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Sarcoton’

dissulfiram

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Pé;gal: embalagem contendo 1 pote de 10g, acompanhado de 1 colher-
medida.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada g do p6 contém:

dissulfiram 049
excipiente (carbonato de CAICIO) G.S.P. .v.uvvvuevrrvrerreriericrieeieiieiens 109

INFORMAGCOES AO PACIENTE
« Acdo esperada do medicamento: SARCOTON® (dissulfiram) esta
indicado como auxiliar no tratamento do alcoolismo cronico. Ele nao é a
cura para o alcoolismo; simplesmente fornece ao individuo um apoio ao
seu desejo sincero de parar de beber.
» Cuidados de armazenamento: SARCOTON® (dissulfiram) deve ser
conservado em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C) e ao abrigo da luz
e umidade. SARCOTON® (dissulfiram) ndo deve ser guardado no banheiro
ou em outros locais de elevada umidade.
 Prazo de validade: 36 meses a partir da data de fabricacéo, impressa
na embalagem externa do produto. N&o utilize o medicamento se o prazo
de validade estiver vencido.
» Gravidez e lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico se esta
amamentando.
« Cuidados de administracdo: SARCOTON® (dissulfiram) s6 deve ser
administrado apés 12 horas da dltima ingestdo de alcool pelo paciente.
Néo deve ser administrado a pacientes em estado de intoxicagdo alcodlica,
ou sem seu total conhecimento.
Siga a orientagéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracdo do tratamento. N&o tome quantidade maior que a dose estabe-
lecida pelo médico.
< Interrupgéo do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.
* Reacoes adversas: informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis. Informe seu médico caso sinta dor nos olhos ou alteragéo
na visdo, dorméncia, formigamento, dor ou fraqueza nas maos ou nos pés.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS."
« Ingestdo concomitante com outras substancias: SARCOTON®
(dissulfiram) pode ser ingerido juntamente com alimentos como sopa, leite
€ outros.
A ingestdo de alcool por individuos previamente tratados com SARCOTON®
(dissulfiram), dé origem a sinais e sintomas acentuados, conhecidos como
reacéo dissulfiram-alcool, caracterizados por: sensacéo de rosto quente,
vermelhidao no rosto, dor de cabega intensa, dificuldade de respirar, ndusea,
vomitos, suor, sede, fraqueza, vertigem, viséo turva. O rubor facial é
substituido por palidez, seguida de queda da pressdo arterial.
A reacéo dissulfiram-alcool pode ocorrer até 14 dias apés a administracéo
de SARCOTON® (dissulfiram) se ocorrer a ingestéo de alcool ou de produtos
que contenham &lcool.
E necessario que o paciente saiba evitar formas disfarcadas do &lcool como
molhos, temperos, vinagre, alguns tipos de medicamentos que contenham
glcobol em sua formulacao, como alguns xaropes e até mesmo logdes apos
arba.
= Contra-indicagdes e Precaucdes: SARCOTON® (dissulfiram) é contra-
indicado a pacientes sensiveis ao dissulfiram ou outros tiuranos (como os
contidos em borrachas, pesticidas e fungicidas).
Informe seu médico caso vocé tenha apresentado uma das seguintes
situacOes: dermatite de contato eczematosa alérgica, distdrbios cardiovas-
culares, depressdo, diabetes mellitus, epilepsia ou outras alteragées convul-
sivas, mau funcionamento hepatico ou cirrose, hipotireoidismo, psicoses,
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insuficiéncia pulmonar severa, disfuncéo renal.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes
do jnicio ou durante o tratamento com SARCOTON® (dissulfiram).

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

O dissulfiram, por si, é uma substancia relativamente nao tdxica. Entretanto,
altera de forma acentuada o metabolismo intermediario do élcool e causa
aumento da concentragdo sanguinea de acetaldeido em até 5 a 10 vezes o
nivel obtido quando o etanol € ministrado a um individuo que nao recebeu
tratamento prévio com dissulfiram.

Normalmente o acetaldeido é produzido como resultado da oxidacéo inicial
do etanol pela desidrogenase alcodlica do figado. Apés a administracdo do
dissulfiram, ocorre inativagdo irreversivel da enzima aldeido desidrogenase
e a concentracéo de acetaldeido sobe.

A ingestdo de &lcool por individuos previamente tratados com dissulfiram,
dé origem a sinais e sintomas acentuados (reacdo dissulfiram-alcool), cuja
maior parte é atribuida ao aumento resultante na concentracdo de
acetaldeido no corpo. Os sinais e sintomas atribuidos a reacéo dissulfiram-
alcool séo: sensagdo de rosto quente, rubor facial, cefaléia intensa, dificuldade
respiratoria, nauseas, vomitos, sudorese, sede, dor toracica, fraqueza,
vertigem, turvacéo visual, confusdo. Estas reacdes séo seguidas de palidez
e hipotensao.

A resposta hipotensiva ocorre provavelmente pela inibicdo da sintese de
norepinefrina pelo principal metahdlito do dissulfiram, o dietilditiocarbamato.
A duragao da reacéo dissulfiram-alcool dura 30 minutos a vérias horas e
sua intensidade varia de individuo para individuo, sendo geralmente
proporcional & quantidade de alcool ingerida, & dose de dissulfiram e ao
tempo transcorrido desde sua administracao.

FARMACOCINETICA

Absorcéo: 80 a 90% da dose oral é absorvida lentamente pelo trato
gastrintestinal.

Biotransformagao: hepética.

Inicio da acao: uma Unica dose de dissulfiram comegaré a produzir efeito
sobre o metabolismo do etanol dentro de 1 a 2 horas.

Duracdo da acdo: a reacdo dissulfiram-alcool pode ocorrer até 14 dias
decorridos ap6s a Ultima dose de dissulfiram.

Eliminac&o: principalmente renal, como metabdlitos. Alguns dos metaho-
litos séo exalados na forma de dissulfeto de carbono. Mais de 20% da
dose podera permanecer no organismo por um periodo de uma semana ou
mais. Aproximadamente 5 a 20% da dose é eliminada inalterada nas fezes.

INDICACOES

SARCOTON® (dissulfiram) é indicado como coadjuvante no tratamento do
alcoolismo cronico.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade ao dissulfiram, a outros derivados tiuranos, ou
a qualquer componente da férmula.

Arelagao risco-beneficio da terapéutica com SARCOTON® (dissulfi-
ram) deve ser avaliada nas seguintes situagdes: dermatite de
contato eczematosa alérgica, distUrbios cardiovasculares, de-
pressdo, diabetes mellitus, epilepsia ou outras alteracdes convul-
sivas, mau funcionamento hepatico ou cirrose, hipotireoidismo,
psicoses, insuficiéncia pulmonar severa, disfungao renal.
ADVERTENCIAS

Pacientes sensiveis a outros derivados tiuranos (como os utilizados
na fabricacdo de borrachas, pesticidas e fungicidas) podem ser
também sensiveis ao dissulfiram.
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Gravidez: alguns casos de defeitos congénitos foram relatados
em criancas de méaes que receberam dissulfiram durante a gravidez.
Estudos relataram embriotoxicidade do dissulfiram em animais.
Com isso, a seguranca do uso da droga durante a gravidez ainda
nao foi determinada e portanto, a terapéutica com dissulfiram em
mulheres gravidas deve ser avaliada pelo médico quanto a relagéo
risco-beneficio.

Lactacdo: ndo hé estudos que comprove a seguranga do produto
durante a lactagdo. O médico devera optar pela interrupgdo do
tratamento ou a suspensdo da amamentacao.

SARCOTON® (dissulfiram) s6 deve ser administrado apés 12 horas
da Ultima ingestdo de élcool pelo paciente. Ndo deve ser adminis-
trado a pacientes em estado de intoxicagéo alcodlica, ou sem seu
total conhecimento.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0O uso de alcool ou produtos que contenham &lcool até 14 dias
apds a terapia com dissulfiram resultara na reagdo dissulfiram -
alcool. A administracéo pré-operatoria cronica de inibidores de
enzimas hepaticas, tal como o dissulfiram, pode diminuir a depura-
cdo plasmatica e prolongar a duracéo de acdo de alfentanila. O
metabolismo da bacampicilina produz uma baixa concentracéo
plasmética de &lcool e acetaldeido; apesar de o risco de interacéo
dissulfiram-alcool ser minimo, se 0 uso concomitante for inevitavel,
este deve ser bem monitorado. E possivel de ocorrer uma reacao
similar com a associacéo amoxicilina e clavulanato.

0 efeito anticoagulante de cumarinicos ou derivados da indandiona,
pode ser potencializado com o uso concomitante de dissulfiram.
Um ajuste da dose dos anticoagulantes, baseado na determinagéo
do tempo de protrombina, pode ser necessario durante o uso
concomitante. O uso de anticonvulsivantes hidantoinicos, espe-
cialmente fenitoina, juntamente com dissulfiram, podera aumentar
a concentragéo plasmatica dos hidantoinicos, possibilitando seu
efeito toxico. Se 0 uso concomitante for necessario, a concentragdo
plasmética do anticonvulsivante deve ser obtida antes e durante o
tratamento com dissulfiram, ajustando-se a dose adequadamente.
0O uso concomitante com antidepressivos triciclicos, principalmente
amitriptilinicos, pode causar delirio transitério. A exposi¢cdo aos
vapores de dibrometo de etileno durante a terapéutica com dissul-
firam, pode resultar em uma reagéo téxica.

0 uso concomitante de dissulfiram com inibidores de enzimas
hepaticas pode potencializar seu efeito; com medicamentos hepato-
toxicos, pode aumentar o potencial hepatotoxico. O uso com
isoniazida, pode resultar num aumento de incidéncia de efeitos
no sistema nervoso central, como convulsdes, incoordenacéo,
irritabilidade ou insonia; uma reducdo da dose ou mesmo a
descontinuidade da terapéutica com dissulfiram pode ser
necessaria. O uso concomitante de dissulfiram e metronidazol pode
resultar em reagdes psicoticas e confusdo devido a toxicidade
combinada; 0 uso concomitante de metronidazol no é recomen-
dado até 2 semanas decorridas da terapéutica com dissulfiram. O
uso com midazolam, pode diminuir o metabolismo de primeira-
passagem e a eliminagéo de midazolam pelo figado, possibilitando
um aumento da concentragdo plasmatica de midazolam. O uso de
medicamentos neurotoxicos durante a terapéutica com dissulfiram
pode aumentar o potencial neurotdxico. O &cido ascérbico pode
interferir com a reacéo alcool-dissulfiram. A exposi¢éo a solventes
organicos ingeridos ou inalados, podendo conter alcool, acetal-
deido, paraldeido ou estrutura analoga, podera resultar na reagéo
dissulfiram-alcool. O uso concomitante de paraldeido com dissulfi-
ram ndo é recomendado, devido ao aumento da concentragdo
sanguinea do paraldeido e acetaldeido. O uso concomitante de
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medicamentos depressores do sistema nervoso central e dissulfiram
pode potencializar este efeito depressor.

ALTERAGCOES EM EXAMES LABORATORIAIS

A concentragdo sérica de colesterol pode aumentar com dose de
500 mg de dissulfiram ao dia.

A concentragdo urindria do &cido vanililmandélico (VMA) pode
diminuir durante a terapéutica com dissulfiram.

REACOES ADVERSAS

As reagBes adversas descritas a seguir, merecem atencéo médica:
Com incidéncia menos freqliente: neurotoxicidade, incluindo
neurite 6ptica (dor nos olhos ou sensibilidade ou alguma alteracdo
da visdo); neurite periférica ou polineurite (dorméncia, formiga-
mento, dor ou fraqueza nas mdos ou nos pés); reagdes psicoticas.
NOTA: a neurotoxicidade é geralmente reversivel quando o uso
de dissulfiram é descontinuado.

Com incidéncia rara: encefalopatia, hepatite.

As reacdes adversas descritas a seguir, ndo merecem atengéo
médica, a menos que persistam ou se forem incomodas:

Com incidéncia mais freqiiente: sonoléncia.

Com incidéncia em menor freqiiéncia ou rara: dor de cabeca,
impoténcia, gosto de alho ou metélico na boca, “rash” cutaneo
ou fadiga.

POSOLOGIA (doses méaximas e minimas)

Administrar no primeiro dia de tratamento, 2 (duas) colheres-medida rasas
- aproximadamente 1 g do p6 - 1 (uma) vez ao dia. Nos dias seguintes,
administrar 1 (uma) colher-medida rasa - aproximadamente 500 mg do p6
- 1 (uma) vez ao dia, durante semanas ou meses, até o paciente perder por
completo a vontade de ingerir bebidas alcodlicas, ou entao a critério médico.
NOTA: a posologia ndo deve exceder a 500 mg de dissulfiram diariamente.
* Cada grama do p6, contém 400 mg de dissulfiram

SUPERDOSE E TRATAMENTO DA REACAO SARCOTON-
ALCOOL

Em reacdes severas, deve-se instituir tratamento do choque e medidas para
a restauracéo da presséo sangiiinea. Outras recomendagdes incluem: oxigé-
nio, mistura carbogénica (95% de oxigénio e 5% de gés carbonico) e sulfato
de efedrina por via intravenosa. Deve-se monitorizar a curva de ECG e 0s
niveis séricos de potassio. Fenotiazinicos nunca devem ser utilizados porque
podem exacerbar a hipotensao.

PACIENTES IDOSOS

Nao ha informacdes disponiveis quanto ao efeito do dissulfiram em pacientes
idosos. Entretanto, pacientes com idade avancada sdo mais provaveis de
sofrerem alguma disfuncéo renal, devendo-se ter cautela durante a terapéu-
tica com dissulfiram. Ainda, pacientes idosos com doencas cardiacas ou
cerebrovasculares, podem ndo tolerar a hipotensdo resultante da reagéo
dissulfiram-alcool, como também, pacientes mais jovens.

VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA - SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Data de fabricacéo, prazo de validade e n® do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n° 5.115
MS - 1.0181.0295
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