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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Campral 300 mg enterosolventni tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna enterosolventni tableta obsahuje acamprosatum 300 mg (jako acamprosatum
calcicum 333 mg).Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni tableta.

Popis piipravku: Bilé bikonvexni enterosolventni tablety s vyrazenym kédem 333
na jedné stran¢.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Campral je ptipravek pouZzivany k 1é¢bé chronického alkoholismu.

Ptipravek Campral jako soucast komplexni terapie je indikovan k udrzovani
abstinence u pacientl, ktefi byli zavisli na alkoholu a nyni abstinuji. Lécba
akamprosatem ma byt spojena s dal§imi léCebnymi postupy, jako jsou rodinna
terapie, svépomocna terapie typu Anonymnich alkoholiki, relaxa¢ni techniky,
1é¢by disulfiramem apod.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Ptipravek je urCen k terapii dospé€lych pacienti.

Lécba piipravkem Campral se ma u pacientll zavislych na alkoholu, zahgjit co
nejdiive po ukonceni odvykaci faze terapie ve spojeni s dalsimi léCebnymi postupy.
V 1é¢bé se doporucuje pokracovat i v pritbéhu piipadnych relapsa.

Davkovani:

Pacienti o télesné hmotnosti vyssi nez 60 kg uzivaji 3krat denné po 2 tabletach
ptipravku (tj. 3krat denné€ po 600 mg akamprosatu). Pacienti o télesné hmotnosti
nizsi nez 60 kg uzivaji denné 4 tablety (t.j. denné 1200 mg akamprosatu), rozdélené

do tfi jednotlivych davek: 2 tablety rano, 1 tabletu v poledne, 1 tabletu vecer.
Doporucena doba terapie je 1 rok.

Pti poruse renalnich funkci je eliminace akamprosatu sniZzena v zavislosti na snizeni
kreatininové clearance - pii rendlni insuficienci je piipravek kontraindikovan.

Pti poruSe jaternich funkci neni eliminace akamprosatu vyraznéji ovlivnéna a
uprava davkovani neni nutna.
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Zpiisob podani: Tablety se polykaji celé, nerozkousané, a zapijeji se malym
mnozstvim tekutiny. Je vhodné uzivat je alesponl piill hodiny pfed jidlem, aby se
dosahlo lepsi biologické dostupnosti.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1,

e upacientli s posSkozenim rendlnich funkci (sérova hladina kreatininu >120
pmol/l),

e ukojicich Zen (viz bod 4.6.).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Bezpecnost a ucinnost piipravku Campral nebyla stanovena u pacientl mladsich 18 let a
starSich 65 let. Nedoporucuje se uzivat ptipravek Campral u uvedenych vékovych skupin.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Campral nebyla stanovena u pacientt s t¢Zkou poruchou
funkce jater (Childs-Pugh klasifikace C).

Protoze vzdjemny vztah mezi zavislosti na alkoholu, depresi a sklony k sebevrazdé je
komplexni a dobie rozpoznatelny, doporucuje se, aby pacienti zavisli na alkoholu, véetné
téch, ktefi jsou léCeni akamprosatem, byli sledovani s ohledem na vyskyt téchto ptiznak.

Nadmérné uzivani a zavislost

Neklinické studie potvrzuji, ze akamprosit ma minimalni anebo zadny potencial
nadmérného uzivani. Klinické studie, v prabehu, kterych nebyl dokdzany vznik zavislosti
na akamprosat, poukazuji na bezvyznamny potencial vzniku zavislosti u akamprosatu.

Obsah sodiku

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné enterosolventni
tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyla zaznamenand zadnd zména frekvence vyskytu klinickych a/nebo biologickych
nezadoucich ucink pfi soucasném uzivani akamprosatu a disulfiramu, oxazepamu,
tetrabamatu anebo meprobamatu.

V prubéhu klinickych studii byl akamprosat bezpeéné podavany v kombinaci
s antidepresivy, anxiolytiky, hypnotiky, sedativy a neopioidnimi analgetiky.

Soucasny piijem alkoholu a piipravku Campral neméni farmakokinetické vlastnosti
alkoholu ani akamprosatu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi

Neexistuji relevantni Gdaje o uzivani pfipravku Campral v téhotenstvi. Studie na zvitatech
neprokazaly zé&dnou fetotoxicitu ¢i teratogenitu akamprosatu. Pfipravek Campral se ma
podavat v t€hotenstvi jen pfi dikladném zvazeni rizika a pfinosu, v pfipadé ze pacientka
nemiize abstinovat od alkoholu bez 1écby ptipravkem Campral a v pfipadé nasledného
rizika fetotoxicity a teratogenity v disledku uzivéani alkoholu.

Kojeni

Je znamo, ze ptipravek Campral pronika do mléka laktujicich zvirat.

Protoze nejsou dostupné udaje, zda prochazi akamprosat do matefského miléka,
neodporucuje se jeho podavani kojicim zenam.

Pokud kojici Zena nemiize abstinovat od alkoholu bez 1é¢by akamprosatem, je potfebné
zvazit, ¢i prerusit kojeni nebo 1écbu pripravkem Campral, vzdy nutno brat v tvahu vyznam
1é¢by pro pacientku.

Fertilita
Studie na zvifatech neprokazaly zadné nezadouci u¢inky ve vztahu k fertilité. Uginky
akamprosatu na fertilitu lidi v§ak nejsou zndmé.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Campral nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Na zaklad¢ tdaji z klinickych studii a spontannich hlaseni se béhem 1écby pripravkem
Campral vyskytly nasledujici nezadouci ucinky.

V nasledujici ¢asti jsou uvedeny nezadouci u¢inky podle jejich Cetnosti:

velmi Casté > 1/10, ¢asté > 1/100, <1/10, méné€ casté > 1/1000, < 1/100, vzacné > 1/10 000,
< 1/1 000, velmi vzacné < 1/10 000; v¢etné izolovanych ptipadii, neni znamo (neni mozné
odhadnout z dostupnych udaji).

Gastrointestinalni poruchy
Velmi ¢asté: prijem

Casté: bolest bficha, nauzea, zvraceni, meteorismus

Poruchy kiiZze a podkozni tkané
Casté: pruritus, makulopapulézni vyrazka

Neni znamo: vezikulobuldzni vysev

Poruchy imunitniho systému
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Velmi vzéacné: hypersenzitivni reakce zahrnujici urtikarii, angioedém nebo
anafylaktickou reakci.

Poruchy reproduk¢niho systému a prsu
Casté: frigidita nebo impotence
Psychiatrické poruchy

Casté: snizent libida

Méng¢ Casté: zvyseni libida

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Géinky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Akutni ptedavkovani je obvykle mirné. V zaznamenanych piipadech byl jedinym
symptomem prokazatelné spojenym s predavkovanim prijjem. Nebyl zaznamenany zadny
ptipad hyperkalcemie.

Lécba predavkovani je zamétena na zmirnéni symptomdl.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1é€iva nervového systému, 1é€iva k terapii
zavislosti na alkoholu
ATC kod: NO7BBO03

Akamprosat (acetylhomotaurinat) je chemicky blizky gama-aminomaselné kyseliné
(GABA) a dalSim aminokyselinovym transmiterim v CNS. Pfesny mechanismus
ucinku neni zndm; ptedpoklada se, Ze hlavni mechanismus pisobeni je GABA-ergni
snizeni hyperexcitability neuronii - v experimentu byla prokdzana vazba
akamprosatu na GABA-receptory - a antagonické pusobeni proti efektim
excitacnich aminokyselin. Mimoto se uvazuje o fad¢ dalSich mechanismii (byly
zjistény 1 vztahy k dal$im neurotransmiterim, napt. k 54-HT a noradrenalinu). V
experimentu na potkanech, zavislych na alkoholu, akamprosat se zietelnou
zavislosti na velikosti podané davky sniZzuje spontdnni piijem alkoholu bez
ovlivnéni celkového piijmu tekutiny; tento ucinek akamprositu antagonizuje
antagonista GABA A -receptorti bikukulin.
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Bylo provedeno nékolik rozsahlych klinickych studii, kterych se ucastnilo celkem
3 338 pacientti. Po 360 dnech abstinovalo bez pieruSeni 22 % pacientl uzivajicich
akamprosat a 12 % pacientt uzivajicich placebo.

Ovlivnéni srdecni Cinnosti ani funkce jater nebo ledvin nebylo zji§téno, jen u
pacientl s alkoholickou jaterni cirhdzou mirného az stfedniho stupné se objevilo
pfechodné snizeni diastolického krevniho tlaku. V dlouhodobych klinickych
sledovanich se nikdy neobjevil ndznak vzniku zavislosti na akamprosatu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Akamprosat se po p.o. podani absorbuje pozvolna a relativné dlouho se zna¢nou
interindividudlni variabilitou. Po podani 666 mg vapenaté soli akamprosatu (2
tablety ptipravku Campral) bylo u zdravych dobrovolnikli dosazeno maximalni
koncentrace v plazm¢ 180 mikrog/l, AUC (plocha pod kifivkou koncentrace v
plazmé - ¢as) byla 3 700 mikrog/1*h. VétSina latky byla absorbovéana do 4 hodin po
p.o. podani, hodnotat neni udana. Rovnovazného stavu bylo dosazeno po 7 dnech

pravidelného podavéni. Soucasny piijem potravy snizuje absorpci zhruba o 20 %.

Akamprosat se nevaze na plazmatické bilkoviny. Pronikd hematoencefalickou
bariérou (dik acetylaci homotaurinu). Akamprosat se v organismu nemetabolizuje a
vylucuje se moci v nezménéné forme. Zdanlivy biologicky polocas je 13 hodin.

Ptijem alkoholu farmakokinetiku akamprosatu neovliviiuje. Farmakokinetické
parametry, zjisténé u zdravych dobrovolnikd, se také nelisi od hodnot nalezenych u
abstinujicich alkoholikii.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxické projevy po podani ptipravku Campral (vapenaté soli acetylhomotaurinu) v
preklinickych studiich byly vzdy zpisobeny nadmérnym piivodem vapniku nikoli
acetylhomotaurinem. Objevily se poruchy pfemény vapniku a fosfatd, prijmy,
ukladani vépniku do mekkych tkani, poruchy srdce a ledvin. Nebyla nalezena
mutagenita, karcinogenita ani teratogenita, nebylo nalezeno nepiiznivé ovlivnéni
reprodukénich funkei ani fertility.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Krospovidon, mikrokrystalick4 celul6za, hydrat trikfemicitanu hotfecnatého, sodna
stl karboxymethylSkrobu, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat,
disperze methakrylatového kopolymeru L 30%, mastek, propylenglykol.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

5/6



Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni
PVC/PVDC/AI blistr, krabicka
Velikost baleni: 60, 84 a 200 enterosolventnich tablet

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Peroralni podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Santé s.a.s., 37 rue Saint Romain, 69008 Lyon, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO
87/329/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25.11.1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18.11.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU: 19. 11. 2020
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