CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

i. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Carbo Activ Aflofarm, 200 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsulka zawiera 200 mg wegla aktywnege (Carbo activatus).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: z6lcien chinolinowa.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania de stosowania

Lek stosuje sie w nastepujacych chorobach i dolegliwos$ciach:

- zatrucia pokarmowe;

- biegunki;

~wzdecia;

- Zatrucia lekami i substancjami chemicznymi (w porozumieniu z lekarzem).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne

Dorosli i dzieci powyizej 12 Iat

W Izeiszych zatruciach pokarmowych z objawami wzdeé lub nadmiernej fermentacii jelitowe;j
przyjmuje si¢ doustnie 4 do 6 kapsutek kilka razy na dobe, az do ustapienia objawow.

W ciezszych przypadkach biegunki

zawarto$é 15 do 30 kapsutek wysypaé do niewielkiej ilodci wody i przyjmowaé w postaci zawiesiny co
godzine do ustapienia objawdw (3 lub 4 razy).

W przypadku zatrué chemicznyceh i w zatruciach lekami

przyjaé niezwiocznie 10 kapsulek wegla, popijajac woda, a nastgpnie powtorzy¢ te dawke kilkakrotnie,
Natychmiast zawiadomi¢ lekarza, ktéry zdecyduje o dalszym postepowaniu.

W ciezszych zatruciach

podaje sig jednorazowo 4 g dol0 g wegla leczniczego (zawartos¢ 20 do 50 kapsulek) w postaci zawiesiny
w wodzie. Zawiesing moina podawacé sonda zotadkowsa podczas ptukania Zotadka.

Dzieci powyiej I roku Zycia
W przypadku zatru¢ lekami Jub substanciami chemicznymi
podaje si¢ zwykle jednorazowo 10 do 20 kapsulek.

Dzieci poniZej 6. roku zycia
zawarto$¢ kapsulek nalezy wsypac do niewielkiej iloscei wody i podac w postaci zawiesiny,



4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:

- z nadwrazliwoscig na substancjg czynna fub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona w
punkcie 6.1.

- nieprzytommnych, u ktérych nie zabezpieczono drég oddechowych, oraz u niemowlat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wegiel aktywny ma zdolno$¢ wigzania substancji toksycznych. Pomimo, e nie sa znane dzialania
niepozadane, nalezy ograniczy¢ jego stosowanie tylko do powyzszych wskazan, a po osiagnigciu efektu
leczniczego zaprzestad stosowania.

Wegiel aktywny nie adsorbuje rozpuszczalnikéw organicznych, w tym alkoholi, stabo adsorbuje sole
mineralne rozpuszezalne w wodzie.

Produktu leczniczego nie nalezy podawaé jednoczesnie z pokarmem, gdyZ pokarm zmniejsza zdolnosci
adsorpeyne.

Inne leki nalezy stosowad co najmniej 2 h przed przyjeciem wegla leczniczego lub 2 h po jego przyjeciu.
Nie nalezy stosowac wegla leczniczego, jesli konieczne jest jednoczesne podanie doustne swoistego
antidotum, np. metioniny.

Wegla aktywnego nie nalezy stosowaé w przypadku zatruc substancjami nie adsorbowanymi, m.in.
rozpuszezalnikami, substancjami zracymi, metalami cigzkimi, alkoholami niespozywezymi.
W leczeniu ostrych zatrué inne niezbedne leki nalezy podawaé parenteralnie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancii pomocniczych

Produkt zawiera 2olcien chinolinowa, ktéra moze powodowac reakcije alergiczne.

4.5 Interakeje z innymi produktami leezniczymi i inne rodzaje interakcji

Wegiel aktywny moze w pewnym stopniu ostabia¢ wehianianie innych lekow z przewodu pokarmowego,
zwlaszcza salicylandw, barbituranow, benzodiazepin, paracetamolu, glikozydéw nasercowych, NLPZ,
lekéw przeciwzakrzepowych i antybiotykow a takZe §rodkéw antykoncepeyjnych. Stosowany
jednoczeénie z innymi lekami podawanymi doustnie moze zmniejszac ich efekt farmakologiczny. Nie
nalezy stosowac wegla aktywnego jednoczesdnie z lekami przeciwpadaczkowymi ani z lekami
przeciwwymiotnymi, poniewaz je adsorbuje.

Alkohol w niewielkim stopniu ostabia zdolnoéc wegla aktywnego do adsorpeji kwasu
acetylosalicylowego i chinidyny.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje
Dotychczas brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wegla podczas ciazy i w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdelno$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn

Produkt leczniczy uwazany jest za bezpieczny i nie powoduje zaburzenia sprawnoéci psychofizycznej,
zdolnoéci prowadzenia pojazdow 1 obslugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Produkt leczniczy nie zaburza fizjologicznych czynnosci przewodu pokarmowego. Jednak dugotrwate

stosowanie bardzo duzych dawek moze wywotaé niedobdr witamin w wyniku ich wiazania, zaburzenia
przewodu pokarmowego spowodowane wigzaniem enzymdw trawiennych, zaparcia, niekiedy wymioty,
zwlaszcza u dzieci.



4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania. Przyjecie znacznych ilodci wegla leczniczego moze
spowodowad zaparcia,

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wegla, wegiel leczniczy.
Kod ATC: AOTBAOL

Po doustnym przyjeciu kapsulki, wegiel leczniczy uwalnia sig z niej w ciagu kilkunastu minut i adsorbuje
na swojej znacznie rozbudowanej powierzchni substancje znajdujace sig w przewaodzie pokarmowym, w
tym toksyny bakteryine, utrudniajac ich wchianianie z przewodu pokarmowego; zatrzymuje tez na swojej
powierzchni drobnoustroje (bakterie, grzyby). Mechanizm adsorpeji nie wigze sie z interakcjg chemiczna,
ale z wiladciwosciami fizycznymi i sitami elektrostatycznymi.

Wegiel leczniczy jest najsilniejszym srodkiem adsorbujacym stosowanym w lecznictwie. Adsorbeji na
powierzchni wegla ulega wigkszosé stalych produktéw leczniczych (salicylany, barbiturany,
benzodiazepiny, fenotiazyny, klonidyna, kokaina, érodli pobudzajace OUN, glikozydy nasercowe,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, nikotyna, paracetamol, inhibitory MAO, propranolol, fenytoina,
srodki blokujace receptory beta-adrenergiczne, chinina, zwigzkt purynowe, zydowudyna),

Wegiel leczniczy nie adsorbuje rozpuszezalnikéw organicznych, w tym alkoholi, stabo adsorbuje sole
mineralne rozpuszezalne w wodzie.

5.2 Whadciwosci farmakokinetyczne

Wegiel leczniczy nie podlega procesom farmakokinetycznym, poniewaz podany doustnie nie wchlania sie
z przewodu pokarmowego; nie podlega dysirybucji, nie podlega procesom metabolicznym i w
niezmienionej formie jest wydalany z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak przedklinicznych danych dla lekarza przepisujacego lek.

6. DANE FARAMCEUTYCZNE

6.1 Wykaz sabstancji pomocniczych

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zdtcien chinolinowa (E 104)
Indygotyna (E 132)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Wegiel leczniczy adsorbuje na swojej powierzchni substancje lecznicze powodujac zmniejszenie lub
catkowita utrate sity dziatania tych substancii.

6.3 Okres waznoS§ci
3 lata

0.4 Specjalne $rodki ostroznodci podezas przechowywania
Przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminiom/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
10 szt. {1 blister po 10 szt.}

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistréw po 10 szt.)

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

Brak szczegdblnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.
ul. Szkolna 31
95-054 Ksaweréw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL — 6002/ChF

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.05.2002 .
Data ostatniego przediuZenia pozwolenia: 28.10.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



