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Pisomna informacia pre pouZivatela

Campral 333 mg
gastrorezistentné tablety

vapenata sol’ akamprosatu

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

obsahuje pre vas délezité 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 vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Campral a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Campral
3. Ako uzivat’ Campral

4. Mozné vedlajsie ui¢inky

5. Ako uchovavat’ Campral

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Campral a na ¢o sa pouZiva

Campral, lick na odvykaciu liecbu od alkoholu, obsahuje lie¢ivo akamprosat. Akamprosat napomaha v
udrzani abstinencie u pacientov zavislych od alkoholu. U¢inna hladina lieku je dosiahnuté po siedmich
dioch od zaciatku liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Campral

Neuzivajte Campral
e ak ste alergicky na liecivo alebo ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),
e pri poruchach funkcie obli¢iek,
e pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia,
e na liecbu akitneho odvykacieho (abstinen¢ného) alkoholového syndréomu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Campral, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Campral sa neodportica uzivat’ ak mate menej ako 18 rokov alebo viac ako 65 rokov.

Iné lieky a Campral
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Campral a jedlo
Podavanie Campralu spolu s jedlom znizuje jeho vstrebavanie v porovnani s uzivanim nala¢no.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Campral pocas tehotenstva a v obdobi dojcenia.

Uginky Campralu na plodnost’ u 'udi nie s zndme.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Campral nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Campral 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 uzivat’ Campral

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

Pre tispesnt liecbu je nutné pravidelné uzivanie Campralu.

Dospeli s hmotnostou nad 60 kg uzivaji denne 2 tablety Campralu 3-krat denne (po 2 tablety rano, na
obed a vecer).

Dospeli s hmotnostou pod 60 kg uzivaju 4 tablety Campralu v troch davkach (2 tablety rano, 1 tabletu
na obed a 1 tabletu vecer.)

Tablety Campralu su obalené, ¢o zabranuje drazdeniu zaludka. Preto tablety prehltnite s malym
mnozstvom tekutiny celé, nerozhryzené. Tablety uzivajte pred jedlom.

Lekar vam predpise Campral na zaciatku alebo v priebehu odvykacej lieCby, t.j. zhruba po piatich
dioch abstinencie a poddvanie Campralu potom ma pokracovat’ po dobu 5 - 12 mesiacov.

V zvlastnych pripadoch méze liecba trvat’ aj viac ako 12 mesiacov.

Predpisané davkovanie sami nemenite.

Ak zabudnete uzit’ Campral
Ak zabudnete uzit’ jednu davku Campralu, uzite obe tablety dodato¢ne. Dalsia planovana davka potom
ma nasledovat’ v obvyklom case.

Ak si myslite, ze liek na vas pdsobi prilis silno alebo naopak prili$ slabo, oznamte to svojmu lekarovi.
Ak mate d’alSie otazky, tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.

VePmi Casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
Hnacka.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie, plynatost’ (nadivanie), frigidita, impotencia, zniZenie libida
(pohlavnej tizby), svrbenie, kozna vyrazka so Skvrnami a drobnymi hrbol¢ekmi (makulopapularna
vyrazka).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)
Zvysenie libida.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0sob)
Reakcia z precitlivenosti zahimajuca zihl'avku, opuch, alergicku reakciu.
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Nezname (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
Kozna vyrazka s pluzgierikmi a pl'uzgiermi (vezikulobulézny vysev).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Campral

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP* a na blistri po EXP
(skratka pouZzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Campral obsahuje
e Liecivo je vapenatd sol’ akamprosatu.
o Kazd4 tableta obsahuje 333 mg véapenatej soli akamprosatu, co zodpoveda 300 mg
akamprosatu.
e Dalsie zlozky st: krospovidon, mikrokrystalicka celuléza, trikremicitan horeénaty, sodna
sol’ karboxymetylskrobu, koloidny bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty, disperzia
metakrylatového kopolyméru, mastenec, propylénglykol.

Ako vyzera Campral a obsah balenia
Campral su biele okruhle vypuklé gastrorezistentné tablety na jednej strane s napisom 333.
Balenie obsahuje 84 gastrorezistentnych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Santé s.a.s., 37 rue Saint-Romain, Lyon, Francuzsko

Vyrobca

Merck Santé s.a.s

2 rue du Pressoir Vert
45400 Semoy
Francuzsko

alebo

Merck S.L.

Poligono Merck

08 100 Mollet Del Vallés (Barcelona)
Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

