CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carboadsorbent, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg aktywnegggla leczniczegoQarbo activatus).
Substancje pomocnicze: 252 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Czarne, cylindryczne, twarde tabletki o gtadkieymrzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrej nieswoistej biegunki.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dorasli i mtodziez w wieku 12 lat i starsza:
2 - 5 tabletek Carboadsorbent 250 mg przyjmowarglstnie 3 - 4 razy na deb

Tabletki Carboadsorbent 250 mg ngi@otkna¢ w cataici z mah ilosciag wody lub potkaé po
rozpuszczeniu w szklance w malejstbwody i wymieszaniu do catkowitego rozpuszczenia.

Nie nalery stosowa tabletek Carboadsorbent déj niz dwa dni chybaze lekarz zaleci inaczej.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czyamub na ktogkolwiek substang pomocnica.

Produktu leczniczego Carboadsorbent, 250 mg, tdliet naley podawa przy zmniejszonej
perystaltyce (ze wzgtlu na ryzyko niedrmaosci jelit lub perforacji jelita), w niedrmnaosci jelit, po
operaciji, w zaburzeniach rownowagi elektrolitowsgy odwodnieniu, hipowolemii, bezgrednio
przed endoskopi(wziernikowaniem przetyku, gastroskqpbraz przy zwikszonym ryzyku aspiracji
u pacjentow bez intubacii.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie tabletek Carboadsorbent, 250 mg powadajeme zabarwienie stolca, ktéreamo

zamaskowakrwawienie do przewodu pokarmowego.
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Ze wzgkdu na zmniejszanabsorpgi i skutecznéé innych podawanych doustnie lekéw, kobiety
stosujce doustnérodki antykoncepcyjne powinny podczas przyjmowdatdetek Carboadsorbent,
250 mg zwgkszy¢ stopieh zabezpieczenia poprzez zastosowanie innych metgdancepcyjnych.

Kazda tabletka tego produktu zawiera 252 mg sachaialgzy wzia¢ to pod uwag u 0s6b chorych
na cukrzye.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zazwyczaj przyjmowanie aktywnegcegla leczniczegmoze zmniejszy absorpg, a w zwhzku z
tym skuteczn& innych podawanych doustnie lekéw. Dlatego po icdyjtabletek Carboadsorbent,
250 mg, przez co najmniej dwie godziny nie mglstosowa innych lekéw.

Przyjmowanie aktywnegoggla leczniczego mi@ zmniejszy absorpg i skutecznéé doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych, dlatego kobiety stasajdoustndrodki antykoncepcyjne powinny
podczas przyjmowania tabletek Carboadsorbent, 2b@wigksz\¢ stopier zabezpieczenia poprzez
zastosowanie innych metod antykoncepcyjnych.

Aktywny wegiel leczniczy nie adsorbuje skutecznie organichriymieorganicznych soli

i rozpuszczalnikow, takich jak sotelaza, lit, tal, cyjanek, metanol, etanol, etyldikm i ropa
naftowa zawierajca rozpuszczalniki. W przypadku tych substancjenakastosowainne metody
detoksykacji (np. ptukanigotadka).

4.6  Wplyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym i antykoncepcja
Aktywny wegiel leczniczy mee oddziatywd z doustnymi lekami antykoncepcyjnymi. Dlatego
w czasie leczenia nalg zastosowainna, skutecza i bezpiecza meto@d antykoncepciji.

Ciqza

Bezpieczastwo stosowania produktu leczniczego w okresigyanie zostato ustalone. Aktywny
wegiel leczniczy nie jest wchtaniany z przewodu pokawego. Z tego wzgtu nie przewiduje gi
zadnego zagtaeenia podczas stosowaniu produktu w okresigyci

Karmienie piersig

Bezpieczastwo stosowania produktu w okresie karmienia pieng zostato ustalone. Aktywny
wegiel leczniczy nie jest wchianiany z przewodu pokawego. Z tego wzgtlu nie przewiduje gi
zadnego zaguenia podczas stosowania produktu w okresie karenigierss.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Stosowanie tabletek Carboadsorbent, 250 mg niewgplyb wptywa w sposob nieistotny na
zdolnai¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepa@adane

Czesto wysgpujacym dziataniem niepadanym (>1/100, <1/10) jest ciemne zabarwienie atolc
Wymienione poniej dziatania niepzadane zgtaszano z g#cicia okreslona jako niezbyt cgsto
(>1/1000, <1/100):

- bol glowy;
- wymioty;



- hudndgci;
- zaparcia.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania magbejmowa wymioty, zaparcie i w konsekwencji miwa niedraznosé
jelit. Niedraznosci mazna zapobiec poprzez zastosowamalkow przeczyszczagych (np. siarczan
sodu).

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wia&ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczrjalitowe leki adsorbujce
Kod ATC: AO7BAOQ1, leczniczy wegiel aktywny.

Aktywny wegiel leczniczy jest to specyficznie karbonizowargteniat pochodzenia organicznego
posiadajcy duza wewretrzng powierzchng, ktéra mae adsorbowaszkodliwe lub niepzdane
substancje wewtrz przewodu pokarmowego.

Adsorpcja czsciowo wchiongtych aktywnych substancji przez aktywnyggiel leczniczy powoduje
réznice stzenia substancji kzacych w osoczu i w zawaroi jelita; w rezultacie pasywnie
zabsorbowane substancje m@yzenik& w przeciwnym kierunku, z powrotem do jelita (talializa
jelitowa). Tak wec wielokrotne podawanie aktywnegegla leczniczego me by skuteczne nawet
po absorpcji czynnej substancji.

Aktywny wegiel leczniczywykazuje dziatanie ochronne i detoksykacyjnesailae dla jelitowego
leku adsorbujcego. Na swojej powierzchni adsorbuje gazy i sutzgtatoksyczne z przewodu
pokarmowego. Sam natomiast nie jest wchianianygamizmie. Po podaniu doustnym chroni btony
sluzowe przewodu pokarmowego przed dziataniemyoéh szkodliwych substancji, lekow, toksyn,
drazniacym dziataniem pokarmow i biegunk

5.2. Wia&ciwosci farmakokinetyczne

Aktywny wegiel leczniczy jest skutecznym lekiem dziatajm miejscowo w przewodzie
pokarmowym. Lek ten nie jest wchianiany z przewpdikarmowego. Po podaniu doustnym
przechodzi przez przewoéd pokarmowy i jest wydalakgtem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania przedkliniczne nie wykazlgzczegolnego zagrenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Celuloza mikrokrystaliczna

Glicerol (85%)

Zelatyna

Talk

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)



6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3.  Okres wanosci

2 lata

6.4  Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wdg.
Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawiggaym 20 tabletek.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdllnych wymogow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Micliany
Republika Stowacji

| 8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17828

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
| 17.02.2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
| 17.02.2011r.



