CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Wegiel leczniczy (Norit)
200 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera: 200 mg Carbo medicinalis (Wegla leczniczego)
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Niezyty jelit, biegunka, wzdecia, nadmierna fermentacja jelitowa, np. przy zmianach klimatu
lub skfadu pokarmu.

Jako lek uzupetniajacy w leczeniu zatru¢ toksycznymi substancjami za wyjatkiem zatrué
cyjankami, mocnymi kwasami i zasadami - po porozumieniu z lekarzem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Biegunka:

3 - 4 kapsuiki twarde jednorazowo doustnie, popijajac niewielkg iloscig wody. W razie
koniecznosci mozna dawke powtérzy¢ 3 lub wiecej razy w ciggu dnia.

W razie diugotrwatej lub nawracajgcej biegunki nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Zatrucie:

Niezwtocznie zazy¢ 10 kapsutek twardych (jedna po drugiej popijajac niewielka iloscig wody).
Dawke nalezy powtérzy¢ kilkakrotnie po krétkich przerwach.

Natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

Zawiesine wegla aktywowanego mozna podawac przez zgtebnik zotgdkowy, np. podczas
ptukania zotgdka.

W przypadku zatrucia i jesli natychmiastowy kontakt z lekarzem nie jest mozliwy, nalezy jak
najszybciej zazyé wegiel leczniczy. Im wczesniej wegiel leczniczy jest zastosowany, tym
lepszy jest wynik jego dziatania.

W czasie przyjmowania wegla leczniczego stolce mogg miec ciemne lub czarne zabarwienie.
Nalezy ograniczy¢ jego stosowanie tylko do powyzszych wskazan, a po osiggnieciu efektu
leczniczego zaprzestac¢ jego stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza preparatu.
Rozstroj zotgdka, podejrzenie niedroznosci jelit, ostry bél brzucha i zapalenie okreznicy
wrzodziejgce.

Nie nalezy stosowaé u 0sdb nieprzytomnych, u ktérych nie zabezpieczono drég
oddechowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wegla leczniczego nie nalezy stosowaé z innymi lekami, gdyz moze je adsorbowag i
ostabia¢ ich dziatanie.

Podczas leczenia weglem aktywowanym stolce mogg mie¢ ciemne lub czarne zabarwienie.
W przypadku trwania biegunki po 3 dniach leczenia nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe
badania kliniczne i biochemiczne w celu okreslenia przyczyny choroby.



W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbedne leki nalezy podawac parenteralnie, jesli konieczne
jest wywotanie wymiotéw przez lek doustny, nalezy wywotac je przed podaniem wegla.
Wegiel nalezy poda¢ 30-60 minut po ustaniu wymiotéw. Nie stosowac wegla jesli niezbedne
jest podanie specyficznego antidotum, np. metioniny doustnie.

Zagrozenie aspiracjg do ptuc, zwtaszcza w zatruciu lekami hamujgcymi oun lub mogacymi
wywotac drgawki u pacjentéw nieprzytomnych, wymaga przed wykonaniem ptukania zotgdka
zabezpieczenia w postaci intubacji.

Preparat nalezy stosowac ostroznie w przypadku zatrucia srodkami wptywajacymi na
perystaltyke jelit (np. opioidy). Srodki przeczyszczajace nalezy stosowaé ostroznie i tylko
sporadycznie podczas leczenia preparatem, gdyz ciezka i dlugotrwata biegunka moze
spowodowac zaburzenia wodno-elektrolitowe.

Wegiel leczniczy jest mato skuteczny w zatruciach m.in. kwasem borowym, siarczanem
zelazawymi i innymi zwigzkami metali, DDT, cyjankami, litem, metanolem, etanolem,
glikolem etylenowym, produktami rafinacji ropy naftowej, a takze kwasami mineralnymi i
zasadami.

Pacjenci przyjmujacy preparat przez 7 dni z powodu wzde¢ lub 2 dni z powodu biegunki, u
ktérych pomimo leczenia utrzymuija sie objawy powinni skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli u pacjentéw leczonych z powodu biegunki wystgpi gorgczka lub krew w stolcu, powinni
oni rbwniez skontaktowac¢ sie z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wegiel leczniczy podawany réwnoczesnie z innymi lekami ostabia ich wchtanianie z
przewodu pokarmowego i ich dziatanie (patrz: pkt 4.4.). Inne leki nalezy stosowac co
najmniej 2 godziny przed przyjeciem lub 2 godziny po przyjeciu wegla leczniczego.

4.6 Cigza i laktacja
Do chwili obecnej nie sg znane przeciwwskazania do stosowania leku w cigzy w okresie
laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Preparat uwazany jest za bezpieczny i nie powoduje uposledzenia sprawnosci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaparcia. Mozna temu zapobiec poprzez podawanie
lekéw pobudzajgcych perystaltyke jelit. Ponadto preparat moze spowodowac zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, wymioty, zwtaszcza u dzieci. Opisywano aspiracje do ptuc (zwtaszcza
podczas wymiotéw po podaniu wegla). Wegiel barwi stolec na czarno.

4.9 Przedawkowanie

Moze wystgpi¢ niedroznosc jelita cienkiego podczas zazycia duzych dawek wegla
leczniczego. Mozna temu zapobiec poprzez podawanie lekéw pobudzajgcych perystaltyke
jelit (np. siarczan sodu).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty wegla, wegiel leczniczy, Kod ATC: AO7BAO1.
Wegiel leczniczy ma duzg zdolnos¢ absorbujaca. Podany doustnie pokrywa btone sluzowg
przewodu pokarmowego warstwg chronigcg jg przed szkodliwym dziataniem substancii
znajdujacych sie w przewodzie pokarmowym. Nalezy stosowa¢ duze dawki wegla, gdyz
adsorbuje on nie tylko substancje toksyczne, Dzieki swoim wtasciwosciom fizykochemicznym
posiada zdolnos$¢ do nie selektywnego wigzania znajdujgcych sie w przewodzie



pokarmowym substancji, w tym gazow jelitowych, lekéw, bakterii oraz substancji toksycznych
i draznigcych, uniemozliwiajgc ich wchtoniecie. Jest on bardzo skutecznym $rodkiem
adsorbujacym, 1 g wegla moze zaadsorbowac¢ 1,8 g sublimatu, 400 mg fenolu, 800 mg
morfiny, 300 mg etanolu. Preparat dziata zapierajaco.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne
Wegiel leczniczy nie jest wchtaniany z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym jest w
catosci wydalany z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna, dwutlenek tytanu (E171), zelaza tlenek czarny (E172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od wilgoci. Przechowywac¢ w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
15 lub 30 kapsutek twardych w blistrach Aluminium-PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego
pozostatosci
Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Cabot Norit Nederland BV.,

Astronaut 34

3824 MJ Amersfoort, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-4316/ChF

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



