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1.NOMBRE DEL MEDICAMENTO: CAMPRAL®, comprimidos
laqueados. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
Acamprosato 333.0 mg., Excipientes, ¢.s.p. 1 comprimido. 3. FORMA
FARMACEUTICA: Comprimidos lagueados. 4. DATOS CLINICOS:
a. Indicaciones terapéuticas: Acamprosato estd indicado en la terapia de
“mantenimiento de abstinencia en pacientes dependientes del alcohol™.
Deberi ser combinada con psicoterapia. b. Posologia y forma de adminis-
tracién: Pacientes. cuyo peso es superior a los 60 kg, 2 comprimidos de
acamprosato tres veces al dia (2 comprimidos por la mafiana. 2 al mediodia
y 2 por la noche). En pacientes con peso inferior a los 60 kg. la posologia
es de 4 comprimidos en tres tomas diarias (2 comprimidos por la mafiana.
1 al mediodia, y 1 por la noche). La duracién recomendada es | aiio.
. Contraindicaciones: hipersensibilidad conocida al farmaco, insuficiencia
renal ¢ insuficiencia hepdtica severa. d. Advertencias y precauciones
especiales de empleo: Acamprosato no constituye tratamiento para el
periodo de desintoxicacion alcohdlica. No estd indicada su administracion
aninos ni ancianos. e. Interaccion con otres medicamentos y otras formas
de interaccidn: La administracién simultinea de alcohol y acamprosato no
afecta las propiedades farmacocinéticas ni del alcohol ni del acamprosato.
La administracion de acamprosato conjuntamente con las comidas reduce
la biodisponibilidad del firmaco, en comparacién con la administracion en
ayunas. Los estudios farmacocinéticos han sido completados y no han puesto
de manifiesto interacciones entre acamprosato y diazepam., disulfiram e
imipramina. f. Embarazo y lactancia: Aunque en los estudios realizados
en animales no se haya evidenciado ni fetotoxicidad mi teratogenicidad, la
seguridad de acamprosato en mujeres embarazadas no ha quedado establecida.
Acamprosato no deberd ser administrado durante el embarazo. Ante la
ausencia de estudios realizados en humanos para determinar si acamprosato
es excretado 0 no a través de la leche matema. se recomienda no administrar
acamprosato a mujeres en periodo de lactancia. g. Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinaria: No se han descrito. h. Reacciones
adversas: Las reacciones adversas gue con mayor frecuencia aparecen tras
la administracién de acamprosato son de cardcter gastrointestinal (nduseas,
vémitos, dolor abdominal) y demmatolégico (prurito, erupcién maculopapular),
siendo, cuando aparecen, de cardcter leve y transitorio. Otras reacciones
descritas como alteraciones de la libido, fngidez o impotencia. lo han sido
en igual proporcidn que con placebo. i. Sobredosificacién: Han sido descritos
cinco casos de sobredosificacion asociada con la terapia de acamprosato en
humanos, incluyendo un paciente que inginié 43 g de acamprosato. Después
de practicar un lavado gdstrico, todos los pacientes se recuperaron comple-
tamente. En dos casos aparecié diarrea. No se manifesté ningiin caso de
hipercalcemia a consecuencia de una sobredosificacion. Sin embargo, en
caso de suceder asi, el paciente deberd ser sometido a tratamiento por
hipercalcemia aguda. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
a. Propiedades farmacodindmicas: Acamprosato (acetil homotaurinato
de calcio) tiene una estructura molecular similar a la de los aminodcidos
neuromediadores, tales como la taurina o dcido gamma amino butirico
(GABA), incluyendo una acetilacién que permite atravesar la barrera
hematoenceflica. Acamprosato posee una actividad estimulante del neuro-
transmisor inhibidor de la transmisién GABA. asi como una accion antagonista
de los aminodcidos excitatorios. particularmente el glutamato. Estudios
llevados a cabo en animales de experimentacion han demostrado que el
acamprosato posee un efecto especifico sobre la dependencia del alcohol,
pues reduce la ingesta voluntaria en ratas con dependencia del alcohol, sin
modificar la ingesta alimentaria ni la ingesta de liquidos. b. Propiedades
farmacocinéticas: La absorcion de acamprosato en el tracto gastrointestinal
es moderada, lenta y prolongada con una considerable variabilidad inter-
individual, siendo habitualmente inferior al 10% de! farmaco ingerido durante
las primeras 24 horas. La ingesta reduce la absorcién oral de acamprosato.
Se consiguen niveles plasméticos estables al séptimo dia de la administracion
repetida. No hay fijacin a las proteinas plasméticas. El 50% de acamprosato
se excreta por la orina sin ser metabolizado. Existe una relacion lineal entre
los valores de aclaramiento de creatinina y el aclaramiento plasmético
aparente total, aclaramiento renal, y vida media plasmtica de acamprosato.
La farmacocinética de acamprosato no se modifica por alteraciones de la
funcién hepdtica. ¢. Datos preclinicos de seguridad: En los estudios
preclinicos se detectaron signos de toxicidad relacionados con la ingesta
excesiva de calcio, pero no por la acetilhomotaurina. Se han observado
alteraciones del metabolismo fésforo-calcio, incluyendo diarrea, calcificacion
de los tejidos blandos, lesiones renales y cardiacas. Acamprosato no evidencié
ningun efecto mutagénico o cancerigeno, asi como tampoco ningiin efecto
teratGgeno, ni tampoco reacciones adversas sobre el sistema reproductor de
las hembras 0 machos. Investigaciones in vitro e in vivo en bisqueda de
efectos mutagénicos no han evidenciado potencial de toxicidad genética.
6. DATOS FARMACEUTICOS: a. Relacién de excipientes: Crospovidona.
celulosa microcristalina, silicato de magnesio, glicolato, sodico de almidén,
silice anhidro coloidal, estearato de magnesio, Eudragit L 30 D, talco, .
propilenglicol. b. Incompatibilidades: No se han descrito. ¢. Periodo de S]empre a su lado *Campral abre un
validez: 3 aiios. d. Precauciones especiales de conservacion: No procede.
e. Naturaleza y contenido del recipiente. Precio de venta al piblico: nuevo horizonte de esneranza en el tratamiento de todos
Hojas de aluminio/blisters PVC de 12 6 20 comprimidos. Los blisters se
presentan en envases de 84 comprimidos. PVP (IVA) 4= 5.655 ptas NM.
{. Instrucciones de uso/manipulacion: No procede. g. Nombre o razén
social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion:
Lipha S.A. 34, rue Saint Romain. 69379 LYON CEDEX 08. FRANCIA.
Distribuidor: Merck Farma y Quimica, S.A. Poligono Merck. 08100
Mollet del Valles (Barcelona). Condiciones de dispensacion: con receta
médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Aportacion normal > " .
e e IO siempre a su lado, dandoles seguridad.
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los pacientes con problemas derivados del consumo de
alcohol. Campral es una valiosa ayuda para mantener la

abstinencia y prevenir las recaidas. Por eso Campral esta
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