CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegiel leczniczy VP, 200 mg, kapsutki, twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka, twarda zawiera 200 mg wegla aktywnego (Carbo activatus).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuftki, twarde

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Biegunki, niestrawnos¢, wzdecia
Zatrucia lekami i innymi zwigzkami chemicznymi — po porozumieniu z lekarzem

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Niestrawnosé i wzdecia:

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

Doustnie, przeci¢tnie 4 do 6 kapsultek kilka razy na dobe, az do ustgpienia objawow. Kapsutki mozna
potyka¢ w catosci, jednak w celu uzyskania szybszego dziatania zalecane jest stosowanie w postaci
zawiesiny powstalej po wsypaniu zawartosci kapsulek do niewielkiej ilosci wody.

Biegunki:

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

Jednorazowo doustnie okoto 4,0 g (20 kapsutek), najlepiej w postaci zawiesiny powstaltej po wsypaniu
zawarto$ci kapsutek do niewielkiej ilosci wody. Dawke mozna powtarzac¢ co kilka godzin, jesli to
konieczne.

Zatrucia lekami i zwigzkami chemicznymi:

Doro$li oraz dzieci powyzej 1 roku:
Jednorazowa dawka doustna wynosi zwykle okoto 12,5 g (okoto 62 kapsutek). W razie potrzeby
mozna j3 podawac kilka razy w ciagu doby.

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

W leczeniu zatrué¢ lekami i substancjami chemicznymi produkt leczniczy podaje sie najczesciej w
postaci zawiesiny powstalej po wsypaniu zawartosci kapsutek do niewielkiej ilo$ci wody. Zawiesing
podaje si¢ doustnie przez zglgbnik w zalecanej dawce i usuwa przez odessanie lub wywotanie
wymiotow, odzyskujac catkowitg ilo$¢ podanego wegla.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Preparatu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw nieprzytomnych, u ktorych nie zabezpieczono drég
oddechowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

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

W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbedne leki nalezy podawaé 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 wymiotow. Nie nalezy stosowac wegla, kiedy
niezbedne jest podanie doustne specyficznego antidotum, np. metioniny.

Zagrozenie aspiracja do pluc, zwlaszcza w zatruciu lekami hamujgcymi osrodkowy uktad nerwowy
lub prowadzacymi do drgawek i u pacjentow nieprzytomnych, wymaga przed wykonaniem ptukania
zotadka zabezpieczenia w postaci intubacji.

Wegiel aktywny jest mato skuteczny w zatruciu mi¢dzy innymi: kwasem borowym, siarczanem
zelaza(ll) i innymi zwigzkami 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 wzde¢ lub 2 dni z powodu biegunki, u ktérych
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¢ niewystarczajace).

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczym i inne rodzaje interakcji

Wegiel aktywny podany doustnie w réznym stopniu hamuje wchtanianie licznych, jednoczesnie
podanych lekdw, m.in. salicylanéw, barbituranéw, glutetimidu (patrz punkt 5.1.).

Inne leki nalezy stosowaé co najmniej 2 godziny przed lub po przyjeciu wegla aktywnego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dotychczas brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wegla aktywnego podczas
cigzy i laktacji. Mimo braku przeciwwskazan nalezy wziag¢ pod uwagg dziatanie zapierajace produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Wegiel leczniczy VP nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia zotadka i jelit: rzadko (u >1/10 000 do <1/1 000 pacjentow) obserwuje si¢ wymioty,

zaparcia, biegunki, czarne zabarwienie stolca.
Odnotowano przypadki aspiracji leku do ptuc.




4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Wegiel aktywny przyjety w zbyt duzej dawce
moze spowodowaé zaparcia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wegla, wegiel leczniczy, kod ATC: A 07 BA 01.

Wegiel leczniczy jest sproszkowanym weglem aktywnym o duzej zdolno$ci adsorpeyjnej. Po

podaniu doustnym wigze nieselektywnie rozne substancje znajdujace si¢ w przewodzie pokarmowym,
w tym zwigzki nasilajace perystaltyke i przenikanie wody do §wiatla jelita, toksyny bakteryjne,
bakterie, leki, produkty gnilne, gazy jelitowe, substancje toksyczne itp., uniemozliwiajgc w ten sposob
ich wchtonigcie z przewodu pokarmowego. Uniemozliwia takze wtorne wchlanianie zwigzkow
wydalonych do jelit np. z zo6lcia.

Stosuje si¢ duze dawki wegla, poniewaz adsorbuje on w jelicie nie tylko substancje toksyczne. Wegiel
aktywny jest najskuteczniejszym sposrod srodkéw adsorbujacych - 1 g moze

zaadsorbowac¢ 1,8 g sublimatu, 400 mg fenolu, 800 mg morfiny, ale tylko 300 mg alkoholu etylowego.
Ocenia si¢, ze w leczeniu zatru¢ jest rownie skuteczny jak ptukanie zotadka lub wymioty,

a w niektorych przypadkach nawet efektywniejszy, zwlaszcza jesli po jego podaniu, po pewnym
czasie, zostanie podany lek przeczyszczajacy.

Wegiel adsorbuje m.in. nastepujace substancje: kwas acetylosalicylowy i inne salicylany, barbiturany,
benzodiazepiny, chlorometiazol, chloroching, chloropromazyne i podobne do niej fenotiazyny,
klonidyng, kokaing i inne leki pobudzajace OUN, digoksyne i digitoksyng, ibuprofen, kwas
mefenamowy, mianseryne, nikotyng, paracetamol, parakwat, $rodki z grupy inhibitorow MAO,
fenytoine, propranolol i inne $rodki blokujace receptory beta-adrenergiczne, chining, teofiling,
zidowudyng.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wegiel aktywny nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wydalany jest w catosci z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktad otoczki kapsuitki:

zelatyna, zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171),
indygokarmin (E 132).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przygotowanie zawiesiny:

Zawarto$¢ kapsulek nalezy wsypaé do niewielkiej ilosci wody.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-6170/ChF

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

Data wydania pierwszego wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.09.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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