CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lecicarbon, 500 mg + 680 mg, czopki

Do stosowania u oséb dorostych.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy czopek Lecicarbon zawiera:
sodu wodoroweglan w ilosci 0,500 g, sodu diwodorofosforan w ilosci 0,680 g.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Produkt Lecicarbon zawiera (3-sn-fosfatydylo)choling (=olej sojowy, lecytyny w postaci fosfatydow,
36 mg fosfatydow na czopek).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopki.

Lecicarbon jest czopkiem o barwie kremowej, jednorodnym, o ksztalcie torpedy; jest zapakowany
w blistry z folii PVC/PE po pig¢ sztuk, z wyttoczonym numerem serii i terminem waznosci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie zapar¢ majacych r6zng przyczyne (np. spowodowane dieta uboga w btonnik,
brakiem aktywnosci fizycznej, a takze choroby wymagajace tatwego wyprédzniania sig).
Oproéznianie okr¢znicy przed zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi w obregbie odbytnicy.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby doroste
O ile nie zalecono inaczej, w razie potrzeby wprowadzi¢ jeden czopek do odbytnicy. W razie

koniecznosci mozna powtorzy¢ po 30 — 60 minutach.

Dzieci:
Produktu leczniczego Lecicarbon nie nalezy stosowac u dzieci.



Lecicarbon jest bezpieczny do stosowania przez dtugi czas i nie prowadzi do przyzwyczajenia.

Sposob podawania
Wyjac z opakowania poprzez oddzielenie jednego czopka od listka. Chwyci¢ za plastikowe koncowki

obiema rgkami i pociggnac¢ w przeciwne strony. Wprowadzi¢ jeden czopek do odbytnicy. Krotkie
uprzednie zanurzenie w wodzie utatwia wprowadzanie czopka. Nie stosowac olejku ani wazeliny jako
srodka nawilzajacego.

Poczatek dziatania nastgpuje po 15 — 30 minutach.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie wolno stosowac¢ w przypadku niedroznosci jelit, w przypadku wszystkich
chordb okolicy odbytu i odbytnicy, w ktorych istnieje niebezpieczenstwo nadmiernego wchtonigcia
dwutlenku wegla, jak rowniez w przypadku nadwrazliwosci na soje, orzeszki ziemne lub na
ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg produktu Lecicarbon. W przypadku wystepowania toksycznego
rozszerzenia okreznicy (patologicznego rozszerzenia konca jelita grubego z r6znych przyczyn),
produkt nalezy stosowac¢ tylko po uzyskaniu wyraznej zgody lekarza prowadzacego.

Ten produkt leczniczy zawiera (3-sn-fosfatydylo)choling (= olej sojowy, lecytyny). Nie stosowac

w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie sg znane i nie sg prawdopodobne z uwagi na wiasciwosci farmakologiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Lecicarbon mozna stosowa¢ W okresie cigzy po doktadnej ocenie przez lekarza

prowadzacego stosunku ryzyka i korzysci. Wedlug aktualnej wiedzy mozna poming¢ dodatkowe
obcigzenie objetosciowe spowodowane wytworzeniem si¢ dwutlenku wegla.

Karmienie piersig
Produkt leczniczy Lecicarbon mozna stosowaé W okresie karmienia piersig. Wytworzony dwutlenek
wegla nie przenika do mleka matki.

Ptodnosé
Brak jest danych dotyczacych wplywu produktu Lecicarbon na ptodno$¢ u ludzi. Wplyw na ptodnosé¢
meska 1 zenska nie byt oceniany w badaniach na zwierzetach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nieznany.



4.8 Dzialania niepozadane
Lecytyna sojowa moze rzadko wywotywac reakcje alergiczne.
Wprowadzenie czopka moze bardzo rzadko powodowac lekkie uczucie pieczenia, ktore szybko

ustepuje.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48
22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
49  Przedawkowanie

Nieznane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wytwarzajace dwutlenek wegla, kod ATC: A06AX02

Produkt leczniczy Lecicarbon dziata poprzez fizyczne wywotanie odruchowego oprozniania jelit
spowodowane uwolnieniem dwutlenku wegla po kontakcie czopka z wilgocia.

Dwutlenek wegla (COy) jest gtownym sktadnikiem gazowych produktow metabolizmu, ktore sa
wytwarzane po strawieniu tresci jelitowej. Sposrod wszystkich gazoéw jelitowych jest to gaz
powodujacy najbardziej intensywng stymulacje¢ ruchu odbytnicy.

Produkt leczniczy Lecicarbon zwalcza zaparcia wedtug takiej samej zasady, wytacznie poprzez
dostarczenie CO,, ktory jest powoli uwalniany w drobnych pgcherzykach z czopkéw po ich
wprowadzeniu do odbytnicy. CO, aktywuje ruch jelit i wyzwala proces wydalania w ciggu 15 — 30
minut, nie powodujac podraznienia, skurczy ani innych dziatan niepozadanych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Jesli wodoroweglan nie jest przeksztatlcony w dwutlenek wegla, moze by¢ wchtonigty i wydalony
w postaci jonéw wodoroweglanowych z moczem. Wchtonigte fosforany beda roéwniez w koncu
wydalone z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych. Nie nalezy spodziewac¢ si¢ uktadowego dziatania



toksycznego.
Dwutlenek wegla jest fizjologicznym gazem jelitowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

. (3-sn-fosfatydylo)cholina (= lecytyna sojowa, fosfatydy)
. thuszcz staty

. krzemionka koloidalna, bezwodna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kazdy czopek jest zapakowany w podwdjng warstwe PVC i otoczke foliowg. Otoczki sg dostarczane
w listkach po 5 lub 6 czopkdéw w kartoniku tekturowym.

Opakowanie zawiera 10, 30 lub 100 czopkow Lecicarbon.

Opakowania przeznaczone do uzytku szpitalnego zawierajg 50x10 lub 500 czopkéw Lecicarbon.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

athenstaedt GmbH & Co KG

Am Beerberg 1
D-35088 Battenberg (Eder)

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



