Bipacksedel: Information till anvandaren

Aotal 333 mg enterotablett
akamprosat

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aotal &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Aotal

Hur du tar Aotal

Eventuella biverkningar

Hur Aotal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouakrwnhE

1. Vad Aotal ar och vad det anvands for

Aotal minskar aterfallsrisken efter avvanjningsbehandling hos alkoholberoende patienter. Det
rekommenderas att behandlingen kombineras med radgivning.

2. Vad du behover veta innan du tar Aotal

Ta inte Aotal:

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

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Aotal:
- om du har starkt nedsatt leverfunktion

Aotal bor inte ges till patienter under 18 ar och Gver 65 ar.

Andra lakemedel och Aotal



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Erfarenheten av behandling under graviditet &ar liten. Gravida kvinnor skall darfér endast anvanda
Aotal nér lakare beddmt att nyttan med behandlingen &r stérre &n den eventuella risken for
fostret.

Det ar ok&nt om Aotal utsondras i brostmjolk. Aotal ska darfor inte anvandas vid amning.

Kérformaga och anvéandning av maskiner

Du dr sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r 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 vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Aotal paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Aotal innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Aotal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Tabletterna skall svéljas hela.

Patienter som vager 60 kg eller mer: 2 tabletter tre ganger dagligen, morgon, middag och
kvall.

Patienter som vager mindre an 60 kg: 2 tabletter pA morgonen, 1 tablett mitt pa dagen och 1
tablett till natten.

Rekommenderad behandlingstid ar ett ar.

Om du upplever att effekten av Aotal ar for stark eller for svag vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Aotal

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.

Symtom pa éverdosering ar diarré.



Om du har glémt att ta Aotal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla I1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare): Diarré.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare): Buksmartor, illamaende,
krakningar, gasbildning (flatulens), klada, hudutslag, minskad sexuell lust, frigiditet och
impotens.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare): Okad sexuell lust.

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare): Allergiska
reaktioner som nésselfeber och svullnad i ansikte och svalg (angioddem) * eller allergisk
chockreaktion.

Ingen kand frekvens: Blasor pa hud eller slemhinnor.

* Sluta att ta Aotal och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av féljande symptom
(angiotdem):

¢ svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svalja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aotal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr akamprosat

- Ovriga innehallsamnen &r krospovidon, mikrokristallin cellulosa, magnesiumsilikat,
natriumstérkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, Eudragit L30D,
talk, propylenglykol.

Lakemedlet utseende
Vit, bikonvex tablett, praglad 333 pa ena sidan.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Merck-koncernen
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