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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Tetradin 500mg comprimidos
Dissulfiram

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este

medicamento pois contém informacédo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver
secgao 4.

O que contém este folheto:

O que é Tetradin e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Tetradin
Como tomar Tetradin

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Tetradin

Contetido da embalagem e outras informag&es
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1. O que é Tetradin e para que é utilizado

Tetradin provoca reacgOes fisicas desagradaveis no doente apdés a ingestdo de
bebidas alcoélicas, por interferir no metabolismo do alcool ingerido. Pretende-se,
deste modo, desenvolver uma aversdo progressiva ao abuso do alcool, criando
melhores condigdes para o tratamento do alcoolismo.

Tetradin esta indicado no tratamento do alcoolismo crénico e no tratamento de
toxidermias provocadas pelo niquel.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tetradin

N3o tome Tetradin:

- se tem alergia ao dissulfiram ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

- se sofre de problemas cardiovasculares;

- se sofre de insuficiéncia hepatica grave;

- se sofre de insuficiéncia renal avancada;

- se sofre de diabetes;

- se tem historial de epilepsia ou se apresenta alteracbes neuropsiquiatricas;

- se esta gravida ou se planeia engravidar;

- se esta a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Tetradin.

Tetradin ndo deve ser tomado se o doente tiver ingerido alcool ha menos de 24
horas.

Antes de iniciar o tratamento o doente deve realizar um exame médico cuidadoso
para despiste de alteragdes bioquimicas e do foro psicologico.

E recomenddvel que se evite o excesso de alimentos ricos em nitritos (carnes em
salmoura, carnes enlatadas, enchidos, presunto, fiambre, alguns queijos).

Criangas e adolescentes



APROVADO EM
24-05-2018
INFARMED

Tetradin é um medicamento que se destina apenas a adultos pelo que o seu uso
esta vedado a criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Tetradin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Tetradin pode interferir com o metabolismo de varias substancias medicamentosas
tais como antiepilépticos (paraldeido, fenitoina), anticoagulantes cumaniricos,
depressores do sistema nervoso central, nomeadamente narcéticos, alguns
tranquilizantes, antidepressivos triciclicos, metronizadol e anti-histaminicos,
potenciando a agdo destes farmacos.

Um efeito aditivo muito marcado refere-se a associagdo com antieméticos a base
de fenotiazina e com os medicamentos antipsicéticos do grupo da butirofenona.

Durante o tratamento com Tetradin o doente deve evitar o contacto com o
dibrometo de etileno ou o seu vapor (usado em fumigagbes como insecticida ou
nematicida).

Alguns medicamentos, tais como as cefalosporinas injectaveis, nitrofurantoina,
griseofulvina, e algumas substancias como os solventes organicos, colas, tintas e
gasolina com chumbo, provocam reacgBes de interaccdo com o alcool, semelhantes
a que se observa na associacdo Dissulfiram - alcool, podendo originar efeitos de
intolerancia aditivos.

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducgéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se sentir tonturas ou confusao mental, ndo deve conduzir e/ou utilizar maquinas.

Excipientes com efeito conhecido

Tetradin contém lactose, um tipo de aglcar. Se foi informado pelo seu médico que
é intolerante a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23mg) de s6dio por 500 mg ou
seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Tetradin
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Tratamento de alcoolismo crénico:

A dose recomendada é de 1 comprimido por dia, no inicio do tratamento. Apds uma
a duas semanas, a dose diaria deve ser reduzida para meio comprimido.

No caso de maior sensibilidade individual a dose de manutengao pode ser reduzida
para um quarto de comprimido.

Duragao do tratamento: o tratamento pode manter-se por alguns meses e repetir-
se quando necessario. Nos tratamentos mais prolongados é aconselhavel fazer
periodos de interrupgdo de uma semana, todos os dois ou trés meses.

Tratamento de toxidermias provocadas pelo niquel:

E aconselhavel a dose diaria de 250 mg (meio comprimido) durante uma ou duas
semanas.

Dose maxima diaria: 1000 mg (2 comprimidos).
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Tetradin destina-se a ser administrado oralmente, com auxilio de um copo de agua.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Durante o tratamento deve evitar produtos que contenham alcool, tais como:
refrescos com misturas, saladas de frutas, bebidas fermentadas como o Kefir e
alguns medicamentos que possam conter alcool (xaropes e elixires).

Atendendo a que o alcool tem alguma absorcao dérmica, nao utilizar aguas-de-
colonia, aftershaves, tonicos capilares, etc.

Se tomar mais Tetradin do que deveria

Os casos de sobredosagem ou toxicidade aguda sao habitualmente de origem
acidental.

Surgem alteracGes gastrointestinais, nauseas e vémitos, tonturas, alteracGes de
consciéncia e alucinagbes.

Em caso de sobredosagem é necessario hospitalizagdo imediata e tratamento
sintomatico urgente.

Nos doentes que ingeriram alcool durante o tratamento surge uma reacao adversa
que pode ser grave e que se pode manter durante 30 minutos até algumas horas. A
intensidade da reacdao depende da sensibiidade individual e das concentragdes do
Tetradin e do alcool no sangue. Os sintomas habituais sdo: rubor da face, dores de
cabega, tonturas, nauseas e voOmitos, suores, dores no peito, taquicardia,
hiperventilagdo, hipotensao e estado de confusdao. Esta situacdo requer
hospitalizagdo imediata e tratamento sintomatico e de suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar Tretatin
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue a tomar Tetradin de acordo com a indicagdo do médico.

Se parar de tomar Tetradin
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todos os individuos.

Quando o Tetradin é administrado isoladamente, na auséncia de alcool ou de outros
farmacos que interfiram com a sua acgdo, é em geral, bem tolerado.

Como efeitos secundarios possiveis tém sido descritas alteragGes gastrointestinais,
mau gosto na boca, dores de cabeca, fraqueza e alteragdes da memoria.

Muitos destes efeitos desaparecem ao longo do tratamento ou com uma reducgao da
dose do medicamento. Mais raramente podem surgir nevrites Opticas ou
polinevrites que desaparecem com a administragdo de complexo B ou quando se
suspende o tratamento.

Se algum destes efeitos tiver lugar, o médico assistente deve ser informado.

Comunicacgédo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios directamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tetradin
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo quando da
sua aquisicao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgodes
Qual a composicao de Tetradin

- A substancia ativa é o dissulfiram.
- Os outros componentes sdo: Lactose, amido, talco, estearato de magnésio,
dextratos, carboximetilamido sédico, Macrogol 6000, Hipromelose.

Qual o aspeto de Tetradin e conteiido da embalagem

Tetradin 500mg comprimidos sao comprimidos redondos, brancos, bem formados,
ranhurados em cruz numa das faces. Sao apresentados em blisters em embalagens
exteriores de 20 e 60 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdugdao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacado de Introdugdo no Mercado

Caldeira & Metelo, Lda.

Estrada de Paco D" Arcos, N°88
Cacém Park — Armazém 27
2739-512 Agualva-Cacém, Portugal
Telefone: 21 476 81 20

Fax: 21 476 81 29

E-mail: geral@caldeirametelo.pt

Fabricante
Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Zona Industrial de Condeixa,
Sebal Grande,



3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugal

Telefone: 239 940 300

Fax: 239 94 21 14

E-mail: farmalabor@medinfar.pt

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em Maio de 2018..

APROVADO EM
24-05-2018
INFARMED




