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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Campral 333 mg

gastrorezistentné tablety
vapenata sol’ akamprosatu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 333 mg vapenatej soli akamprosatu, ¢o zodpoveda 300 mg akamprosatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta.
Biele okrtuhle konvexné gastrorezistentné tablety na jednej strane s napisom 333.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Terapeutickou indikaciou akamprosatu je ,,udrzanie abstinencie u pacientov zavislych od alkoholu*
v ramci komplexnej lieCby zavislosti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli s hmotnost'ou nad 60 kg uzivaju 2 tablety Campralu 3-krat denne (po 2 tablety rano, na obed a
vecer).

Pacienti s hmotnost'ou pod 60 kg uzivaji 4 tablety Campralu v troch davkach (2 tablety rano, po 1 na obed a
vecer). )

Odporucana dlzka liecby Campralom je jeden rok.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na akamprosat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Akamprosat je kontraindikovany:
e upacientov s poSkodenim renalnych funkcii (sérova hladina kreatininu >120 pmol/l)
e udojciacich zien (pozri Cast 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bezpecnost’ a i¢innost’ Campralu nebola stanovena u pacientov mladsich ako 18 rokov a starSich ako 65
rokov. Neodportca sa uzivat Campral v uvedenych vekovych skupinach.

Bezpecnost’ a t¢innost’ Campralu nebola stanovena u pacientov s t'azkou insuficienciou pecene (Childova-
Pughova klasifikacia C).

Vzhl'adom na dobre znamy a zlozity vzajomny vztah medzi alkoholovou zavislost'ou, depresiou a sklonom
ku samovrazde, odporti€a sa u pacientov zavislych od alkoholu, vratane tych, ktori st lieCeni akamprosatom,
monitorovat’ prislusné symptomy.
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Nadmerné uzivanie a zavislost

Neklinické Stadie potvrdzuja, Ze akamprosat ma minimalny alebo nema ziadny potencial nadmerného
uzivania. Klinické $tudie, v priebehu ktorych nebol dokazany vznik zavislosti od akamprosatu, poukazuju na
bezvyznamny potencial vzniku zavislosti u akamprosatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nebola zaznamenana ziadna zmena frekvencie vyskytu klinickych a/alebo biologickych neziaducich u¢inkov
pri suCasnom uzivani akamprosatu a disulfiramu, oxazepamu, tetrabamatu alebo meprobamatu.

V priebehu klinickych §tadii bol akamprosat bezpeéne podavany v kombindcii s antidepresivami,
anxiolytikami, hypnotikami, sedativami a neopioidnymi analgetikami.

Stucasny prijem alkoholu a Campralu nemeni farmakokinetické charakteristiky ani alkoholu ani akamprosatu.
Podavanie Campralu spolu s jedlom znizuje jeho biologickt dostupnost’ v porovnani s podanim nala¢no.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju relevantné udaje o uzivani Campralu poéas gravidity. Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadnu
fetotoxicitu ¢i teratogenitu akamprosatu. Campral sa smie podavat v priebehu gravidity len po dokladnom
zvazeni rizika a prinosu, v pripade ked’ pacientka nemdze abstinovat’ od alkoholu bez liecby Campralom a
v pripade nasledného rizika fetotoxicity a teratogenity v dosledku pozivania alkoholu.

Dojcenie

Je zname, ze Campral prenika do mlieka dojciacich zvierat.

Kedze nie su dostupné tidaje o prieniku akamprosatu do materského mlieka, nesmie sa podavat’ dojciacim
matkam.

Ak dojc¢iaca Zena nemdze abstinovat’ od alkoholu bez lieCby akamprosatom, je potrebné zvazit, ¢i prerusit’
dojcenie alebo liecbu Campralom, bertic do tvahy vyznam liecby pre danu pacientku.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali Zziadne neziaduce u¢inky vo vztahu k plodnosti. Uginky akamprosatu na
fertilitu I'udi vSak nie su zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Campral nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlé a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Na zéklade udajov zozbieranych z klinickych skuisani a spontannych hlaseni sa pocas liecby Campralom
vyskytli nasledujice neziaduce ucinky.

Frekvencia je definovana takto: vel'mi ¢asté: >1/10; ¢asté >1/100 az <1/10; menej ¢asté >1/1000 az <1/100;
zriedkavé >1/10 000 az <1/1 000; vel'mi zriedkavé <1/10 000. Nezname (nemozno odhadntit’ z dostupnych
udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajiicej zavaznosti.
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Tabulka 1 — NeZiaduce reakcie podl’a frekvencie a triedy organovych systémov podla databazy
MedDRA

Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej ¢asté | Vel’mi Nezname
organovych zriedkavé
systémov
podla
databazy
MedDRA
Poruchy hnacka bolesti
gastrointesti brucha,
ndalneho nauzea,
traktu vracanie,
meteorizmus

Poruchy svrbenie, Vezikulo-
koze a makulo- bulézny
podkozného papularna vysev
tkaniva vyrazka
Poruchy hypersenzitivna
imunitného reakcia
systemu zahfiajica

utrikariu,

angioedém alebo

anafylakticka

reakciu
Poruchy frigidita
reprodukcné alebo
ho systému a impotencia
prsnikov
Psychickeé znizenie
poruchy libida

zvysenie
libida

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akttne predadvkovanie je zvyCajne mierne. V zaznamenanych pripadoch, bola hnacka jedinym symptomom
odovodnene spajanym s predavkovanim. Nebol zaznamenany Ziadny pripad hyperkalciémie.
Liecba predavkovania je zamerana na potlac¢enie symptomov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lie¢iva na centralnu nervovu sustavu, Lieciva na terapiu zavislosti ATC kod:
NO07BB03

Akamprosat (calcium acetylhomotaurinat) ma chemicku strukturu podobnu Struktire amino-kyselinovych
neuromediatorov ako je taurin alebo kyselina gamaaminomaslova (GABA), a to v¢itane acetylacie, ¢o


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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umoziuje prestup cez hematoencefalicku bariéru. Bolo preukazané, ze akamprosat zvySuje GABA-ergicka
inhibi¢nu aktivitu a antagonizuje excitatné aminokyseliny, hlavne kyselinu glutimovu.

Stadie na zvieratach preukazali $pecifické ovplyvnenie zavislosti od alkoholu akamprosatom - akamprosat
znizoval aktivny prijem alkoholu u potkanov zavislych od alkoholu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia akamprosatu z gastrointestinalneho traktu je mierna, pomala a rovnomerna. Vykazuje vysoku
interindividualnu variabilitu. Prijem potravy absorpciu znizuje. Rovnovazny stav sa dosahuje na siedmy den
podéavania akamprosatu.

Akamprosat sa neviaze na bielkoviny.

50 % akamprosatu je eliminované mo¢om v nezmenej forme. Medzi klirensom kreatininu a celkovym
plazmatickym klirensom, rendlnym klirensom a plazmatickym pol¢asom akamprosatu je linearna zévislost’.
Hepatalna dysfunkcia neovplyviiuje farmakokinetické charakteristiky akamprosatu.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

V predklinickych studiach sa prejavy toxicity vztahovali na excesivny prijem vapnika a nie na prijem
acetylhomotaurinu. Boli pozorované prejavy poruchy metabolizmu fosforu/kalcia ako hnacky, kalcifikacia
mikkych tkaniv, renalne a kardialne 1ézie.

Akamprosat nema mutagénny ani karcinogénny uc¢inok, v animalnych stadiach nebol zisteny teratogénny
vplyv ani neziaduce u€inky na samci i samici reprodukény systém.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
krospovidon,

mikrokrystalicka celuloza,

trikremicitan hore¢naty,

sodna sol’ karboxymetylskrobu,

koloidny bezvody oxid kremicity,

stearat horeCnaty,

disperzia metakrylatového kopolyméru,
mastenec,

propylénglykol.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/PVC/PVDC blister
Velkost balenia: 84 gastrorezistentnych tabliet.
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7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Santé s.a.s., 37 rue Saint Romain, Lyon, Franctzsko

8. REGISTRACNE CISLO

87/0170/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. oktobra 1999
Datum posledného predlzenia registracie: 05. marca 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2026



