Bipacksedel: Information till patienten

Akamprosat Viatris 333 mg enterotabletter
akamprosatkalcium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Akamprosat Viatris &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Akamprosat Viatris
Hur du tar Akamprosat Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Akamprosat Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Akamprosat Viatris ar och vad det anvands for

Akamprosat Viatris ar ett lakemedel som verkar pa det centrala nervsystemet (hjarnan och
ryggmargen).

Akamprosat Viatris anvénds for att behandla alkoholberoende. Lakemedlet gor det enklare att
uppratthalla avhallsamhet fran alkohol hos alkoholberoende patienter.

Akamprosat Viatris i kombination med stodsamtal gor det enklare for dig att avsta fran att dricka
alkohol. Lakemedlet gér det genom att utva verkan pa de kemiska forandringar som har skett i
hjarnan under aren som du har druckit alkohol. Lakemedlet forhindrar inte de skadliga effekterna av
fortgaende alkoholmissbruk.

Akamprosat som finns i Akamprosat Viatris kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Akamprosat Viatris

Ta inte Akamprosat Viatris om du:

- éar allergisk mot akamprosat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- ammar

- har nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Akamprosat Viatris.

Akamprosat Viatris rekommenderas inte om du

- &runder 18 &r eller om du ar 6ver 65 ar
- omdu har allvarligt nedsatt leverfunktion
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Om du dricker for mycket alkohol anpassar sig kroppen, och i synnerhet nervsystemet, till alkoholens
effekter. Nar du sedan plétsligt slutar att dricka kan du fa obehagliga symtom som kallas
alkoholabstinenssyndrom. Du ska ta Akamprosat Viatris sa snart som mojligt efter abstinensperioden.

Eftersom patienter med alkoholberoende ofta ocksa lider av depression och Ioper risk att fa
sjalvmordstankar rekommenderas det att du Gvervakas avseende symtom pa depression och tankar pa
att bega sjalvmord.

Andra ldakemedel och Akamprosat Viatris
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Akamprosat har ofta getts till patienter tillsammans med andra lakemedel som anvands for att
behandla alkoholabstinens eller uppratthalla avhallsamhet fran alkohol. Det verkar inte som att
akamprosat stor effekterna av andra ladkemedel, men tala med lakaren om du forskrivs diuretika
(vatskedrivande medel).

Akamprosat Viatris med alkohol

Du mar inte illa av att dricka alkohol medan du tar Akamprosat Viatris, men drick inte alkohol under
behandlingen med Akamprosat Viatris. Aven om du dricker en liten mangd alkohol finns det risk att
behandlingen misslyckas, och det kan sluta med att du bérjar att dricka mycket alkohol igen.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Erfarenheten av behandling under graviditet ar liten. Gravida kvinnor skall darfor endast anvanda
Akamprosat Viatris nér ldkare beddmt att nyttan med behandlingen &r stérre an den eventuella risken
for fostret.

Amning
Det ar okant om Akamprosat Viatris utsondras i brostmjolk. Akamprosat Viatris ska darfor inte
anvandas vid amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Akamprosat Viatris har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Akamprosat Viatris innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Akamprosat Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.
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Dosering:
Vuxna mellan 18 och 65 ar:
- Om du vager minst 60 kg ar rekommenderad dos 6 tabletter per dag: 2 tabletter pA morgonen,
2 tabletter mitt pa dagen och 2 tabletter pa kvallen i samband med maltider.

- Omdu véger mindre &n 60 kg ar rekommenderad dos 4 tabletter per dag: 2 pa morgonen, 1 mitt pa
dagen och 1 pa kvéllen i samband med maltider.

Behandlingstid:
Det rekommenderas att du tar Akamprosat Viatris i ett ar.

Administreringssatt
Tabletterna ska svéljas hela. Tabletterna far inte tuggas eller krossas eftersom det kan skada den
magsaftsresistenta drageringen.

Om du har tagit for stor mangd av Akamprosat Viatris

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Du kan fa symtom pa diarré, som frekvent 16s eller vattnig avforing, magkramper,
magsmartor, feber, illaméaende och krakningar.

Om du har glomt att ta Akamprosat Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos ska du ta den sa
snart du kommer ihag det, och sedan ta nasta dos vid normal tidpunkt.

Om du slutar att ta Akamprosat Viatris
Tala med lakaren innan du slutar att ta tabletterna och f6lj hans eller hennes rad.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta akamprosat och uppsok vard omedelbart om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar:

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

e allvarlig allergisk reaktion som orsakar utslag, klada eller nasselutslag (urtikaria) pa huden,
svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen (angio6dem) eller andnéd,
andningssvarigheter med utslag, svullnad, vasande andning och svimningskansla (anafylaktisk
reaktion)

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
e diarré

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
e buksmartor

illamaende

kréakningar

gasbildning (flatulens)

rodprickigt hudutslag
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o minskad sexlust (libido)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
o Okad sexlust (libido)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
e utslag med vitskefyllda blasor (vesikulobullosa utslag)

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Akamprosat Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar akamprosatkalcium. En enterotablett innehaller 333 mg akamprosatkalcium
motsvarande 300 mg akamprosat.

Ovriga innehallsamnen &r glyceroldibehenat, mikrokristallin cellulosa, hypromellos, kolloidal
vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat. Drageringen utgdrs av hypromellos, metakrylsyra-
etylakrylatsampolymer (1:1 dispersion 30% (innehaller natriumlaurilsulfat, polysorbat 80), talk och

propylenglykol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Akamprosat Viatris enterotabletter ar vita, runda, bikonvexa dragerade tabletter som &r slita pa bada
sidorna och cirka 10 mm i diameter.

Akamprosat Viatris finns i blisterférpackningar om 84, 168 och i en multipelférpackning om 168
bestaende av 2 kartonger, var och en innehallande 84 tabletter eller 504 (6 forpackningar om 84
tabletter).

Akamprosat Viatris finns ocksa som HDPE-burk innehallande 250 tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare
Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland

Mylan Hungary Kft, H-2900 Koméarom Mylan Utca 1, Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-28.
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