Prospect: informatii pentru pacient

Campral, comprimate gastrorezistente 333 mg
acamprosat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a lua acest medicament, deoarece contine informatii
importante

informatii pentru dumneavoastra. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie de el mai
tarziu.

* Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

* Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

* Avetireactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect?

* Aveti vreuna dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa
care nu este mentionata in acest prospect? medicul dumneavoastra sau farmacistul
dumneavoastra..

prospectului de la acest prospect:

Ce este Campral si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Posibile efecte secundare.

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Campral si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Campral este un medicament din grupa medicamentelor utilizate in
dependenta de alcool. Campral reduce pofta de alcool.

Campral este prescris in tratamentul alcoolismului cronic si serveste ca
suport pentru consilierea psiho-sociala pentru a preveni recidiva consumului de alcool.
Tratamentul cu Campral este inceput imediat dupa cura de dezintoxicare.

2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Tn caz de probleme renale severe..
Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Tn timpul perioadei de dezintoxicare fizica. Nu are sens s3
Tn timpul perioadei de sevraj fizic. Nu are rost s& Campral in aceasta perioada, deoarece nu
va avea efect. -
La copii sau varstnici.
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In caz de probleme renale: la pacientii cu probleme renale moderate poate fi necesara
ajustarea dozei.

1n caz de probleme hepatice severe probleme hepatice

La pacientii cu dependenta de alcool pot aparea simptome de depresie si ganduri
suicidare. In cazul aparitiei acestor simptome, contactati imediat medicul dumneavoastra.
Membrii familiei si rudele trebuie sa solicite imediat sfatul medical in cazul aparitiei acestor
simptome.

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente.
Luati pe langa

Campral si alte medicamente in, spuneti medicului recent facut sau exista posibilitatea sa luati
alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti-i medicului sau farmacistului dumneavoastra.
Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care le puteti obtine fara reteta.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?
Alimentele influenteaza cantitatea de acamprosaat care este absorbita in organism. Totusi,
Campral trebuie luat in timpul mesei deoarece este mai bine tolerat.

Utilizarea simultana a Campral si alcool nu are ca rezultat interactiuni.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Efectul Campral asupra sarcinii nu este cunoscut. De aceea, Campral trebuie utilizat in timpul
sarcinii doar dupa o evaluare atenta a beneficiilor si riscurilor.

Efectul Campral asupra alaptarii nu este cunoscut, de aceea Campral nu trebuie utilizat in timpul
alaptarii.

Pana in prezent, nu au fost observate efecte nocive in studiile pe animale. Nu se stie daca
Campral are efect asupra fertilitatii la cameni.

Campral contine propilenglicol
Acest medicament contine 4,2 mg de propilenglicol per tableta.

Campral contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per tableta, ceea ce inseamna
ca este, in esenta, 'fara sodiu'.

3. Cum se administreaza acest medicament?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra va va prescrie doza. Urmati cu strictete sfatul medicului dumneavoastra
cand luati Campral. Consultati medicul sau farmacistul in caz de indoiala. Doza obisnuita este:
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Pentru adultii cu greutatea de pana la 60 kg, doza este de 4 tablete de Campral pe zi. Luati
tabletele in timpul mesei, dupa cum urmeaza:
2 tablete dimineata, 1 tableta la pranz si 1 tableta seara.

Pentru adultii cu greutatea de peste 60 kg, doza este de 6 tablete pe zi. Luati tabletele in timpul
mesei, dupa cum urmeaza:
2 tablete dimineata, 2 tablete la pranz si 2 tablete seara.

La pacientii cu probleme renale moderate, poate fi necesara ajustarea dozei. Doza initiala este
urmatoarea:

1 tabletd dimineata, 1 tabletd la pranz si 1 tableta seara (in timpul mesei).

Discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.

Nu mestecati.
Daca observati ca Campral este prea puternic sau prea slab, consultati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Durata recomandata a tratamentului este de 1an. Tratamentul cu Campral trebuie inceput cat
mai curand posibil dupa perioada de sevraj. Daca totusi consumati alcool pe termen scurt,
continuati sa luati Campral.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat prea mult Campral, contactati imediat medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Diareea poate indica o supradoza.

Ati uitat sa luati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata, ci luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

Daca incetati sa luati acest medicament
Consultati intotdeauna medicul dumneavoastra daca intentionati sa opriti utilizarea Campral.

4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza. Reactii adverse pot:

» aparea foarte frecvent (la mai mult de 1din 10 pacienti);

* aparea frecvent (la mai mult de 1din 100, dar la mai putin de 1din 10 pacienti);

* aparea uneori (la mai mult de 1din 1.000, dar la mai putin de 1 din 100 pacienti);

* aparea rar (la mai mult de 1din 10.000, dar la mai putin de 1 din 1.000

pacienti);
* foarte rar apar (la mai putin de 1 din 10.000 de pacienti).

Urmatoarele reactii adverse apar foarte frecvent:
Diaree
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Urmatoarele reactii adverse apar frecvent:

Durere abdominala, greata, varsaturi, flatulenta, mancarime, eruptie cutanata cu pete si umflaturi
(eruptie maculopapulard), insensibilitate sexuala (frigiditate) sau impotentd, scaderea dorintei
sexuale (libido)

Urmatoarele reactii adverse apar uneori:

Cresterea dorintei sexuale (libido)

Foarte rar apar:

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptie cutanata cu mancarime intensa si formare de
umflaturi (urticarie), acumulare brusca de lichid in piele si mucoase (de exemplu, gat sau limba),
dificultati de respiratie si/sau mancarime si eruptie cutanatd, adesea ca reactie alergica
(angioedem) sau scadere brusci a tensiunii arteriale, paloare, neliniste, puls rapid si slab, piele
umeda, constienta redusa din cauza unei dilatari vasculare bruste ca urmare a unei
hipersensibilitati severe la anumite substante (reactii anafilactice).

Daca una dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru este
valabil si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul Centrului Olandez de Raportare
a Reactiilor Adverse Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa
obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa ,EXP".
Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul cum s3
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

* Substanta activa din acest medicament este acamprosat.

* Celelalte substante din acest medicament sunt crospovidona, celuloza microcristaling,
silicat de magneziu, glicolat de amidon de sodiu, dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu,
rasina de poliacrilat, talc si propilenglicol.

Cum arata Campral si ce contine un ambalaj?

Campral este un comprimat acoperit, rezistent la sucul gastric. Comprimatele sunt albe si
rotunde si sunt ambalate n cutii cu 7 blistere (PVC/PVDC Aluminiu) a cate 12 comprimate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Merck BV

Tupolevlaan 41-61

1119 NW Schiphol-Rijk

Producator
Merck Santé s.a.s.
Semoy 45400
Franta

Tnregistrat in registru sub: RVG 18220

Acest prospect a fost aprobat ultima data in februarie 2021
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