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-I recititi.

» Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

» Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome de boald ca dumneavoastra.

» Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Teturam 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
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1.  Ce este Teturam si pentru ce se utilizeaza

Teturam comprimate contine ca substantd activd disulfiram, care este utilizat pentru tratamentul
persoanelor, care au probleme cu alcool. Cand consumati alcool, el se transforma in organism intr-o
substantd chimicd numitd acetaldehidd. Teturam previne descompunerea acestei substante 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 nepldcute ar trebui s va impiedice
sd mai consumati alcool in continuare.

Reactiile fizice pot fi imprevizibile, iar simptomele pot varia. Medicul dumneavoastra va va explica
simptomele pe care le veti simti daca consumati alcool in timp ce luati Teturam.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Teturam

Nu luati Teturam daca aveti:

o alergie (hipersensibilitatea) la disulfiram sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

. tulburari cardiovasculare;

. diabet zaharat;

. tulburari mintale si comportamentale: tulburari severe de personalitate, risc suicidar, psihoza;

. epilepsie si sindroame epileptiforme (cu exceptia epilepsiei alcoolice);

. insuficienta respiratorie severa;

. insuficienta hepatica si/sau renala severa;

. consumul de bauturi sau utilizarea de medicamente care contin alcool in ultimele 24 de ore

inainte de administrarea de disulfiram.

Atentionari si precautii:
Precautii de utilizare.




Utilizarea medicamentului este posibild numai intr-o institutie specializatd (spital, centru medical,
clinicd), unde existd personal calificat cu experienta in lucrul cu medicamentul.

Disulfiramul poate fi asociat cu efecte secundare semnificative si trebuie utilizat numai atunci cand
tratamentele alternative nu sunt disponibile sau sunt ineficiente.

Tratamentul cu disulfiram trebuie efectuat sub supravegherea unui medic numai dupa un examen
medical amanuntit al pacientului (examen medical general si teste de laborator) si in absenta
contraindicatiilor pentru terapie. Pacientului trebuie sd i se ofere o explicatie cu privire la natura
terapiei si sd i se interzica consumul de alcool pe durata tratamentului.

Medicamentul nu trebuie utilizat niciodatd de pacienti fara stirea acestora, de pacienti insuficient
informati sau de pacienti aflati sub influenta alcoolului.

Inainte de a utiliza medicamentul, este necesar s eliminati complet simptomele de sevraj si si urmati
un curs de detoxifiere, Intdrire generald si terapie simptomaticd. Este recomandabil sd se efectueze
psihoterapie rationala.

Cu 1-3 zile inainte de administrarea medicamentului, se recomandd Intreruperea completd a
administrarii de somnifere, tranchilizante, antidepresive si neuroleptice.

Inainte de initierea tratamentului cu disulfiram, trebuie efectuate teste ale functiei hepatice, inclusiv
nivelurile serice ale transaminazelor si ulterior la intervale regulate, cel putin lunar, in special in
primele 3 luni de tratament. Nivelurile serice ale transaminazelor care depasesc de trei ori limita
superioara a valorilor normale necesitd Intreruperea imediatd a tratamentului cu disulfiram, fara
reluarea ulterioara. Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pand cand testele functiei hepatice se
normalizeaza.

Disulfiramul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu dermatitd/eczema cauzatd de nichel din cauza
unui risc crescut de hepatita.

In timpul tratamentului cu disulfiram, pacientii cu hipertensiune arteriala trebuie si monitorizeze cu
atentie tensiunea arteriald si se recomanda reducerea dozei.

Disulfiramul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficientd renald si hipotiroidism, din cauza
posibilitatii de a dezvolta o reactie accidentala la disulfiram.

Utilizarea disulfiramului nu este recomandatd in timpul sarcinii, indiferent de stadiul acesteia, si la
femeile aflate la varsta reproductiva care nu utilizeazd metode contraceptive (vezi pct. ,,Utilizarea in
timpul sarcinii sau alaptarii”).

Reactii disulfiram-alcool

Pacientul trebuie avertizat cu privire la riscul de a dezvolta o reactie la disulfiram de severitate
variabild, in cazuri rare cu rezultat fatal, in cazul utilizarii simultane a medicamentului si a bauturilor
alcoolice, chiar si in cantitdti mici si in cazul incélcarii regimului de sobrietate pana la 2 saptamani
dupd terminarea tratamentului (vezi pct. ,,Teturam impreund cu alte medicamente” si ,,Reactii adverse
posibile”). Pacientii trebuie sd fie atenti la continutul de alcool al altor medicamente (in special solutii
orale) sau alimente, si, de asemenea, atunci cand utilizati produse de parfumerie si cosmetice, cum ar fi
lotiuni dupa ras, apa de gurd si parfumuri.

O reactie la disulfiram (simptome: bufeuri, eritem, greata, varsaturi, stare generala de rau, tahicardie si
hipotensiune arteriald) se dezvoltd in decurs de 10 minute de la consumul de produse care contin alcool
si poate dura de la 30 de minute pana la cateva ore.

Reactiile la alcool pot aparea in decurs de 2 saptamani de la intreruperea tratamentului cu disulfiram.
Au fost raportate reactii adverse mai severe: aritmii cardiace, atacuri de angina pectorala, colaps
cardiovascular, infarct miocardic, depresie respiratorie, evenimente neurologice (confuzie,
encefalopatie, convulsii) si moarte subita.

Administrarea la copii
Nu exista experientd privind utilizarea medicamentului in tratarea copiilor.



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:

Combinatii contraindicate:
. cu alcool (ca bautura sau substantd auxiliard);

Combinatii nerecomandate:

. utilizarea medicamentelor care contin cantitati mari de propilenglicol;

. cu izoniazida, paraldehida;

. cu nitroimidazoli (metronidazol, ornidazol, secnidazol, tinidazol, omeprazol);
. cu hidantoine (fenitoina si, prin extrapolare, fosfenitoind);

. cu medicamente hepatotoxice.

Combinatii care necesita prudenta in utilizare:

. cu vasodilatatoare, alfa- si beta-blocante, simpatomimetice;

. cu warfarind si alte anticoagulante orale;

. cu teofilina;

. cu benzodiazepine;

. cu barbiturice, morfina, pentidina;

. cu buspirona;

. cu antidepresive triciclice (desipraminad, imipraminad, amitriptilind);
. cu pimozida,

. cu derivati de fenotiazind (inclusiv perfenazind, clorpromazind), inhibitori de MAO;
. cu clorzoxazona;

. cu cocaina;

. cu cafeina;

. cu acid ascorbic;

. cu rifampicina.

Utilizarea concomitenta de antiacide care contin cationi divalenti poate reduce absorbtia disulfiramului.
In mod similar, dozele mari de saruri de fier blocheaza absorbtia.

Impactul asupra rezultatelor testelor de laborator.

Disulfiramul poate interfera determinarea nivelului colesterolului din sange (valori crescute).
Disulfiramul reduce usor excretia urinard de acid vanililmandelic, dar nu suficient pentru a interfera cu
diagnosticul de feocromocitom.

Disulfiramul poate creste concentratiile urinare de acid homovanilic din cauza inhibarii beta-
dopaminhidroxilazei.

Sarcina si aldptarea

Sarcina

Siguranta acestui medicament in timpul sarcinii nu a fost stabilita, prin urmare disulfiramul nu trebuie
administrat 1n timpul sarcinii.

Cand se prescrie disulfiram femeilor aflate la varsta fertild, este necesar sa se compare
beneficiile/riscurile utilizarii medicamentului.

Alaptarea



Siguranta acestui medicament in timpul aldptarii nu a fost stabilitd. La utilizarea n timpul alaptarii,
trebuie evaluate beneficiile/riscurile pentru sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pacientii trebuie avertizati cu privire la pericolele conducerii unui autovehicul sau a altor utilaje
periculoase pana cand nu sunt siguri in mod rezonabil ca terapia cu disulfiram nu le va afecta negativ
capacitatea de a desfasura astfel de activitati.

3.  Cum sa luati Teturam
Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se recomanda ca tratamentul sa fie initiat dupa abstinenta de la alcool timp de cel putin 24 de ore, intr-
o unitate medicala specializata, sub supravegherea unor medici cu experienta in utilizarea acestuia.

Mod de utilizare
Se administreaza pe cale orala. Comprimatele se vor Inghiti Intregi, fard a fi mestecate, cu o cantitate
suficienta de apa.

Adulti
Adultilor 1i se prescriu 150 - 450 mg zilnic, dimineata, in timpul micului dejun, timp de 7 - 10 zile.

Durata curei de tratament este stabilitd de medic in mod individual.

Administrarea la copii
Nu exista experientd privind utilizarea medicamentului 1n tratarea copiilor.

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, va rugadm sa solicitati imediat ajutor medical.
Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

Semnele de supradozaj includ: varsaturi, cefalee, apatie, ataxie, neliniste, iritabilitate, halucinatii,
psihoza, pierderea constientei si convulsii.

Daca uitati sa luati Teturam
Dacd ati uitat s 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 obisnuit.

Daca incetati sa luati Teturam

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a intrerupe utilizarea acestui medicament.
Administrarea neregulatd sau intreruperea prea devreme a tratamentului pot compromite rezultatul
tratamentului sau pot duce la revenirea bolii, a cdrui tratament este mai dificil. Va rugam sd 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, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate dupd utilizarea Teturam. Spuneti medicului
dumneavoastrd sau farmacistului dacd observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse care va
deranjeaza:

Cu frecventa necunoscuta:

° tulburari neuropsihice; depresie, paranoia, schizofrenie, manie, scaderea libidoului;
o somnolenta (la tratament initial), neurita periferica, neuritd opticd, encefalopatie;

° greata, varsaturi;

o afectare hepatica medicamentoasa (au fost raportate decese);

o dermatita alergica, eruptii cutanate;

o 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 1n 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 in cazuri mai severe - depresie respiratorie, dureri toracice, prelungirea intervalului QT, depresia
segmentului ST, aritmii, atacuri de angina pectorald, sincopa, cianoza a buzelor, unghiilor, infarct
miocardic, insuficientd cardiovasculara, colaps cardiovascular, complicatii neurologice (confuzie
mintald, pierderea cunostintei, edem cerebral, hemoragie meningiand, 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, puteti 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
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25 °C.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor 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. Un comprimat contine disulfiram 150 mg.


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

Celelalte componente sunt: hipromeloza, celulozad microcristalind, croscarmeloza de sodiu, stearat de
magneziu.

Cum arata Teturam si continutul ambalajului
Comprimate de culoare alba sau alba cu nuanta galben-verzuie pala, rotunde, cu suprafata plata, cu
margini tesite si incizie.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/AL Cate 5 blistere Impreund cu prospectul pentru
consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica 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 martie 2026.

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



