PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Akamprosat Viatris 333 mg enterotabletter.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En enterotablett innehaller 333,0 mg akamprosatkalcium motsvarande 300 mg akamprosat.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Enterotablett.

Vit, rund, bikonvex dragerad tablett som ar slét pa bada sidorna och cirka 10 mm i diameter.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Akamprosat Viatris ar indicerat som behandling for att uppratthalla avhallsamhet fran alkohol hos
alkoholberoende patienter. Det ska kombineras med stédsamtal.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna mellan 18 och 65 ar

Patienter som véger minst 60 kg:
2 tabletter tre ganger dagligen i samband med maltid (2 tabletter pa morgonen, 2 tabletter mitt pa
dagen och 2 tabletter pa kvallen)

Patienter som véager mindre &n 60 kg:
4 tabletter uppdelat i tre dagliga doser i samband med maltid (2 tabletter pA morgonen, 1 tablett mitt
pa dagen och 1 tablett pa kvallen)

Pediatrisk population och &ldre
Akamprosat ska inte administreras till barn, ungdomar eller aldre.

Behandlingstid
Rekommenderad behandlingstid ar ett ar. Behandlingen med akamprosat bor inledas sa snart som
mojligt efter upphord alkoholkonsumtion. Den bor fortsatta aven om patienten far aterfall.

Akamprosat forhindrar inte de skadliga effekterna av fortgaende alkoholmissbruk. Fortsatt
alkoholmissbruk upphéver behandlingsnyttan. Av den anledningen ska behandling med akamprosat
inledas forst efter avvanjningsbehandling nar patienten avhaller sig fran alkohol.

Administreringssatt




For oral anvandning.

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

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Amning (se avsnitt 4.6).

Patienter med nedsatt njurfunktion (serumkreatinin > 120 mikromol/l).

4.4 Varningar och forsiktighet

Sakerhet och effekt av akamprosat har inte faststallts hos patienter yngre an 18 ar eller &ldre &n 65 ar.
Anvandning av akamprosat rekommenderas darfor inte till dessa patientgrupper.

Séakerhet och effekt av akamprosat har inte faststallts hos patienter med starkt nedsatt leverfunktion
(Childs-Pugh klass C).

Eftersom det inbordes sambandet mellan alkoholberoende, depression och suicidalitet ar val kant och
komplicerat, rekommenderas att alkoholberoende patienter, inklusive de patienter som behandlas med
akamprosat, Overvakas avseende respektive symtom.

Missbruk och beroende

Icke-kliniska studier tyder pa att akamprosat har liten eller ingen missbrukspotential. | kliniska studier
har inga tecken pa beroende av akamprosat pavisats, vilket visar att akamprosat inte har nadgon
signifikant beroendepotential.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidigt intag av alkohol och akamprosat paverkar inte farmakokinetiken for vare sig alkohol eller
akamprosat. Administrering av akamprosat i samband med foda minskar lakemedlets biotillganglighet
jamfort med vid administrering i fastande tillstand.

I kliniska provningar har akamprosat administrerats sékert i kombination med antidepressiva,
anxiolytika, hypnotika och sedativa lakemedel, samt med icke-opioida analgetika.

Det har inte visat sig vara nagra skillnader i frekvens av kliniska och/eller biologiska biverkningar nar
akamprosat anvéands samtidigt med disulfiram, oxazepam, tetrabamat eller meprobamat.

Farmakokinetiska studier har slutforts som inte visade pa nagon interaktion mellan akamprosat och
diazepam eller imipramin.

Det finns ingen tillganglig information om samtidig administrering av akamprosat och diuretika.
Eftersom akamprosat med stor sannolikhet elimineras genom aktiv renal sekretion, kan

kliniskt relevanta interaktioner uppstd med sura lakemedel som elimineras pa detta satt, t ex
NSAID.



Naltrexons och 6-betanaltrexols farmakokinetik ar opaverkad efter samtidigt intag av akamprosat.
Dock ledde sadant samtidigt intag till en 33 procentig 6kning av C,. och en 25 procentig 6kning av
AUC for akamprosat. Dosjustering rekommenderas dock inte for sadana patienter.

Kombination av akamprosat och diltiazem kan leda till férvarrad angina pectoris.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For akamprosat saknas adekvata data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa
nagra bevis for fostertoxicitet eller teratogenicitet. Akamprosat ska darfor endast anvandas under
graviditet efter noggrann nytta/risk-bedémning, och nar patienten inte kan avsta fran att dricka alkohol
utan behandling med akamprosat och nér det foljaktligen finns en risk for fostertoxicitet eller
teratogenicitet pa grund av alkohol.

Amning

Det ar kant att akamprosat utséndras i mjolk hos digivande djur. Det dr oként om akamprosat
utséndras i brostmjolk hos manniska. Det finns inte tillrackligt med information fran anvandning av
akamprosat hos spadbarn. Akamprosat ska darfor inte anvandas vid amning.

Om en ammande kvinna inte kan avsta fran att dricka alkohol utan behandling med akamprosat, maste
beslut fattas om man ska avbryta amning eller avbryta behandlingen med akamprosat, med hansyn till
lakemedlets betydelse for kvinnan.

Fertilitet

Inga negativa effekter pa fertiliteten har observerats i djurstudier. Om akamprosat paverkar fertiliteten
hos manniska &r inte kant.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Acamprosate Viatris har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Féljande biverkningar kan upptrada under behandling med Akamprosat Viatris enligt den information
som samlats in under kliniska prévningar och spontana rapporter sedan godkannandet for forsaljning.

Foljande definitioner géller for den frekvensterminologi som anvénds nedan: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100), séllsynta (> 1/10 000 till

< 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Immunsystemet:
Mycket sallsynta: Overkénslighetsreaktioner som urtikaria, angioédem eller anafylaktiska reaktioner.

PsyKkiatriska tillstand:
Vanliga: Minskad libido.
Mindre vanliga: Okad libido.

Magtarmkanalen:
Mycket vanliga: Diarré.
Vanliga: Buksmartor, illamaende, krakningar, flatulens.




Hud och subkutan vévnad:
Vanliga: Klada, makulopapul@sa hudforandringar.
Ingen kand frekvens: VesikobullGsa eruptioner.

Reproduktionsorgan och brostkortel:
Vanliga: Frigiditet eller impotens.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Akut dverdosering ar vanligtvis mild. I de fall som rapporterats har det enda symtom som rimligen
kan hanforas till 6verdosering varit diarré. Inga fall av hyperkalcemi har nagonsin rapporterats.
Symtomatisk behandling vid éverdosering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid alkoholberoende, ATC-kod: NO7BB03
Verkningsmekanism

Strukturen hos akamprosat (kalciumacetylhomotaurinat) liknar den hos neurotransmittorer av

aminosyratyp som taurin och glutamat. Acetylgruppen gor det mojligt for molekylen att passera blod-
hjarn-barriaren.

Farmakodynamisk effekt
Akamprosat kan verka genom att stimulera GABAergisk hammande neurotransmission och
antagonisera excitatoriska aminosyror, sérskilt glutamat.

Experimentella djurstudier har visat att akamprosat paverkar alkoholberoendet hos rattor. Lakemedlet
minskar det frivilliga intaget av alkohol utan att paverka fodointaget eller det totala vatskeintaget.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorptionen av akamprosat i magtarmkanalen dr mattlig, langsam och langvarig och varierar kraftigt

fran person till person. Foda minskar den orala absorptionen av akamprosat. Steady state-nivaer av
akamprosat uppnas pa den sjunde doseringsdagen.

Den orala absorptionen uppvisar avsevérd variation och ar vanligtvis mindre &n 10 % av det intagna
lakemedlet under de forsta 24 timmarna.

Distribution
Akamprosat binds inte till protein.



Metabolism
Lakemedlet metaboliseras inte avsevart.

Eliminering
Lakemedlet utsdndras i urinen.

Linjaritet
Det finns ett linjart samband mellan kreatininclearancevarden och totalt skenbart plasmaclearance,
njurclearance och plasmahalveringstid for akamprosat.

Njurfunktion
Halveringstiden &r cirka 15-30 timmar, vilket speglar absorption snarare an elimination. Utsondringen

av akamprosat paverkas av njurfunktionen.

Nedsatt leverfunktion

Akamprosats kinetik modifieras inte i grupp A eller B av Child-Pugh-klassificeringen av nedsatt
leverfunktion, en population som sannolikt tillhor akamprosats malpopulation. Detta &r i enlighet med
franvaro av levermetabolism av ldkemedlet.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

I de prekliniska studierna &r de toxikologiska symtomen relaterade till ett hogt intag av kalcium och
inte till acetylnomotaurin. Rubbningar i fosfor/kalcium metabolismen har observerats sasom diarré,
forkalkning av mjukvavnaden, samt njur- och hjartskador. Akamprosat hade ingen mutagen eller
cancerogen effekt och inga teratogena eller negativa effekter pa manliga eller kvinnliga
reproduktionssystem hos djur. Detaljerad in vitro- och in vivo-forskning om akamprosat i syfte att
detektera genetiska och kromosomala mutationer har inte resulterat i nagra belagg for potentiell
genotoxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tablettkérna:
Glyceroldibehenat
Mikrokristallin cellulosa
Hypromellos

Vattenfri kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat

Tablettfilmdragering:
Hypromellos

Magsaftsresistent tablettdragering:

Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1 dispersion 30% (innehéller natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80)

Talk

Propylenglykol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

Blister: 3 ar.
Burk: 2 ér.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC/Aluminium-blister i forpackningar om 84, 168 och multipelférpackningar innehallande 168
(2 forpackningar om 84) tabletter eller 504 (6 forpackningar om 84) tabletter eller burk av
hogdensitetspolyeten (HDPE) med skruvlock som innehaller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67708

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2025-07-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-28
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