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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Acamprosat Mylan 333 mg

gastrorezistentné tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna gastrorezistentna tableta obsahuje 333 mg vapenatej soli akamprosatu zodpovedajucej 300 mg
akamprosatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Gastrorezistentna tableta

Biela, okrahla, bikonvexna, obalena tableta, na oboch stranach bez oznacenia a s priemerom priblizne
10 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akamprosat je indikovany na liecbu na udrzanie abstinencie u pacientov zavislych od alkoholu.
Liecba ma byt kombinovana s poradenstvom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli vo veku 18 — 65 rokov

- 2 tablety trikrat denne s jedlom (2 tablety rano, na obed a vecer) u pacientov s hmotnost'ou
60 kg alebo viac.

- U pacientov s hmotnost'ou pod 60 kg, 4 tablety rozdelené do troch dennych davok s jedlom
(2 tablety rano, 1 na obed a 1 vecer).

Pediatricka populacia a starsi ludia
Akamprosat sa nema podavat’ detom, dospievajucim a star§im 'nd’om.

Dizka liecby
Odporacana dlzka liecby je jeden rok. LieCbu akamprosatom je potrebné zacat’ ihned’ od pociatku

obdobia abstinencie a ma sa udrziavat’ v pripade, Ze u pacienta dojde k relapsu.

Akamprosat nepredchadza Skodlivym t¢inkom kontinualneho nadmerného uzivania alkoholu.
Pokracujuce nadmerné uzivanie alkoholu rusi prinos liecby, preto sa ma liecba akamprosatom zacat’ az
ked’ pacient od alkoholu abstinuje.

Spdsob podavania

Peroralne pouZitie.
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Tableta sa prehita vcelku. Nezuje sa alebo nelame, nakol’ko to méze poskodit’ jej gastrorezistentny
obal.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na akamprosat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Dojciace zeny (pozri Cast’ 4.6).
Pacienti s poruchou funkcie obliciek (sérova hladina kreatininu >120 mikromol/I).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Bezpecnost’ a iCinnost’ akamprosatu nebola stanovena u pacientov mladsich ako 18 rokov alebo
starSich ako 65 rokov. Akamprosat sa preto neodporiaca uzivat’ v uvedenych vekovych skupinach.

Bezpecnost’ a ucinnost’ akamprosatu nebola stanovena u pacientov s zdvaznou hepatalnou
insuficienciou (Childova-Pughova klasifikacia C).

Vzhl'adom na dobre znamy a komplexny vzajomny vzt'ah medzi alkoholovou zavislost'ou, depresiou
a sklonom ku samovrazde, odportca sa u pacientov zavislych od alkoholu, vratane tych, ktori st
lieCeni akamprosatom, sledovat’ prislusné symptomy.

Nadmerné uzivanie a zavislost

Predklinické §tadie potvrdzuju, Ze akamprosat ma minimalny alebo nema ziadny potencial
nadmerného uzivania. V ziadnej klinickej Studii sa nezistil vznik zavislosti od akamprosatu ¢o
dokazuje, ze akamprosat nema vyznamny potencial pre vznik zavislosti.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
Stibezny prijem alkoholu a akamprosatu neovplyviuje farmakokinetiku ani alkoholu ani akamprosatu.
Podavanie akamprosatu spolu s jedlom znizuje biologicku dostupnost’ lieku v porovnani s jeho

podavanim nalacno.

V klinickych $tadiach bol akamprosat bezpecne podadvany v kombindcii s antidepresivami,
anxiolytikami, hypnotikami, sedativami a non-opioidnymi analgetikami.

Nebola zaznamenana ziadna zmena frekvencie vyskytu klinickych a/alebo biologickych neziaducich
reakcii pri subeznom uZzivani akamprosatu a disulfiramu, oxazepamu, tetrabamatu alebo meprobamatu.

Vykonané farmakokinetické stadie nepreukazali interakciu medzi akamprosatom a diazepamom alebo
imipraminom.

Ked’ze akamprosat sa s najva¢Sou pravdepodobnost'ou vylucuje aktivnou renalnou sekréciou, moézu sa
vyskytnut’ klinicky vyznamné interakcie s kyselinami, vylu€ovanymi tymto spésobom, napr. NSAID.

Farmakokinetika naltrexonu a 6-beta-naltrexolu nie je ovplyvnena siibeznym podavanim akamprosatu.
Takéto siibezné podavanie vSak viedlo k 33 % zvySeniu Cmaxa 25 % zvySeniu AUC akamprosatu.
Uprava davky sa vSak u takychto pacientov neodportca.

Kombinacia akamprosatu a diltiazemu moze viest’ k zhor$eniu anginy pektoris.

O stibeznom podévani akamprosatu a diuretik nie st k dispozicii Ziadne informacie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistujii relevantné tidaje o uzivani akamprosatu poas gravidity. Stidie na zvieratach nepreukazali
ziadnu fetotoxicitu ¢i teratogenitu. Akamprosat sa smie podavat’ v priebehu gravidity len po
dokladnom zvazeni rizika a prinosu, v pripade ak pacientka nemdze abstinovat’ od alkoholu bez liecby
akamprosatom a v pripade nasledného rizika fetotoxicity a teratogenity v désledku pozivania alkoholu.

Dojcenie

Je zname, ze akamprosat sa vylucuje do mlieka laktujucich zvierat. Nie je zndme, ¢i sa akamprosat
vylucuje do 'udského materského mlieka. Neexistuju relevantné tidaje o pouziti akamprosatu

u dojciat. Akamprosat sa preto nema pouzivat’ u dojciacich Zien.

Ak dojc¢iaca Zena nemdze abstinovat’ od alkoholu bez lie¢by akamprosatom, je potrebné zvazit,, ¢i
prerusit’ doj¢enie alebo liecbu akamprosatom, beriic do ivahy vyznam lie¢by pre danu pacientku.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadne neZiaduce u¢inky vo vzt'ahu k plodnosti. Uginky
akamprosatu na fertilitu I'udi nie st zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Akamprosat nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Na zéklade udajov zozbieranych z klinickych skuSani a spontannych hlaseni po uvedeni lieku na trh,
sa pocas liecby akamprosatom vyskytli nasledujuce neziaduce reakcie.

Nasledujuce definicie platia pre Castost’ vyskytu podla nizsie uvedenej terminoldgie: vel'mi Casté:
(>1/10); casté (=1/100 az <1/10); menej casté (=>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az
<1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych tdajov).

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: reakcie z precitlivenosti zahfiajice urtikariu, angioedém alebo anafylaktické
reakcie.

Psychické poruchy
Casté: znizenie libida.
Menej caste: zvysenie libida.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Velmi casté: hnacka.
Caste: bolesti brucha, nauzea, vracanie, meteorizmus.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté: svrbenie, makulopapularna vyrazka.
Nezname: vezikulobul6zny vysev.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Casta: frigidita alebo impotencia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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.
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4.9 Predavkovanie

Akttne predavkovanie je zvy¢ajne mierne. V hlasenych pripadoch bola hnacka jedinym symptomom
odovodnene spajanym s predavkovanim. Nebol zaznamenany ziadny pripad hyperkalciémie. Liecba
predavkovania je zamerana na potlacenie symptomov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na terapiu zavislosti, lieCiva na terapiu zavislosti od alkoholu,
ATC koéd: NO7BBO3

Mechanizmus ucinku

Akamprosat (calcium acetylhomotaurinat) ma chemicku Struktiru podobnu Struktire
aminokyselinovych neuromediatorov ako st taurin alebo kyselina gamaaminomaslova (GABA), a to
vratane acetylacie, ¢o umoziuje prestup cez hematoencefalicku bariéru.

Farmakodynamické uéinky
Akamprosat u¢inkuje stimulaciou GABA-ergickej inhibi¢nej neurotransmisie a antagonizovanim
excitaénych aminokyselin, hlavne kyseliny glutdmove;.

Experimentalne $tidie na zvieratach preukazali, Ze akamprosat ovplyviiuje u potkanov zavislost’ od
alkoholu, tym, Ze znizuje aktivny prijem alkoholu bez ovplyvnenia prijmu jedla a tekutin.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia akamprosatu z gastrointestinalneho traktu je strednd, pomald a rovnomerna a vykazuje

vysoku interindividualnu variabilitu. Prijem potravy absorpciu akamprosatu znizuje. Rovnovazny stav
sa dosahuje na siedmy den podavania akamprosatu.

Peroralna absorpcia vykazuje zna¢nu variabilitu a je zvy¢ajne menej ako 10 % z pozitého lieku pocas
prvych 24 hodin.

Distribticia

Akamprosat sa neviaze na bielkoviny.

Biotransformacia
Liek nie je vyznamne metabolizovany.

Eliminacia
Liek sa vylu¢uje mocom.

Linearita
Medzi hodnotami klirensu kreatininu a celkovym plazmatickym klirensom, renalnym klirensom
a plazmatickym pol¢asom akamprosatu je linearna zavislost’.

Funkcia oblic¢iek
Polcas rozpadu je priblizne 15 az 30 hodin, ¢o odraza skor absorpciu ako eliminaciu. VyluCovanie
akamprosatu je ovplyvnené funkciou obliciek.
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Porucha funkcie pecene

Kinetika akamprosatu nie je zmenena v skupine A alebo B Child-Pughovej klasifikacie poruchy
funkcie pecene, v skupine pacientov, ktord by mohlo byt sti€ast'ou ciel'ovej skupiny pacientov pre
akamprosat. Je to v sulade s tym, ze liek nie je metabolizovany v peceni.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V predklinickych stadiach sa prejavy toxicity vztahovali na nadmerny prijem vapnika a nie na prijem
acetylhomotaurinu. Boli pozorované prejavy poruchy metabolizmu fosforu/kalcia vratane hnacky,
kalcifikacie mikkych tkaniv, rendlnych a kardidlnych 1ézii. Akamprosat nema mutagénny ani
karcinogénny G¢inok, v §tidiach na zvieratach nebol zisteny teratogénny vplyv ani neziaduce ucinky
na samci alebo samici reprodukény systém. Podrobny in vitro a in vivo vyskum na odhalenie
genetickych a chromozomovych mutacii pri akamprosate nepreukéazal potencialnu geneticku toxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
glycerol-dibehenat

mikrokrystalicka celul6za
hypromeldza

koloidny oxid kremicity
stearat horecnaty

Tesniaca vrstva obalu tablety:
hypromeldza

Gastrorezistentny obal tablety:

kopolymér kyseliny metakrylovej s etylakrylatom (1:1) 30 % disperzia (obsahujuci laurylrsiran sodny,
polysorbat 80)

mastenec

propylénglykol

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3  Cas pouzitelnosti

Blister: 3 roky
Flasa: 2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZzaduje zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/hlinikovy blister v baleni po 84, 168 a viacpocetné balenie obsahujice 168 (2 balenia po 84)
alebo 504 (6 baleni po 84) tabliet.

alebo
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FTasa z polyetylénu s vysokou hustotou (High Density Polyethylene, HDPE) so skrutkovacim
uzaverom obsahujuca 250 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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