CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carbo medicinalis VP, 300 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 300 mg wegla aktywnego (Carbo activatus).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
sacharoza (253,5 mg na tabletke), sod (1,029 mg na tabletke).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki sg czarne, okragle, obustronnie ptaskie 1 gladkie
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Biegunki, niestrawno$¢, wzdecia.
Zatrucia lekami i innymi zwigzkami chemicznymi - po porozumieniu z lekarzem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Niestrawnosé i wzdecia:

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat:

Doustnie, stosuje si¢ przecietnie 3 — 4 tabletki kilka razy na dobe, az do ustagpienia objawow.
Tabletki mozna potyka¢ w calosci, jednak w celu ich szybszego dziatania zalecane jest ich
rozgryzanie.

Biegunki:

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat:
Jednorazowo doustnie okoto 4,0 g (10-13 tabletek), najlepiej w postaci przygotowanej
z rozkruszonych tabletek wodnej papki. Dawke mozna powtarzac co kilka godzin, jesli to konieczne.

Zatrucia lekami i zwigzkami chemicznymi:

Dorosli oraz dzieci powyzej 1 roku:
Jednorazowa dawka doustna wynosi zwykle okoto 12,5 g (41-42 tabletki). W razie potrzeby mozna
ja podawac kilka razy w ciaggu doby.

Dzieci ponizej 1 roku:
Jednorazowa dawka doustna wynosi zwykle 1 g/kg mc. W razie potrzeby mozna ja powtarzac
co 4 — 6 godzin.

Osoby w wieku podesztym, pacjenci z niewydolno$cia nerek i watroby
Bez zmian dawkowania.




W leczeniu zatru¢ lekami i substancjami chemicznymi produkt leczniczy podaje si¢ najczesciej

w zawiesinie wodnej, np. do ptukania zotadka. Sporzadza si¢ ja mieszajac rozkruszone tabletki

z 400 ml wody destylowanej. Zawiesina powinna mie¢ konsystencj¢ gestej Smietany. Podaje si¢ ja
doustnie przez zglgbnik w zalecanej dawce i usuwa przez odessanie lub wywotanie wymiotow,
odzyskujac catkowita ilo$¢ podanego wegla.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniona
w punkcie 6.1.

Preparatu nie nalezy stosowac u pacjentéw nieprzytomnych, u ktérych nie zabezpieczono drog
oddechowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wegla aktywnego nie nalezy podawac jednoczesnie z innymi lekami, poniewaz moze je adsorbowac
1 oslabia¢ ich dziatanie.

W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbg¢dne leki nalezy podawac parenteralnie. Jesli konieczne jest
wywotanie wymiotow przez lek doustny (np. ipekakuang), nalezy wywotac¢ je przed podaniem
wegla. Wegiel nalezy poda¢ 30 - 60 minut po ustaniu wymiotéw. Nie nalezy stosowaé wegla, kiedy
niezbedne jest podanie doustne specyficznego antidotum np. metioniny.

Istnieje zagrozenie aspiracja do ptuc w czasie podawania produktu u pacjentdow nieprzytomnych oraz
w przypadku zatrucia lekami hamujacymi osrodkowy uktad nerwowy lub prowadzacymi do
drgawek. W takich sytuacjach przed wykonaniem ptukania zotadka, wymagane jest zabezpieczenie
W postaci intubacji.

Wegiel aktywny jest mato skuteczny w zatruciu migdzy innymi: kwasem borowym, siarczanem
zelaza(Il) i innymi zwiazkami metali, DDT, cyjankami, litem, etanolem, metanolem, glikolem
etylenowym, produktami rafinacji ropy naftowej a takze kwasami i zasadami nieorganicznymi.
Pacjenci przyjmujacy produkt przez 7 dni z powodu wzdg¢ lub 2 dni z powodu biegunki, u ktorych
pomimo leczenia objawy utrzymuja si¢, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem. Tak samo powinny
postapi¢ osoby przyjmujace lek z powodu biegunki, jesli wystapi u nich goraczka lub krew w stolcu
(leczenie wylacznie weglem moze by¢ niewystarczajgce).

Ostroznie stosowac w przypadku zatrucia srodkami wplywajacymi na perystaltyke jelit (np. Srodki
przeciwcholinergiczne, opioidy). Srodki przeczyszczajace nalezy stosowaé ostroznie i tylko
sporadycznie podczas leczenia weglem aktywnym, poniewaz cigzka i dlugotrwala biegunka moze
prowadzi¢ do zaburzen wodno-elektrolitowych.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 253,5 mg sacharozy w jednej tabletce, co odpowiada 3,3 g sacharozy
w 13 tabletkach oraz 10,6 g sacharozy w 42 tabletkach. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow
z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Sod
Produkt leczniczy zawiera 1,029 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w jednej tabletce, co
odpowiada 13,4 mg sodu w 13 tabletkach (stanowi to 0,67% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g



dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych) oraz 43,2 mg sodu w 42 tabletkach (stanowi to 2,16%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wegiel aktywny podany doustnie w r6znym stopniu hamuje wchtanianie licznych, jednoczesnie
podanych lekow, m.in. salicylanow, barbituranow, glutetimidu (patrz punkt 5.1). Inne leki nalezy
stosowac co najmniej 2 godziny przed lub po przyjgciu wegla aktywnego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Dotychczas brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wegla aktywnego podczas
cigzy i karmienia piersia.

Podczas cigzy moze by¢ stosowany jedynie w przypadkach gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Z uwagi na fakt, ze wegiel aktywny nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego mato
prawdopodobne jest, by wywieral on niekorzystny wptyw na dzieci karmione piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Carbo medicinalis VP nie ma wptywu na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty, zwlaszcza u dzieci, zaparcia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sroédpiersia: aspiracja do ptuc (zwlaszcza
podczas wymiotow po podaniu wegla).

Wegiel barwi stolec na czarno.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Moze powodowac zaparcia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: jelitowe leki adsorbujace, preparaty wegla, kod ATC: AO7B AO1.

Wegiel leczniczy jest sproszkowanym weglem aktywnym o duzej zdolnosci adsorpcyjne;j.

Po podaniu doustnym wigze nieselektywnie rézne substancje znajdujace si¢ w przewodzie
pokarmowym, w tym zwiazki nasilajace perystaltyke i przenikanie wody do $wiatla jelita, toksyny
bakteryjne, bakterie, leki, produkty gnilne, gazy jelitowe, substancje toksyczne itp. uniemozliwiajac
w ten sposob ich wchtonigcie z przewodu pokarmowego. Uniemozliwia takze wtorne wchianianie
zwigzkow wydalonych do jelit np. z z6lcia.

Stosuje si¢ duze dawki wegla, poniewaz adsorbuje on w jelicie nie tylko substancje toksyczne.
Wegiel aktywny jest najskuteczniejszym sposrod srodkoéw adsorbujacych — 1 g moze zaadsorbowacé
1,8 g sublimatu, 400 mg fenolu, 800 mg morfiny, ale tylko 300 mg alkoholu etylowego. Ocenia sig,
ze w leczeniu zatru¢ jest rownie skuteczny jak ptukanie zotadka lub wymioty, a w niektoérych
przypadkach nawet efektywniejszy, zwtaszcza jesli po jego podaniu, po pewnym czasie, zostanie
podany lek przeczyszczajacy.

Wegiel adsorbuje m.in. nastgpujace substancje: kwas acetylosalicylowy i inne salicylany,
barbiturany, benzodiazepiny, chlormetiazol, chloroching, chlorpromazyne i podobne do niej
fenotiazyny, klonidyne, kokaing i inne leki pobudzajace OUN, digoksyne i digitoksyne, ibuprofen,
kwas mefenamowy, mianseryne, nikotyne, paracetamol, parakwat, srodki z grupy inhibitoréw MAO,
fenytoing, propranolol i inne $rodki blokujace receptory beta-adrenergiczne, chining, teofiline,
zidowudyne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wegiel aktywny nie wchiania si¢ w przewodzie pokarmowym. Po podaniu doustnym w catos$ci
wydalany jest z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, celuloza mikrokrystaliczna, zelatyna, karboksymetyloskrobia sodowa, glicerol, magnezu
stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
20 szt. (2 blistry po 10 szt.).

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0620

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

20 grudnia 1971 r./ 1261

29 marca 1999 r. / R/0620
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 27 sierpnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



