CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carbo Activ Aflofarm, 200 mg, kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 200 mg wegla aktywnego (Carbo activatus).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: zoicien chinolinowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek stosuje si¢ W nastgpujacych chorobach i dolegliwosciach:

- zatrucia pokarmowe;

- biegunki;

- wzdgcia;

- zatrucia lekami i substancjami chemicznymi (w porozumieniu z lekarzem).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

W lzejszych zatruciach pokarmowych z objawami wzdeé lub nadmiernej fermentacji jelitowej
przyjmuje si¢ doustnie 4 do 6 kapsutek kilka razy na dobe, az do ustgpienia objawow.

W cigzszych przypadkach biegunki

zawartos$¢ 15 do 30 kapsulek wysypac do niewielkiej ilosci wody i przyjmowaé w postaci zawiesiny
co godzine do ustgpienia objawow (3 lub 4 razy).

W przypadku zatru¢ chemicznych i w zatruciach lekami

przyjac¢ niezwlocznie 10 kapsutek wegla, popijajac woda, a nastgpnie powtorzy¢ t¢ dawke
kilkakrotnie. Natychmiast zawiadomi¢ lekarza, ktéry zdecyduje o dalszym postepowaniu.

W cigzszych zatruciach

podaje si¢ jednorazowo 4 g do 10 g wegla leczniczego (zawartos¢ 20 do 50 kapsulek) w postaci
zawiesiny w wodzie. Zawiesing mozna podawac sonda zotadkowa podczas ptukania zotadka.

Dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia
W przypadku zatru¢ lekami lub substancjami chemicznymi
podaje si¢ zwykle jednorazowo 10 do 20 kapsutek.

Dzieci w wieku ponizej 6. roku zycia
zawarto$¢ kapsutek nalezy wsypa¢ do niewielkiej ilosci wody i poda¢ w postaci zawiesiny.



Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:

- z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1;

- nieprzytomnych, u ktorych nie zabezpieczono drég oddechowych, oraz u niemowlat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wegiel aktywny ma zdolno$¢ wiazania substancji toksycznych. Pomimo, Ze nie sa znane dzialania
niepozadane, nalezy ograniczy¢ jego stosowanie tylko do powyzszych wskazan, a po osiagnigciu
efektu leczniczego zaprzesta¢ stosowania.

Wegiel aktywny nie adsorbuje rozpuszczalnikow organicznych, w tym alkoholi, stabo adsorbuje sole
mineralne rozpuszczalne w wodzie.

Produktu leczniczego nie nalezy podawac jednoczesnie z pokarmem, gdyz pokarm zmniejsza
zdolnosci adsorpcyjne.

Inne leki nalezy stosowa¢ co najmniej 2 h przed przyjgciem wegla leczniczego lub 2 h po jego
przyjeciu.

Nie nalezy stosowa¢ wegla leczniczego, jesli konieczne jest jednoczesne podanie doustne swoistego
antidotum, np. metioniny.

Wegla aktywnego nie nalezy stosowa¢ w przypadku zatru¢ substancjami nie adsorbowanymi, m.in.
rozpuszczalnikami, substancjami zracymi, metalami cigzkimi, alkoholami niespozywczymi.
W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbgdne leki nalezy podawac parenteralnie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera zétcien chinolinows, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wegiel aktywny moze w pewnym stopniu ostabia¢ wchtanianie innych lekéw z przewodu
pokarmowego, zwlaszcza salicylandow, barbituranow, benzodiazepin, paracetamolu, glikozydow
nasercowych, NLPZ, lekow przeciwzakrzepowych i antybiotykow a takze srodkow
antykoncepcyjnych. Stosowany jednocze$nie z innymi lekami podawanymi doustnie moze zmniejszac
ich efekt farmakologiczny. Nie nalezy stosowaé wegla aktywnego jednoczeénie z lekami
przeciwpadaczkowymi ani z lekami przeciwwymiotnymi, poniewaz je adsorbuje.

Alkohol w niewielkim stopniu ostabia zdolno$¢ wegla aktywnego do adsorpcji kwasu
acetylosalicylowego i chinidyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dotychczas brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wegla w okresie ciazy i
karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Carbo Activ Aflofarm nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy nie zaburza fizjologicznych czynnosci przewodu pokarmowego. Jednak dtugotrwate
stosowanie bardzo duzych dawek moze wywota¢ niedobor witamin w wyniku ich wigzania,
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zaburzenia przewodu pokarmowego spowodowane wigzaniem enzymow trawiennych, zaparcia,
niekiedy wymioty, zwlaszcza u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sa znane przypadki przedawkowania. Przyjecie znacznych ilo$ci wegla leczniczego moze
spowodowac¢ zaparcia.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wegla, wegiel leczniczy.
Kod ATC: A07BAO1

Po doustnym przyjeciu kapsultki, wegiel leczniczy uwalnia si¢ z niej w ciggu kilkunastu minut i
adsorbuje na swojej znacznie rozbudowanej powierzchni substancje znajdujgce si¢ w przewodzie
pokarmowym, w tym toksyny bakteryjne, utrudniajac ich wchianianie z przewodu pokarmowego;
zatrzymuje tez na swojej powierzchni drobnoustroje (bakterie, grzyby). Mechanizm adsorpcji nie
wigze si¢ z interakcjg chemiczna, ale z wlasciwo$ciami fizycznymi i sitami elektrostatycznymi.
Wegiel leczniczy jest najsilniejszym $rodkiem adsorbujgcym stosowanym w lecznictwie. Adsorpcji na
powierzchni wegla ulega wigkszo$¢ statych produktow leczniczych (salicylany, barbiturany,
benzodiazepiny, fenotiazyny, klonidyna, kokaina, $rodki pobudzajace OUN, glikozydy nasercowe,
niesteroidowe leki przeciwzapalne, nikotyna, paracetamol, inhibitory MAO, propranolol, fenytoina,
srodki blokujace receptory beta-adrenergiczne, chinina, zwigzki purynowe, zydowudyna).

Wegiel leczniczy nie adsorbuje rozpuszczalnikow organicznych, w tym alkoholi, stabo adsorbuje sole
mineralne rozpuszczalne w wodzie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wegiel leczniczy nie podlega procesom farmakokinetycznym, poniewaz podany doustnie nie wchlania
si¢ z przewodu pokarmowego, nie podlega dystrybucji, nie podlega procesom metabolicznym i w
niezmienionej formie jest wydalany z kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych dla lekarza przepisujacego lek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. DANE FARAMCEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zoékcien chinolinowa (E 104)
Indygotyna (E 132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wegiel leczniczy adsorbuje na swojej powierzchni substancje lecznicze powodujac zmniejszenie lub
catkowitg utrate sity dziatania tych substancji.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
10 szt. (1 blister po 10 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100
E-mail:aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-6002/ChF

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 maja 2002 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06 lutego 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



