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Pisomna informacia pre pouZivatela

Acamprosat Viatris 333 mg
gastrorezistentné tablety

akamprozat vapenaty

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Acamprosat Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Acamprosat Viatris
Ako uzivat’ Acamprosat Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Acamprosat Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Acamprosat Viatris a na ¢o sa pouZiva

Acamprosat Viatris je liek posobiaci na centralny nervovy systém (mozog a miechu).
Acamprosat Viatris sa pouziva na liecbu zavislosti od alkoholu. Napomaha v udrzani abstinencie
u pacientov zavislych od alkoholu.

Acamprosat Viatris vam v kombinacii s poradenstvom pomoéze nepit’ alkohol. Pésobi na chemické
zmeny, ku ktorym doslo v mozgu pocas rokov, ked’ ste pili alkohol. Nepredchadza Skodlivym
ucinkom kontinualneho nadmerného uzivania alkoholu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Acamprosat Viatris

Neuzivajte Acamprosat Viatris, ak:

- ste alergicky na akamprozat alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- dojcite,

- mate zniZzent funkciu obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Acamprosat Viatris, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Acamprosat Viatris sa neodporuca uzivat’:
- ak ste pacient mladsi ako 18 rokov alebo star$i ako 65 rokov,
- ak mate zavazné ochorenie obliciek.

Ak pijete privel'a alkoholu, vase telo a najmé vas nervovy systém si navykne na ucinky alkoholu. Ak
potom nahle prestanete pit’ alkohol, mézete spozorovat’ niektoré neprijemne priznaky, zname ako
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abstinen¢né priznaky. Lie¢bu Acamprosatom Viatris je potrebné zacat’ ihned’ od zaciatku obdobia
abstinencie.

Ked’Ze pacienti zavisli od alkoholu tiez ¢asto trpia depresiou a hrozi nebezpecenstvo samovrazednych
myslienok, odporuca sa sledovat’ priznaky depresie a myslienky na samovrazdu.

Iné lieky a Acamprosat Viatris
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Acamprosat Viatris sa Casto podaval pacientom subezne s inymi lieckmi na liecbu abstinen¢nych
priznakov alebo na udrzanie abstinencie. Doposial’ nie je zname, Ze by Acamprosat Viatris
ovplyviioval t€inok inych liekov, ak vam vSak boli predpisané diuretika (lieky na odvodnenie),
porad’te sa so svojim lekdrom.

Acamprosat Viatris a alkohol

Pitie alkoholu poc¢as uzivania Acamprosatu Viatris nevyvoldva nevol'nost. Napriek tomu vsak vobec
nepite alkohol pocas lie¢by Acamprosatom Viatris. Uz ak si date iba malé mnozstvo alkoholu,
riskujete zlyhanie vasej liecby a mozete sa znova vratit' k nadmernému pitiu alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Skusenosti s lieCbou pocas tehotenstva su obmedzené. Tehotné Zeny by preto mali uzivat’ akamprozat
iba vtedy, ak lekar zhodnoti, ze prinos liecby prevazuje nad moznym rizikom pre plod.

Dojcenie
Neuzivajte Acamprosat Viatris ak dojCite, pretoZe nie je zname, Ci tento liek prenika do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Acamprosat Viatris nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Acamprosat Viatris obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Acamprosat Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavkovanie

Dospeli vo veku 18 - 65 rokov

- ak vazite 60 kg a viac, odporti¢ana davka je 6 tabliet denne s jedlom: 2 tablety rano, 2 tablety na
obed a 2 tablety vecer,

- ak vazite menej ako 60 kg, odporicand davka su 4 tablety denne s jedlom: 2 rdno, 1 na obed
a 1 vecer.

Trvanie lieCby
Acamprosat Viatris sa odporaca uzivat’ jeden rok.



.1 2025/06597-Z1B
.:2025/06703-TR

Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev.

O Ox

Sposob podévania
Tabletu prehltnite vcelku. Nezujte alebo neldmte tabletu, nakol’ko to moze poskodit’ jej
gastrorezistentny obal.

Ak uZijete viac Acamprosatu Viatris, ako mate

Ak uzijete privela tabliet, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo pohotovostné oddelenie
nemocnice. M6Zu sa u vas vyskytnut’ priznaky hnacky ako su ¢asta riedka alebo vodnata stolica, kice
v bruchu, bolest’ brucha, horticka, nevol'nost’ alebo vracanie.

Ak zabudnete uzit’ Acamprosat Viatris
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak zabudnete uzit’ jednu davku,
uzite ju ihned’, ako si spomeniete a d’alSiu davku uzite v obvyklom case.

AK prestanete uZivat’ Acamprosat Viatris
Predtym, ako prestanete uzivat’ tablety, porozpravajte sa so svojim lekdrom a riad’te sa jeho radami.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, prestante uzivat’ akamprozat a ihned’ sa obrat’te na
svojho lekara:

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

o zavazné alergické reakcie sposobujlice vyrazky, svrbenie a zihl'avku (urtikariu) na kozi, opuch
tvare, pier, jazyka alebo inej Casti tela (angioedém) alebo dychavicnost’, problémy s dychanim
s vyrazkou, opuch, chr€anie a pocit na omdletie (anafylakticka reakcia)

Iné vedlajsie ufinky zahrnaju:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb)
o hnacka

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
bolest’ brucha
nevolnost’ (nauzea)
vracanie
plynatost’ v zaltdku alebo ¢revach (nadavanie)
flakata Cervena kozna vyrazka
zniZenie sexualnej tizby (libida)

e o 0 0 0 o

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o zvysenie sexualnej tizby (libida)

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
o pluzgierovita vyrazka charakterizovana skvrnami na kozi, vyplnenymi tekutinou
(vezikulobul6zny vysev)

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Acamprosat Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Acamprosat Viatris obsahuje

Liecivo je akamprozat vapenaty. Kazda gastrorezistentna tableta obsahuje 333 mg akamprozatu
vapenatého zodpovedajiceho 300 mg akamprozatu.

Dalsie zlozky st glycerol-dibehenat, mikrokrystalicka celuldza, hypromeldza, koloidny oxid kremigity
a stearat horec¢naty. Obal obsahuje hypromelozu, kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom
(1:1) 30 % disperzia (obsahujuci laurylsiran sodny, polysorbat 80), mastenec, propylénglykol.

Ako vyzera Acamprosat Viatris a obsah balenia

Acamprosat Viatris gastrorezistentné tablety su biele, okrihle, obojstranne vypuklé, obalené tablety,
na oboch stranach bez oznacenia a s priemerom priblizne 10 mm.

Acamprosat Viatris je dostupny v blistrovych baleniach po 84, 168 a vo viacpoc¢etnom baleni po
168 tabliet obsahujucich 2 balenia, kazdé po 84 tabliet alebo 504 tabliet obsahujucich 6 baleni, kazdé
po 84 tabliet.

Acamprosat Viatris je tiez dostupny v HDPE fl'asi obsahujucej 250 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko
Vyrobca

Mylan Hungary Kft

H-2900 Komarom Mylan tatca 1, Mad’arsko

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Slovenska republika Acamprosat Viatris 333 mg
Svédsko Akamprosat Viatris
Spojené kralovstvo (Severné Irsko) Acamprosate 333 mg gastro-resistant tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



