574654P006 Campral® er et registreret varemaerke, der tilharer MERCK SANTE, société par actions simplifiée.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Campral® 333 mg enterotabletter

acamprosatcalcium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Campral til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegssedel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Campral
. Sadan skal du tage Campral

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Campral er et leegemiddel mod alkoholafheengighed.
Campral nedseetter trangen til alkohol og derved risikoen for tilbagefald. Behandlingen skal kombineres med radgivning (afvaenningsprogram).

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE CAMPRAL
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doserings-
etiketten.

Tag ikke Campral:

* Hvis du er allergisk over for acamprosatcalcium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Campral (angivet i punkt 6).
* Hvis du har meget nedsat nyrefunktion.

e Hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Campral:

¢ Hvis du har nedsat nyrefunktion.

* Hvis du har meget nedsat leverfunktion.

Veer opmaerksom pa at Campral ikke virker pa abstinenssymptomer.

Alkoholafhaengighed, depression og selvmordstanker haenger ofte sammen. Sgg hjeelp hos din laege, hvis du fgler dig nedtrykt, fortvivlet eller ikke kan
overskue hverdagen.

Brug af anden medicin sammen med Campral
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, far du tager Campral.

Graviditet
Du ma ikke tage Campral, hvis du er gravid, medmindre din leege ngje har vurderet fordele og ulemper for dig og dit barn. Erfaringerne med brug af
Campral under graviditet er begraensede.

Amning
Du ma ikke tage Campral, nar du ammer, medmindre din laege ngje har vurderet fordele og ulemper for dig og dit barn. Erfaringerne med brug af
Campral under amning er begraensede.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Campral pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Campral indeholder natrium
Dette lazegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE CAMPRAL
Tag altid Campral ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Tag tabletterne hele sammen med rigelig veeske.
Du ma ikke tygge eller knuse dem.
Behandlingen med Campral varer seedvanligvis et ar.

Den anbefalede dosis er:
Voksne over 60 kg: 2 tabletter 3 gange daglig (morgen, middag og aften).
Voksne under 60 kg: 2 tabletter morgen, 1 tablet middag og 1 tablet aften.

Brug til bgrn og unge
Du ma kun bruge Campral til bgrn under 18 ar efter aftale med lsegen.

Aldre
Du ma kun tage Campral efter aftale med laegen.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Leegen kan veelge at nedseette dosis. Falg lsegens anvisning.
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Hvis du har taget for mange Campral
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet hvis du har taget flere Campral, end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet,
og du fgler dig utilpas. Diarré kan veere tegn pd, at du har taget for mange Campral. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Campral
Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Campral
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler, give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Bivirkningerne er normalt milde og forbigaende.

Ring 112 eller sgg omgaende laege ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
* Overfglsomhedsreaktion, der giver naeldefeber eller vaeskeophobninger iseer ved leeber og hals.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

« Diarré.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 behandlede):

* Mavesmerter, kvalme, opkastning, luft i maven, udsleet, klge, manglende evne og lyst til sex (for bade kvinder og meaend).
lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

1-10 ud af 1.000 behandlede):

* Pget lyst til sex.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres udfra forhdndenveerende data):

¢ Udsleet med veeskefyldte blzerer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Campral utilgeengeligt for bgrn.

¢ Brug ikke Campral efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Campral indeholder

- Aktivt stof: Acamprosatcalcium 333 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Crospovidon, mikro-krystallinsk cellulose, magnesiumsilicat, magnesiumstearat, natriumstivelsesglycolat, vandfri kolloid
silica, eudragit L30D, propylenglycol og talcum.

Udseende og pakningsstgrrelser
Campral enterotabletter er hvide, runde tabletter maerket 333 pa den ene side.

Campral findes i pakningsstgrrelserne 84 og
96 tabletter.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, DK-2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 02/2021.



