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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Carbo medicinalis
300 mg tablety

2. KVANTITATIVNE A KVALITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 300 mg aktivneho uhlia (carbo activatus).

Pomocna latka so zndmym ucinkom: Jedna tableta obsahuje 253,5 mg sachar6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Cierne, obojstranne ploché, okriihle tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek sa pouziva na liecbu u dospelych, dospievajtcich a u deti vo veku od troch rokov. Po konzultacii
s lekarom sa liek méze podavat pacientom trpiacim meteorizmom, nadmernym rozkladom potravy
v ¢reve, hnackou po nevhodnom jedle, alebo pacientom so sucasnym nalezom gastritidy a enteritidy.
Dospeli (vratane gravidnych a dojciacich zien) trpiaci meteorizmom, naduvanim, hnackami po
nevhodnom jedle, m6zu uzivat’ tento liek bez konzultacie s lekarom len kratky ¢as (nie dlhsSie ako dva
dni).

Pri otrave lickmi alebo chemickymi latkami sa odportca uzivat’ Carbo medicinalis len po konzultécii
s lekarom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Na liecbu gastrointestinalnych tazkosti, ak sa nevyzaduje medicinska konzultacia (okrem pripadu
hnacky, kedy je davka vel'mi dolezita), sa odporaca 2 — 5 tabliet (600 mg — 1500 mg) 3 — 4-krat denne.
V pripade hnacky 10—12 tabliet (3000 mg—3600 mg) 3 —4-krat denne. V inych pripadoch
davkovanie urci lekar.

Pediatricka populacia

Deti vo veku od troch rokov

Det'om urci davku a trvanie liecby lekar.

Odporacana davka je 2 —5 tabliet (600 mg— 1500 mg) 3 —4-krat denne, pri hnacke obvykle 4 —5
tabliet (1200 mg — 1500 mg) 4-krat denne.
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Sposob podavania

Na peroralne pouZitie.

Dospeli mézu pred prehltnutim tablety rozhryzt' a zapit' vodou alebo ¢ajom bez cukru. Tablety sa
moézu aj rozdrvit’ alebo nechat’ rozpustit’ v malom mnozstve vody.

Deti vo veku od troch rokov maju uzivat Carbo medicinalis vo forme suspenzie, ktora vznikne
rozpustenim tabliet v malom mnoZstve vody, ktort potom zapiju vodou alebo ¢ajom bez cukru.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
e Deti vo veku do 3 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intoxikacia

V pripade otravy sa Carbo medicinalis podava rozpustené vo vode. PouZiva sa aj pri vyplachu
zalidka. K 50 g lieku (rozdrvenych tabliet) sa pridd 400 ml vody a vSetko sa dokladne premiesa.
Vzniknutd hustd suspenzia sa poddva perordlne pomocou sondy v mnozstve priblizne 50 ml/kg
a potom sa odstrani odsatim alebo zvracanim. Postup sa niekol’kokrat opakuje.

Zafarbenie stolice

Po uziti tento liek sposobuje Cierne zafarbenie stolice, ktoré méoze zakryt krvacanie do traviaceho
traktu (melénu) alebo ho simulovat’.

Antikoncepcia

Zeny v reprodukénom veku sa maji vzhl'adom na znizenu absorpciu atym aj ucinnost’ peroralnej
antikoncepcie chranit’ aj inou formou antikoncepcie.

Sacharoza

Tento liek obsahuje 253,5 mg sacharozy v jednej tablete. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami intolerancie fruktozy, gluk6zogalakt6zovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy

a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Liek sa nema uzivat’ so zmrzlinou alebo ¢okoladou, pretoze dochadza k zniZeniu jeho G¢inku.

Carbo medicinalis méze v réznej miere znizovat’ absorpciu inych liekov z gastrointestinalneho traktu,
napr. salicylatov, barbituratov, glutetimidu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Pocas gravidity sa liek sa moZze pouzivat’ len ak je to nevyhnutné.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

Carbo medicinalis nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
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Aktivne uhlie moze spdsobovat’ nasledovné neziaduce ucinky:

Poruchy gastrointestinalneho traktu
- vracanie, najmé u deti,

- zapcha,

- Cierne sfarbenie stolice.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
- pri vracani mdze dojst’ ku aspiracii do plac.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze spdsobit’ zapchu, ktort mozno liecit’ laxativami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiaroika, crevné antiinfektiva a antiflogistika, crevné adsorbencia
ATC kod: AO7BAO1

Carbo medicinalis je praskové aktivne uhlie s vysokou absorpénou schopnostou. Po peroralnom
podani neselektivne viaze rdzne latky v gastrointestindlnom trakte, vratane latok, ktoré zvysuju
peristaltiku a prechod tekutin do ¢reva, bakteridlnych toxinov, baktérii, liekov, produktov hnilobnych
procesov, ¢revnych plynov, toxickych latok. Zabrafuje ich absorpcii v gastrointestinalnom trakte ako
aj spitnej absorpcii latok vylucenych do ¢reva, napr. pocCas enterohepatalnej cirkulacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aktivne uhlie absorbuje vSetko, ¢o sa vyskytuje v Creve, nielen toxické latky. Je rovnako uc¢inné pri
otrave ako vyplach zaludka alebo vracanie. V niektorych pripadoch je aj Gi¢innejSie, najma ak sa po
podani aktivneho uhlia poda laxativum.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bezpecnost’ je overena dlhoroénym podavanim lieku. Liek sa moéze pouzivat’ aj bez konzulticie
s lekarom.

1 g aktivneho uhlia mdze absorbovat’ 1,8 g chloridu ortutnatého, 400 mg fenolu, 800 mg morfinu, ale
len 300 mg etylalkoholu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sacharoza

mikrokrystalicka celul6za

Zelatina
karboxymetylskrob A, sodna sol’


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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glycerol
stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v po6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

AI/PVC/PVDC blistre v papierovej Skatuli. Kazdy blister obsahuje 10 tabliet.
Jedno balenie obsahuje 20 tabliet (2 x 10 tabliet).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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