CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carbo medicinalis MF, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 250 mg wegla aktywnego (Carbo activatus).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Biegunki i wzdgcia.
W porozumieniu z lekarzem - zatrucia lekami lub innymi substancjami chemicznymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

- Wzdecia: 4 do 5 tabletek kilka razy na dobg, az do ustapienia objawow.

- Biegunka: 12 do 16 tabletek jednorazowo. Tabletki przed potknieciem nalezy rozkruszy¢ lub
pogryz¢. Najlepiej podawa¢ w postaci wodnej papki przygotowanej z rozkruszonych tabletek.
W razie koniecznosci dawke mozna powtarzac co kilka godzin.

- Zatrucia lekami lub innymi substancjami toksycznymi: jednorazowo poda¢ 49 do 50 tabletek.
W przypadku cigzkich zatru¢ mozna podac jednorazowo do 100 g wegla leczniczego. W razie
koniecznos$ci mozna powtarzac¢ kilkakrotnie w ciggu doby.

Dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia

Zatrucia lekami lub innymi substancjami toksycznymi: jednorazowo poda¢ 49 do 50 tabletek.
W przypadku cigzkich zatru¢ mozna poda¢ jednorazowo do 100 g wegla leczniczego. W razie
koniecznos$ci mozna powtarzac¢ kilkakrotnie w ciggu doby.

Dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia
Zatrucia lekami lub innymi substancjami toksycznymi: zwykle jednorazowo 1 g/kg mc. w postaci
zawiesiny w wodzie. W razie koniecznos$ci mozna powtarza¢ co 4 do 6 h.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
Nie stosowac¢ u 0s6b nieprzytomnych, u ktérych nie zabezpieczono drég oddechowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wegiel aktywny stwarza zagrozenie przy aspiracji do ptuc, zwlaszcza w zatruciu lekami hamujacymi
osrodkowy uktad nerwowy lub wywotujacymi drgawki. Przed jego podaniem chorych
nieprzytomnych nalezy zabezpieczy¢ za pomocg intubacji.

W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbedne leki nalezy podawac parenteralnie. Jesli konieczne jest
wywotanie wymiotow za pomoca leku doustnego, wymioty nalezy wywota¢ przed podaniem wegla.
Wegiel aktywny nalezy poda¢ 30 do 60 minut po ustaniu wymiotéw. Nie stosowaé wegla aktywnego,
jesli niezbedne jest doustne podanie specyficznego antidotum, np. metioniny.

Produkt nalezy stosowac ostroznie w przypadku zatrucia srodkami wpltywajacymi na perystaltyke jelit
(np. opioidami). Srodki przeczyszczajace nalezy stosowaé ostroznie i tylko sporadycznie podczas
leczenia produktem, gdyz cigzka i dtugotrwata biegunka moze spowodowac zaburzenia wodno-
elektrolitowe.

Wegiel aktywny jest mato skuteczny w zatruciu kwasem borowym, siarczanem zelaza i innymi
zwigzkami metali, DDT, cyjankami, litem, etanolem, metanolem, glikolem etylenowym, zwigzkami
nierozpuszczalnymi w wodzie, a takze kwasami i zasadami nieorganicznymi.

Pokarm zmniejsza zdolnosci adsorpcyjne wegla.

Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy przez 7 dni z powodu wzde¢ lub 2 dni z powodu biegunki,
u ktérych pomimo leczenia utrzymujg si¢ objawy, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli podczas leczenia biegunki wystapi krew w stolcu lub goraczka, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
Z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharozy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoltem ziego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

W razie przyjecia wigcej niz 27 tabletek na dobg, ilos¢ zawartej w tabletkach sacharozy przekracza
5 0/24 h; nalezy to wzigé pod uwage U pacjentéw z cukrzyca.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego z innymi lekami podawanymi doustnie, poniewaz wegiel
aktywny je adsorbuje i hamuje ich dziatanie.

Po podaniu doustnym produkt leczniczy ostabia wchtanianie innych lekow do krwiobiegu. Wegiel
aktywny adsorbuje nast¢pujace substancje lecznicze: salicylany, barbiturany, benzodiazepiny,
chlormetiazol, chloroching, chloropromazyne i inne pochodne fenotiazyny, klonidyng i inne leki
stymulujgce OUN, digoksyne, digitoksyne, ibuprofen, kwas mefenamowy, mianseryne, nikotyne,



paracetamol, leki z grupy inhibitorow MAO, fenytoing, propranolol i inne leki blokujace receptory
B-adrenergiczne, chining, teofiling, zydowudyne.

Leki nalezy stosowaé co najmniej 2 godziny przed przyjeciem lub po przyjeciu wegla aktywnego.
W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbg¢dne leki nalezy podawac parenteralnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania wegla aktywnego u kobiet w cigzy.
Dotychczas brak jest innych istotnych danych epidemiologicznych. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢

w przypadku przepisywania produktu leczniczego kobietom w cigzy lub karmigcym piersia.
Jednakze, wegiel aktywny nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego 1 jest nieczynny
farmakologicznie. W zwigzku z tym nie przewiduje si¢ istotnego ryzyka w czasie podania w okresie
ciazy lub laktacji. Nalezy uwzgledni¢ dziatanie zapierajace produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Carbo medicinalis MF nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Duze ilosci wegla aktywnego, szczegdlnie po podaniu wielokrotnym, moga spowodowaé zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, zaparcia. U dzieci mogg wystapi¢ wymioty. Opisywano przypadki aspiracji do
pluc wegla aktywnego podanego doustnie.

Produkt leczniczy moze barwi¢ stolec na czarno.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgltaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Teoretycznie, zazycie duzej ilosci produktu
leczniczego moze spowodowac cigzkie zaparcia. Nalezy wowczas zastosowac srodki
przeczyszczajace.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, przeciwzapalne i przeciwzakazne stosowane
w chorobach jelit; adsorbenty jelitowe; wegiel leczniczy
Kod ATC: A07BA0O1

Wegiel leczniczy (obecna nazwa farmakopealna - wegiel aktywny) jest lekiem o silnych
wlasciwosciach adsorbujacych. Podany doustnie pokrywa blone §luzowa przewodu pokarmowego
warstwg ochronng. Adsorbuje na swej powierzchni rozne substancje znajdujgce si¢ w przewodzie
pokarmowym, w tym zwigzki nasilajgce perystaltyke i powodujgce biegunke oraz zwiekszajgce


mailto:ndl@urpl.gov.pl

przenikanie wody do $wiatla jelita, toksyny bakteryjne, bakterie, leki, gazy jelitowe, produkty gnilne
i zwigzki toksyczne. Adsorbujac toksyczne substancje, wegiel aktywny zmniejsza lub zapobiega ich
wchionieciu z przewodu pokarmowego do krwiobiegu. Uniemozliwia takze wtorne wchlanianie
substancji wydalonych do jelit, np. z z6tcig. Wykazuje takze dziatanie zapierajace.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wegiel leczniczy nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i nie ulega procesom metabolicznym.
Jest w catosci wydalany z katem.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Laktoza

Karmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

20 szt. — 2 blistry po 10 szt.

40 szt. — 4 blistry po 10 szt.

Butelka z PP z zakretka z PE.

75 szt. — 1 butelka po 75 szt.

100 szt. — 1 butelka po 100 szt.

6.6  Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medicofarma S.A.,

ul. Sokotowska 9 lok. 19,

00-142 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15785

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lipca 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



