grad
diferit, in cazuri unice — cu sfarsit letal, la administrarea concomitentd a medicamenlui si bauturilor
alcoolice, chiar si in cantitati nesemnificative cu 2 saptamani dupa finisarea tratamentului.

Reactia de disulfiram incepe cu hiperemia intensd a pielii de la cap in jos, inclusiv fata, sclerele,
membrele superioare si toracele. Hiperemia pielii este cauzata de vasodilatatie si este insotitd de 0
senzatie de caldura si transpiratie, precum si de palpitatii cardiace, tahicardie, dispnee, hiperventilatie si
cefalee. Exista o senzatie de ingustare si iritare a gatului si a traheei, ceea ce duce la tuse spastica. Pot
aparea durerii toracice, simuland un spasm coronarian; anxietatea sau frica de moarte. Aceste simptome
sunt nsotite de o crestere accentuata a tensiunii arteriale, urmatd de hipotensiune, daca vasodilatatia
este semnificativa. Bufeurile sunt inlocuite de paloare, slabiciune, ameteli, greata, varsaturi severe cu
dureri abdominale. Alte simptome includ sete, ameteli, vedere Incetosatd, parestezie in brate, picioare si
insomnie. Reactiile severe pot afecta inima, sunt posibile convulsii, pierderea cunostintei si moartea din
cauza insuficientei cardiorespiratorii.

Intensitatea reactiei este individuald, dar, de reguld, proportionala cu cantitatea de disulfiram si etanol
administrate. Durata reactiei variaza de la doua la patru ore in cazuri mai severe sau pana cand etanolul
este prezent Tn sange.

Administrarea la copii
Experientd administrarii medicamentului pentru tratamentul copiilor nu este.

Teturam impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala. In special:
e antiacide (tratamentul bolilor tractului gastro-intestinal);

rifampicind (tratamentul infectiilor);

fenitoina (tratamentul epilepsiei);

izoniazida (tratamentul tuberculozei);

benzodiazepine (tratamentul anxietatii);

anticoagulante (scaderea coagulabilitatii sangelui);

metronidazol (tratamentul infectiilor);

paraldehida (somnifere);

barbiturice, morfina, pentidina, amfetamina (substante narcotice).

amitriptilina

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu a fost stabilita utilizarea sigurd a medicamentului in timpul sarcinii, prin urmare, disulfiramul este
contraindicat pentru utilizare in aceasta perioadd. Utilizarea disulfiramului la femeile de varsta
reproductiva necesita o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc a tratamentului cu un medicament cu
posibile efecte secundare.

Alaptarea
Siguranta utilizarii acestui medicament in timpul aldptarii nu a fost stabilitd, prin urmare, atunci cand 1l

utilizdm 1n timpul alaptarii, este necesar ca beneficiile tratamentului sa fie comparate cu riscurile
posibile pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pacientii nu trebuie sda conduca vehicule sau un alt utilaj periculos pana nu sunt suficient de siguri ca
terapia cu disulfiram nu va afecta negativ capacitatea lor de a se angaja in astfel de activitati.

3. Cum sa luati Teturam
Luati intotdeauna Teturam asa cum este indicat in aceast prospect sau asa cum v-a Spus medicul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul se recomanda de inifiat dupa un interval minim de 24 ore fara consum de alcool in
institutie specializata, de catre medicul cu exceptia in administrarea acestui medicament.

Mod de utilizare
Se administreaza intern. Comprimatele se vor inghiti intregi, fard a fi mestecate, cu o cantitate
suficienta de apa.

Adulti

Medicamentul se administreaza la adulti dimineata, in timpul dejunului, in doze de 150-450 mg pe zi
timp de 7-10 zile.

Peste 7-10 zile se efectueazd proba disulfiram-alcoolica: dupa administrarea medicamentului dimineata
in doza de 450-750 mg pacientul va consuma 20-30 ml solutie de alcool etilic 40% sau rachiu, sau alta
bautura alcoolic corespunzitoare. In cazul reactiei slabe doza alcoolului se mareste cu 10-20 ml, doza



maximala — 100-120 ml. Proba se repeta peste 1-2 zile in stationar si peste 3-5 zile in conditii de
ambulatoriu.
Durata curei de tratament este stabilitd de medic in mod individual.

Administrarea la copii
Experientd administrarii medicamentului pentru tratamentul copiilor nu este.

Daca luati mai mult Teturam decat trebuie

Daca ati luat mai mult Teturam decat trebuie (sau altcineva) a utilizat accidental comprimatele
dumneavoastra, sau suspectati un supradozaj eventual, vad rugdm sa solicitati imediat ajutor medical.
Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

Semnele unei supradoze includ: varsaturi, cefalee, apatie, ataxie, anxietate motorie, iritabilitate,
halucinatii, psihoza, pierderea cunostintei si convulsii. Decesul apare ca urmare a stopului respirator,
care este precedat de paralizie ascendentd si se observda leziuni patologice ale ficatului, splinei,
rinichilor si sistemului nervos central, congestia glandei suprarenale si edem al muschiului cardiac.

Daca uitati sa luati Teturam
Daca ati uitat sd luati urmatoarea doza si nu v-ati amintit despre aceasta in 12 ore, nu ar trebui sa o luati.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa. Luati doza urmatoare la momentul obignuit.

Daca incetati sa luati Teturam

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.
Administrarea neregulata sau intreruperca prea devreme a tratamentului pot compromite rezultatul
tratamentului sau pot duce la revenirea bolii, a carui tratament este mai dificil. Va rugdm sa urmati
instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Teturam poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate dupd utilizarea Teturam. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca observati oricare dintre urmdtoarele reactii adverse care va
deranjeaza:

Cu frecventa necunoscuta:

tulburari neuropsihice; depresie, paranoia, schizofrenie, manie, scaderea libidoului;
somnolenta (la tratament initial), neuritd periferica, neurita optica, encefalopatie;
greatd, varsaturi;

afectare hepaticd medicamentoasa (au fost raportate decese);

dermatita alergica, eruptii cutanate;

respiratia urat mirositoare (halitoza).

Reactii adverse asociate cu combinatia de disulfiram si alcool (reactii disulfiram-alcool):




o vasodilatatie intensa a fetei si gatului, provocand eritem, bufeuri, senzatie de pulsare in cap si gat;
hipertermie, transpiratie, greata, varsaturi, sete, mancarime, urticarie, anxietate, senzatie de rau,
ameteli, cefalee, vedere incetosata, dispnee, palpitatii, tahicardie, hipotensiune arteriala,
hiperventilatie;

o n cazuri mai severe - depresie respiratorie, dureri toracice, prelungirea intervalului QT, depresia
segmentului ST, aritmii, atacuri de angina pectorala, sincopa, cianoza a buzelor, unghiilor, infarct
miocardic, insuficientd cardiovasculara, colaps cardiovascular, complicatii neurologice (confuzie
mintald, pierderea cunostintei, edem cerebral, hemoragie meningiana, accident vascular cerebral
hemoragic, encefalopatie, convulsii/crize epileptiforme), coma, moarte subitd. Complicatiile rare
includ hipertensiunea arteriald, bronhospasmul, methemoglobinemia.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct prin intermediul

sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului  si  Dispozitivelor ~ Medicale:  http://www.amdm.gov.md  sau  e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Teturam
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a rezidurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Teturam

Substanta activa este disulfiram (in recalcul la 100% substanta uscata) — 150 mg;

Celelalte componente sunt: hipromeloza, celuloza microcristalina, croscarmeloza de sodiu, stearat de
magneziu.

Cum arata Teturam si continutul ambalajului

Comprimate de culoare albd sau alba cu nuanta galben-verzuie pald, rotunde, cu suprafatd platd, cu
margini tesite si incizie.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/AI. Cate 5 blistere impreund cu informatii pentru
consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detiniatorul certificatului de Tnregistrare


http://www.amdm.gov.md/

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceuticd Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP,
03134, str. Mira, 17, or. Kiev, Ucraina.

Acest prospect a fost aprobat in August 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator. amdm.gov.md /



