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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CARBOCIT

320 mg/25 mg/3 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 320 mg aktivneho uhlia, 25 mg zasaditého galanu bizmutitého a 3 mg monohydratu
kyseliny citronove;.

Pomocné latky so zndmym tcinkom: Jedna tableta obsahuje 263 mg sacharézy a 1,2 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Cierne, okruhle, ploché tablety so skosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Akutna hnacka sposobena diétnou chybou, menej zavazné ¢revné infekcie sposobené virusmi a baktériami,
hnacka vyvoland v priebehu inych zakladnych ochoreni (diabetes mellitus), plynatost’, poruchy travenia,
drazdivé hrubé ¢revo, ulcerdzna kolitida, gastritida, gastroenteritida.

Liek je urceny na liecbu dospelych, dospievajucich a deti starSich ako 3 roky.

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci
Odporucana davka je 2 - 4 tablety 3 - 4-krat denne, pri hnacke 4 - 5 tabliet 3 - 4-krat denne.

Deti vo veku od 3 rokov
Odporucana davka je 2 - 4 tablety 3 - 4-krat denne.
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Sposob podavania

Na peroralne podanie.

Tablety sa prehltnt celé a zapiji malym mnozstvom vody, alebo sa nechaju rozpadnat’ v pohari v malom
mnozstve vody, dokladne sa rozmieSaji a obsah pohara sa vypije. Tablety je mozné pre ich velkost
rozhryzt alebo rozdrvit' a zapit’ vodou. Detom sa tablety podavaju vzdy ako suspenzia, ktord vznikne
rozdrvenim alebo rozpadnutim tabliet v malom mnozstve vody a davku dieta zapije poharom vody alebo
teplého Caju.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Liek sa nema podavat’ detom vo veku do 3 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

CARBOCIT spoésobuje Cierne zafarbenie stolice, ktoré moze zakryt’ krvacanie do gastrointestindlneho
traktu.

Liek mdze znizovat’ vstrebavanie a tym ucinky inych peroralne podavanych liekov, preto musi byt medzi
podanim CARBOCITU a inych liekov dodrzany interval aspon dvoch hodin.

Zeny, ktoré uzivaj peroralne kontraceptiva, sa poas uzivania CARBOCITU maji poistit’ aj inou formou
antikoncepcie.

CARBOCIT nepostacuje pri liecbe infekénej hnacky.

Tento liek obsahuje sachar6ozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy,
glukozo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmi uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie je vhodné podavat CARBOCIT stibezne s inymi peroralnymi liekmi, pretoze ich vstrebavanie méze byt’
zrete'ne obmedzené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o uzivani CARBOCITU pocas gravidity a dojcenia. Podavanie
tohto lieku pocas gravidity a dojCenia sa neodportca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
CARBOCIT nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

- Znizené vstrebavanie subezne podavanych peroralnych liekov.
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- Cierne zafarbenie stolice.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri predavkovani méze zlicenina bizmutu spdsobit’ nauzeu a vracanie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika, ¢revné adsorbencia
ATC kod: AO7TBAS1

Mechanizmus aéinku

Aktivne uhlie je latka s vel'kym aktivnym povrchom a silnymi adsorpénymi a protektivnymi vlastnost'ami.
V gastrointestinalnom trakte sa nevstrebava, ale viaZe na seba najroznejSie Skodlivé latky, plyny, hnilobné
produkty, toxiny a toxické produkty metabolizmu a roézne chemické zluceniny, ktoré tymto inaktivuje.
V Creve adsorbuje toxiny a vytvara inaktivne komplexy uhlie-toxicka latka, a tym prerusuje enterohepatalny
cyklus niektorych toxickych latok aleboich metabolitov. Pritomna zlu¢enina bizmutu ma lokalny
dezinfekény a adstringentny u¢inok v gastrointestinalnom trakte. Kyselina citrénova nahradza nedostatok
protonov pri ich nedostato¢nom vylucovani zaltido¢nou sliznicou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aktivne uhlie pdsobi v gastrointestindlnom trakte, v organizme sa neresorbuje a cely detoxikac¢ny ucinok
prebieha v samotnom c¢reve. Po perordlnom podani chrani sliznice gastrointestindlneho traktu pred
drazdivymi tc¢inkami zloziek potravy a pred hnackou, prechadza gastrointestindlnym traktom a eliminuje sa
stolicou. Je rovnako U¢inné pri otrave ako vyplach zaludka alebo vracanie. V niektorych pripadoch je aj
ucinnejsie, najmé ak sa po podani aktivneho uhlia poda laxativum.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ziadne zvlastne tidaje nie st zname. Bezpecnost’ lieku je overend jeho dlhoro¢nym pouZzivanim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sacharoza
mikrokrystalicka celuléza
glycerol 85 %

zelatina

mastenec

stearan horecnaty


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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sodna sol’ karboxymetylskrobu
citrénova silica

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitel'nosti

4 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister v papierovej $katuli, pisomna informacia pre pouzivatel’a.

Velkost’ balenia: 20 tabliet alebo 50 tabliet
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
IMUNA PHARM, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 Sariské Michalany

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

49/0065/72-S
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