KULLANMA TALIMATI
CAMPRAL 333 mg 84 enterik tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 333 mg Akamprosat icerir.

e  Yardunci maddeler : Krospovidon, Mikrokristalize seliiloz, Magnezyum silikat, Sodyum
nisasta glikolat, Kolloidal silika, Magnezyum stearat, Akrilik asit etil ester ve metakrilik
asidin anyonik kopolimeri (EUDRAGIT L 30 D), Talk, Propilen glikol.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:
1. CAMPRAL nedir ve ne icin kullanlwr ?
2. CAMPRAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler ?
3. CAMPRAL nasu kullamlwr ?
4. Olast yan etkileri nelerdir?
5. CAMPRAL’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. CAMPRAL nedir ve ne icin kullamilir?

CAMPRAL 333mg Enterik Tablet, barsaklarda ¢oziinen ve alkol bagimliliginin tedavisinde
kullanilan bir ilactir.

CAMPRAL, alkol bagimlis1 hastalarda abstinans (alkolden uzak durma) durumunun
stirdiiriilmesine yardimci olur .

2. CAMPRAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CAMPRAL 333 mg Enterik Tablet’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

. Akamprosata allerjiniz (asin1 duyarlililiginiz) varsa

. Bobrek yetmezliginiz varsa.

. Cocuksaniz (18 yas alt1)

. Yasli iseniz (65 yas tizeri)



. Emziriyorsaniz

CAMPRAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ.

Karaciger hastaliginiz varsa dikkatli kullaniniz.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CAMPRAL’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Yemeklerle birlikte alindiginda ilacin emilimi azalabilir, bu nedenle miimkiinse a¢ karnina
alinmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimiz.
Doktorunuzun tavsiyesi haricinde, gebelik doneminde CAMPRAL kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyaeczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Emziren kadinlarda CAMPRAL kullanilmamalidir.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisinmz.

Arac ve makine kullammm

[lacin araba ve makine kullanimu iizerinde hig bir etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Alkol ve CAMPRAL’in birlikte kullanimi, her ikisinin de viicuttaki aktivitesini etkilemez.
Disiilfiram, akamprosatin yapisin etkilemez ve akamprosat ve disiilfiramin birlikte kullanim iyi
tolere edilir ve alkolsiizliik toleransini yiikseltir.

Akamprosat; alkol bagimliligi tedavisinde yaygin olarak kullamilan depresyon tedavisi ve
anksiyete tedavisi ilaclar ile (diazepam, oksazepam, tetrabamat, meprobamat ve imipramin)
etkilesmemektedir.

Disiilfiram ile birlikte alinmasinin akamprosatin viicuttaki aktivitesi iizerinde etkisi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CAMPRAL 333 mg Enterik Tablet nasil kullamlir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

60 kg tistiindeki kisiler i¢in giinde 6 tablet

60 kg altindaki kisiler i¢in ise giinde 4 tablet

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri bir miktar suyla birlikte yutunuz.

* Tabletleri ¢ignemeyiniz.

* Kag tablet alacaginizi ve bunlari hangi siklikta alacaginiz konusunda her zaman
doktorunuzun talimatlarina uyunuz.



Dozaj, sabah, 6gle ve aksam seklinde iice boliinerek veya doktorunuzun 6nerdigi sekilde alinir.

6 tablet : sabah iki, 6gle iki ve aksam iki tablet
4 tablet : sabah iki, 6gle bir ve aksam bir tablet

Eger sindirim sisteminizde engel bir durum yoksa ilaci a¢ karnina aliniz.

Tedavinin siiresi:
Ortalama tedavi siiresi 1 yildir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
CAMPRAL’in ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanilmas1 onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas istiindeki hastalarda CAMPRAL kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari;
Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu konuda yeterli veri olmadigindan CAMPRAL kullanimi
ile ilgili hekiminizin tavsiyesine uyunuz.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa CAMPRAL kullanilmast 6nerilmemektedir.

Eger CAMPRAL’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CAMPRAL kullandiysamz:
CAMPRAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CAMPRAL' i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

CAMPRAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CAMPRAL'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CAMPRAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Allerjik reaksiyonlar:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

e Dokiintii



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CAMPRAL’e
karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmanmiza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Cok yaygin yan etkiler:
e ishal

Yaygi yan etkiler:
e Karin agrisi, mide bulantisi, kusma, gaz sikayeti, kasinti, ciltte kizariklik veya kabarcik, cinsel

isteksizlik ve iktidarsizlik

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Cinsel istekte artis

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:
e Asiri hassasiyet reaksiyonlari

Eger bu yan etkilerden biri ciddi hal alirsa veya bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacumizi bilgilendiriniz.

4. CAMPRAL’1n saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Etiketindeki son kullanma tarihinden sonra Campral’1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin
son giiniinii belirtmektedir.

30° C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz Campral’ sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza damisiniz. Bu onlemler cevreyi korumaniza yardimci olacaktir.

Ruhsat Sahibi Adi: Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S.
Kayigdagi Caddesi, Kar Plaza No. 45 Kat 7,
34752 igerenkdy / Istanbul

Tel 10216 578 66 00

Faks 10216 578 66 99

e-mail : bilgi @merckgroup.com

Uretim yeri : MERCK SANTE S.A.S.
2, rue du Pressoir rue du Pressoir Vert
45400 Semoy / Fransa

Bu Kullanma Talimatimin Son Onay (Tarihi):



