Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Campral
333 mg, tabletki powlekane dojelitowe
Acamprosatum calcium

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Campral i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Campral
Jak stosowac lek Campral

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Campral

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest lek Campral i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Campral jest akamprozat wapnia, ktory ma budoweg chemiczng podobng do
budowy neuroprzekaznikow, takich jak tauryna czy kwas y - aminomastowy (GABA). Badania
wykazaty, ze akamprozat wptywa na uzaleznienie od alkoholu, zmniejszajac spozycie alkoholu i nie
zaburzajac spozycia pokarméow i ptynow.

Lek Campral wskazany jest w leczeniu podtrzymujacym abstynencj¢ alkoholowa u 0sob
uzaleznionych od alkoholu, z jednoczesnie prowadzona psychoterapia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Campral

Kiedy nie stosowac leku Campral

- jesli pacjent ma uczulenie na substancjg¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy
> 120 mikromoli/l);

- u kobiet karmigcych piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania leku Campral nie zostalo ustalone u pacjentow w wieku
ponizej 18 lat i powyzej 65 lat, dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w tych populacjach pacjentow.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania leku Campral u pacjentéw z cigzka
niewydolnoscia watroby.

Z powodu dobrze poznanej i ztozonej wzajemnej zalezno$ci migdzy uzaleznieniem od alkoholu,
depresja 1 sktonnoS$ciami samobdjczymi zaleca sig, aby pacjentow uzaleznionych od alkoholu, w tym
roéwniez pacjentow leczonych akamprozatem, obserwowac czy nie wystepuja u nich typowe objawy.

Campral nie jest wskazany w leczeniu ostrych objawow zespotu odstawienia alkoholowego.



Naduzywanie i uzaleznienie: badania niekliniczne wskazuja, ze akamprozat nie ma Iub ma niewielkie
wlasciwosci wywotywania uzaleznienia od leku.

Lek Campral a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie wykazano zmian czesto$ci wystepowania klinicznych i (lub) biologicznych reakcji niepozadanych
przy jednoczesnym stosowaniu akamprozatu z disulfiramem, oksazepamem, tetrabamatem oraz
meprobamatem.

W badaniach klinicznych akamprozat byt bezpiecznie stosowany w polaczeniu z lekami
przeciwdepresyjnymi, przeciwlekowymi, nasennymi i uspokajajagcymi oraz nieopioidowymi lekami
przeciwbolowymi.

Campral z jedzeniem i piciem
Jednoczesne spozywanie alkoholu z lekiem Campral nie wplywa na dziatanie alkoholu i akamprozatu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania leku Campral u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach nie wykazaty zadnych dowodéw dzialania toksycznego i teratogennego na ptod.

Lek Campral musi by¢ stosowany w ciazy wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do
ryzyka, gdy pacjentka nie moze powstrzymac si¢ od picia alkoholu bez leczenia lekiem Campral

i w konsekwencji, gdy istnieje ryzyko dziatania toksycznego i teratogennego alkoholu na ptod.

Laktacja
Campral przenika do mleka karmigcych zwierzat. Nie wiadomo, czy akamprozat przenika do mleka

ludzkiego. Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania akamprozatu u niemowlat. Z tego
powodu nie wolno stosowac leku Campral u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie obserwowano zadnego niepozadanego wptywu na ptodnos¢. Nie
wiadomo czy akamprozat ma wptyw na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Campral nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Campral zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Campral

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli w wieku 18 - 65 lat

Pacjentom o masie ciata 60 kg lub wigkszej podaje si¢ po 2 tabletki akamprozatu wapnia (666 mg)
trzy razy na dob¢ (rano, w potudnie i przed snem).

Pacjentom o masie ciata ponizej 60 kg podaje si¢ 4 tabletki w trzech podzielonych dawkach (dwie
tabletki rano, jedng w potudnie i jedng przed snem).



W przypadku prawidtowo dziatajacego uktadu pokarmowego zaleca si¢ podawanie leku pomigdzy
positkami. Podawanie leku jednoczesnie z positkiem zmniejsza wchianianie leku.

Dzieci i osoby w podesziym wieku
Akamprozatu nie nalezy podawa¢ dzieciom i osobom w podesztym wieku.

Zalecany czas trwania leczenia wynosi 1 rok. Leczenie akamprozatem nalezy rozpoczynac jak
najwczesniej po odstawieniu alkoholu. Sporadyczny epizod wypicia alkoholu nie jest
przeciwwskazaniem do kontynuowania leczenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Campral
W przypadku przedawkowania leku Campral zwykle wystepuje biegunka, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Campral
W przypadku pominigcia dawki nalezy w terminie przyjecia nastepnej dawki przyja¢ dawke ustalong
przez lekarza. Nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nizej wymienione dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania leku Campral. Czgsto$¢
wystepowania zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentow),
czesto (u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz u 1 na 10 pacjentéw), niezbyt czgsto (u wiecej niz 1 na
1000 pacjentdéw, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentdw), rzadko (u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentdw, ale
u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw), bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw, w tym
pojedyncze przypadki), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Bardzo czesto: biegunka.

Czesto: bl brzucha, nudnos$ci, wymioty, wzdegcie, $wiad skory, wysypka plamisto-grudkowa,
oziebtos¢ ptciowa lub impotencja, zmniejszone libido.

Niezbyt czesto: zwigkszone libido.

Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci, w tym pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (obrzgk
dotyczacy glebszych warstw skory i tkanki podskornej, mogacy takze obejmowac btony $luzowe;
obrzek naczynioruchowy czesto zlokalizowany w obrebie twarzy (powieki, wargi), ale mogacy
dotyczy¢ praktycznie kazdej okolicy ciata, jak rowniez przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego
oraz uktadu moczowego) lub reakcje anafilaktyczne ($wiad, rumien catego ciala, pokrzywka o réznym
nasileniu, gwattowny spadek ci$nienia t¢tniczego, przyspieszenie lub rzadziej zwolnienie czynnos$ci
serca, dusznos$¢, trudno$¢ w nabieraniu powietrza w wyniku obrzeku krtani, kurczowe bole brzucha,
wymioty, biegunka, czasami krwista).

Czestos¢ nieznana: wykwity pecherzykowo-pecherzowe.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 4921 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Campral
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Campral

- Substancja czynng leku jest akamprozat wapnia.

- Pozostate sktadniki to: krospowidon, mikrokrystaliczna celuloza, magnezu krzemian,
karboksymetyloskrobia sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, talk, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Campral i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ tabletek powlekanych dojelitowych.

Opakowanie zawiera 60, 84, 180 lub 200 tabletek powlekanych dojelitowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sante s.a.s.

37, rue Saint-Romain
69379 Lyon Cedex 08,
Francja

Logo podmiotu

Wytwérca

Merck Sante s.a.s.

2, rue du Pressoir Vert
45400 Semoy,
Francja

lub

Merck, SL

Poligono Merck

Mollet Del Valles, 08100 Barcelona,
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Merck Sp. z 0.0.
tel. 22 53 59 700
fax. 22 53 59 703

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2026



