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Pribalova informace: informace pro pacienta
Campral
300 mg
enterosolventni tablety
acamprosatum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Campral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Campral uzivat
Jak se pripravek uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Campral uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Campral a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Campral obsahuje akamprosat, ktery snizuje pfijem alkoholu u pacientd zévislych na
alkoholu; piisobi az po ukonceni prvni (odvykaci) faze 1éCeni a je tfeba jej jako soucast komplexni
1é¢by kombinovat s dalimi lé¢ebnymi metodami. U¢inna hladina léku v krvi je dosaZzena po sedmi
dnech pravidelného uzivani. Pti pferuseni 1é¢by se ochranny ucinek rovnéz prerusuje.

Ptipravek Campral se pouZziva k udrZeni abstinence u pacientt 1écenych pro zavislost na alkoholu.

Ptipravek je urCen pro 1écbu dospélych pacientt. U déti a dospivajicich (do 18 let) a u pacientd
star§ich nez 65 let nejsou k dispozici dostate¢né zkusenosti; o pripadném uzivani u pacientii t€chto
veékovych skupin rozhodne 1¢ékat individudlné. Lécba piipravkem Campral ma byt spojena s dal$imi
lécebnymi postupy jako je psychoterapie, rodinna terapie, ti€ast ve svépomocnych organizacich typu
Anonymni alkoholici apod.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Campral uZivat.

NeuZivejte pripravek Campral

e jestlize jste alergicky/a na akamprosat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

e jestlize mate problémy s ledvinami,

e jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni



Nedoporucuje se uzivat pripravek Campral
* pokud je Vam méné nez 18 let a vice nez 65 let
e pokud jste t¢hotna

Jestlize u Vs plati kterykoliv z vySe uvedenych bodt, informujte svého 1€kate pied zahdjenim uzivani
tohoto ptipravku.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Campral

Utinky riiznych soucasné uzivanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat. Va3 lékai méa proto byt
informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate nebo které zaCnete uzivat, a to na lékatsky
ptedpis i bez ného. Nez zacnete soucasné s uzivanim ptipravku Campral uzivat néjaky volné prodejny
1ék, poradte se, prosim, se svym oSetiujicim lékafem. U ptipravku Campral dosud nebyly
zaznamenany zadné interakce s dalSimi léky.

Pripravek Campral s jidlem a pitim
Podavani ptipravku Campral spolu s jidlem snizuje jeho vstiebadvani v porovnani s jeho uzivanim
nalacno.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Neuzivejte tento 1€k, pokud jste t€hotna nebo kojite. U¢inky na fertilitu nejsou znamy.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Campral nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek Campral uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékare nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékdrnikem.

Doporucena davka pripravku

Davkovani urcuje vzdy l1ékat; pokud 1ékar neurcil jinak, uziva se ptipravek Campral obvykle takto:
Dospéli vazici vice nez 60 kg uzivaji 3krat denn¢ (rano, v poledne a vecCer) po dvou tabletiach

ptipravku, tedy celkem 6 tablet denné¢.

Dospéli vazici méne nez 60 kg uzivaji 4 tablety denné, rozdélené do 3 jednotlivych davek: Réano 2
tablety, v poledne a vecer po 1 tabletg.

Lékar Vam predepise pripravek Campral na zacatku anebo v pribehu odvykaciho obdobi 1écby, tj. asi
po 5 dnech abstinence. Podévani piipravku Campral pak obvykle probiha 12 mésict, ve zvlastnich
ptipadech se mlze ptipravek uzivat jen 5 mesicti anebo i déle nez 1 rok.

Jak se pripravek Campral uziva

Tablety uZzivejte asi pll hodiny pted jidlem, aby mély plny tcinek; jsou potaZzeny povlakem, ktery
zabrani drazdivému Uc¢inku na zaludek. UZivejte je celé, nerozkousané, a zapijte je malym mnoZzstvim
tekutiny.

Sam (sama) neménte predepsané davkovani. Jestlize budete mit po ¢ase dojem, ze U€inek piipravku
Campral je piili$ silny nebo pfilis slaby, informujte o tom svého 1ékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Campral, nezZ jste mél(a)

Vazné priznaky predavkovani dosud nebyly popsany; predavkovani se miize projevit zejména prijmy.
Uzijete-li vétsi mnozstvi 1¢ku, nez 1ékat piedepsal, anebo jestlize 1ék omylem pozilo dité, informujte o
tom, prosim, l1ékare, ktery zatidi dalsi podle potieby.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Campral

Pokud jste snad zapomnél(a) vzit si jednu davku, vezméte ji v mezicase dodatecné a pokracujte pak
dalsi davkou v obvyklém case. Pokud jste vSak vynechani davky zjistil(a) az v dobé uzivani dalsi
davky, nezvysujte jiz tuto dal$i davku ve snaze nahradit davku chybéjici.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit tyto vedlejsi ucinky:

Velmi ¢asté vedlejsi ucinky (u vice nez 1 pacienta z 10)
e prijem

Casté vedlejsi u€inky (u méné nez 1 pacienta z 10)
e Dbolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, nadymani, svédéni, vyrazka, frigidita (porucha sexualni
touhy), impotence (funk¢ni sexualni porucha), snizeni libida (sexuélni touhy).

Méné casté vedlejsi ucinky (u méné nez 1 pacienta ze 100)
* zvySeni libida (pohlavni touhy).

Velmi vzacné vedlejsi acinky (u méne nez 1 z 10 000)

¢ alergické reakce zahrnujici kopfivku, angioedém (otok vznikajici na alergickém podkladu na
riznych mistech organismu) nebo anafylaktickou reakci (alergické onemocnéni se zavaznymi
celkovymi ptiznaky).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
e vezikulobuldzni vysev (tvorba puchyiki na kiizi).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Campral uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Vysvétlivky textu na blistru:

EXP: doba pouzitelnosti

Batch. No: ¢islo Sarze

Gastro-resistant tablets: enterosolventni tableta (tableta rozpoustéjici se ve stfeveé, nedrazdi sliznici
zaludku).

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Campral obsahuje

* Lécivou latkou je acamprosatum 300 mg (jako acamprosatum calcicum 333 mg) v jedné
enterosolventni tableté.

* Pomocnymi latkami jsou krospovidon, mikrokrystalickd celuléza, hydrat trikfemicitanu
hotecnatého, sodné stl karboxymethylskrobu, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat,
disperze methakrylatového kopolymeru L 30 %, mastek, propylenglykol.

Jak pripravek Campral vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je k dispozici v blistrech.
Jedno baleni obsahuje 60, 84 a 200 enterosolventnich tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Merck Santé s.a.s.
37 rue Saint Romain
69008 Lyon

Francie

Vyrobce

Merck Santé

2, rue du Pressoir Vert
454 00 Semoy
Francie

nebo

Merck, SL.

Poligono Merck

08 100 Mollet Del Vallés (Barcelona)
Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 29.1.2016
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