
Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
ESPERAL 500 mg tabletes
Disulfiramum
Pirms šo zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.

Šajā instrukcijā varat uzzināt:

1. Kas ir ESPERAL 500 mg tabletes un kādam nolūkam tās lieto

2. Kas Jums jāzina pirms ESPERAL 500 mg tablešu lietošanas

3. Kā lietot ESPERAL 500 mg tabletes 

4. Iespējamās blakusparādības 

5. Kā uzglabāt ESPERAL 500 mg tabletes 
6. Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir ESPERAL 500 mg tabletes un kādam nolūkam tās lieto
ZĀLES, KO LIETO ALKOHOLA ATKARĪBAS GADĪJUMĀ (Farmakoterapeitiskā grupa: citi nervu sistēmu ietekmējoši līdzekļi, zāles atkarības ārstēšanai, ATĶ kods: N07BB01).
. 
Šīs zāles ir paredzētas recidīva novēršanai alkohola atkarības gadījumā. 

2.
Kas Jums jāzina pirms ESPERAL 500 mg tablešu lietošanas
Nekad nelietojiet ESPERAL 500 mg tabletes šādos gadījumos: 

· ja Jums ir alerģija pret disulfirāmu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu, 

· ja Jums ir smaga aknu slimība,

· ja Jums ir smaga nieru slimība,

· ja Jums ir smaga elpošanas mazspēja,

· ja Jums ir cukura diabēts,

· ja Jums ir noteikti garīgi traucējumi,
· ja Jums ir epilepsija.
· ja Jums ir sirds-asinsvadu slimība,

· ja pēdējo 24 stundu laikā esat lietojis alkoholiskus dzērienus vai alkoholu saturošas zāles.

Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms ārstēšanas uzsākšanas brīdiniet ārstu, ja Jums ir alerģiska ekzēma pret niķeli.
Pirms šo zāļu parakstīšanas un ārstēšanas laikā Jūsu ārsts veiks noteiktus klīniskus vai bioķīmiskus izmeklējumus (ieskaitot asins analīzes).

Ārstēšanas laikā:
· kategoriski aizliegts lietot alkoholu pat mazos daudzumos. Pārbaudiet, vai alkohols nav citu zāļu sastāvā (īpaši iekšķīgi lietojamos šķīdumos), pārtikā, kulinārijas izstrādājumos, kā arī tualetes piederumos, tādos, ko lieto pēc skūšanās, un smaržās.

Lietojot vienlaicīgi ar alkoholu, šīs zāles izraisa nepatīkamus un potenciāli bīstamus traucējumus: karstuma viļņus, piesārtumu, sliktu dūšu, vemšanu, sirdsdarbības paātrināšanos, sliktu pašsajūtu, arteriālā spiediena pazemināšanos.
To sauc par antabusa efektu;
· nekavējoties pastāstiet savam ārstam, ja parādās šādas pazīmes:

· pēkšņs nogurums, nomāktība, miegainība, 

· ēstgribas zudums, slikta dūša, vemšana, sāpes vēderā, aknu slimība ar ādas un acu dzeltēšanu (dzelte);
· šīs zāles var provocēt aknu slimību, kad var būt nepieciešama aknu transplantācija vai kas var būt bīstama dzīvībai.

Pirms ESPERAL 500 mg tablešu lietošanas sazinieties ar savu ārstu vai farmaceitu.

Citas zāles un ESPERAL 500 mg tabletes
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat, pēdējā laikā esat lietojis vai varētu lietot.

Izvairieties lietot ESPERAL lietošanas, ja jau lietojat kādas no šādām zālēm:

· zāles pret infekcijām vai parazītiem (metronidazolu),

· antibiotikas (izoniazīdu),
· dažus pretepilepsijas līdzekļus (fenitoīnu un fosfenitoīnu).
Grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība

Grūtniecības laikā šo zāļu lietošana nav ieteicama, ja vien Jūsu ārstam nav pretējs viedoklis.

Ja Jums iestājas grūtniecība ārstēšanās laikā, nekavējoties konsultējieties ar savu ārstu ( tikai viņš varēs pielāgot ārstēšanu Jūsu stāvoklim.

Barošana ar krūti

Ārstēšanas laikā ar šīm zālēm nav ieteicams barot bērnu ar krūti.

Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība, vai plānojat

grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. 
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana 

Šīs zāles var izraisīt miegainību. Ja izjūtat šādu ietekmi, pirms transportlīdzekļa vadīšanas vai mehānismu apkalpošanas Jums jāvaicā padoms ārstam. 

3.
Kā lietot ESPERAL 500 mg tabletes
Devas

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Lietošanas veids

Šīs zāles jālieto iekšķīgi.
No rīta brokastu laikā norijiet tableti, uzdzerot pusglāzi ūdens; alkohols nedrīkst būt lietots vismaz 24 stundas.

Ārstēšanas ilgums

Saskaņā ar Jūsu ārsta norādījumiem.

Ja esat lietojis ESPERAL 500 mg tabletes vairāk nekā noteikts

Nekavējoties informējiet savu ārstu vai neatliekamās medicīniskās palīdzības dienestu.

Ja esat aizmirsis lietot ESPERAL 500 mg tabletes 
Lietojiet nākamo devu parastā laikā. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. 

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Nekavējoties konsultējieties ar savu ārstu vai farmaceitu, ja rodas kāda no šādām izpausmēm.
Ļoti biežas blakusparādības (vairāk nekā 1 no 10 cilvēkiem):
· galvassāpes, nogurums.

Biežas blakusparādības (no 1 līdz 10 cilvēkiem no 100):
· miegainība,
· garšas sajūtas pārmaiņas (disgēzija).

Retākas blakusparādības (no 1 līdz 10 cilvēkiem no 1 000):
· apakšējo ekstremitāšu jutības traucējumi.

Blakusparādību biežums nav zināms:
· kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi, tādi kā slikta dūša, vemšana, asas sāpes vēderā (gastraļģija), caureja,

· , slikta elpa,

· neparasta izkārnījumu smaka,

· redzes traucējumi,

· neiroloģiski traucējumi, tādi kā atmiņas zudums, apjukums,
· krampji, galvas smadzeņu darbības traucējumi (encefalopātija),
· arteriālā spiediena paaugstināšanās,
· un nogurums ārstēšanās sākumā,

· aknu bojājumi, kas var būt smagi (skatīt “Brīdinājumi un piesardzība lietošanā”),

· ādas reakcija.

Ja šīs ārstēšanas laikā lietots alkohols, var rasties šādas izpausmes ar nezināmu biežumu:

· sejas pietūkums (ar intensīvu piesarkumu un karstuma sajūtu), apsārtums, slikta dūša un vemšana, savārgums, sirdsdarbības paātrināšanās, arteriālā asinsspiediena pazemināšanās,

· nopietnākas reakcijas, tādas kā sirds ritma traucējumi, stenokardija (raksturīgas sāpes krūtīs), sirds-asinsvadu kolapss (saukts arī par “šoka stāvokli”, kas izpaužas kā ļoti būtiska un ātra arteriālā spiediena pazemināšanās), miokarda infarkts (vai “sirdslēkme”), pēkšņa nāve, elpošanas nomākums (var būt raksturīga aizdusa, elpošanas grūtības), apjukums, galvas smadzeņu darbības traucējumi (encefalopātija), krampji.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši, Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt ESPERAL 500 mg tabletes 
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz marķējuma pēc “EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko ESPERAL 500 mg tabletes satur
-
Aktīvā viela ir disulfirāms. Viena tablete satur 500 mg disulfirāma.
-
Citas sastāvdaļas ir: povidons, nātrija karmeloze, magnija stearāts, mikrokristāliskā celuloze.

ESPERAL 500 mg tablešu iepakojums
Šīs zāles ir tablešu veidā. Kastītē 20 tabletes.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
Reģistrācijas apliecības īpašnieks

sanofi-aventis France 

82, avenue Raspail

94250 Gentilly
Francija

Ražotājs

Sofarimex Industria Quimica E Farmaceutica S.A.
Cacem, Portugāle
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