Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Carbomed 385 mg/g granule za oralnu suspenziju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g granula sadrZi 385 mg aktiviranog ugljena.
Pomo¢ne tvari s poznatim u¢inkom: 1 g granula sadrzi 283 mg laktoza hidrata i 283 mg saharoze.
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Granule za oralnu suspenziju.
Crne granule.

4.,  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Carbomed 385 mg/g granule za oralnu suspenziju indicirane su u odraslih i djece za lije¢enje:
- akutnog peroralnog trovanja ili predoziranja oralno unesenim lijekom;
- alimentarnih intoksikacija.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Lijek se primjenjuje uz nadzor lije¢nika/ zdravstvenog djelatnika.

Odrasli i djeca starija od 12 godina

.....

lije¢enja. Ako je potrebno, ponoviti primjenu svaka 4 sata ili cesce.

Djeca ispod 12 godina

Preporucena doza je 25 g granula (1/2 bocice Carbomed granula) razmuéena u vodi ili ¢aju, na
pocetku lijecenja. Ako je potrebno, ponoviti primjenu svaka 4 sata ili ¢esce.

Ako je veca koli¢ina otrova progutana, i postoji rizik po Zivot, preporuc¢uje se doza od 50 g granula (1
bocica Carbomed granula).

Ne preporucuje se davanje Carbomed tableta djeci mladoj od 3 godine.

Nacin primjene

Granule je potrebno razmutiti u ¢asi (200 ml) vode ili ¢aja. Lijek se ne smije koristiti S mlijekom.
Suspenzija se nakon pripreme uzima kroz usta ili ju zdravstveni radnik moZe primijeniti putem
Zelucane sonde.

Potrebno je paziti da bolesnik ne udahne lijek.

Ukoliko je moguce, aktivirani medicinski ugljen potrebno je primijeniti u roku 30 minuta od unoSenja
toksicne tvari u organizam, radi u€inkovitijeg sprecavanja apsorpcije.

Medutim, kako je kod masivnih akutnih predoziranja apsorpcija Cesto usporena, ¢ak i odgodena
primjena Carbomed granula moze biti korisna.
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U teskim trovanjima, ponovna primjena Carbomed granula preporucuje se kako bi se sprijecila
apsorpcija slobodnog lijeka u donjem dijelu probavnog trakta ili za ubrzanje eliminacije i sprje¢avanje
ponovne apsorpcije za lijekove koji prolaze enterohepati¢nu cirkulaciju.

Carbomed granule mogu se primijeniti nakon izazivanja povracanja ili ispiranja zeluca i mogu se
koristiti istodobno s parenteralnim antidotima poput acetilcisteina.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢énih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Moguénost peroralne primjene specificnog antidota na uzrok otrovanja/predoziranja.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Primjena aktiviranoga medicinskog ugljena ne preporucuje se u slucajevima trovanja mineralnim
kiselinama ili luzinama, sredstvima za pranje, odnosno solima teSkih metala, cijanidom, metanolom,
etanolom, etilen glikolom, jer za navedene tvari aktivirani medicinski ugljen ima mali adsorptivni
kapacitet.

Usporedno lijecenje aktiviranim medicinskim ugljenom i drugim oralnim emetikom ili oralnim
antidotom smanjuje djelovanje emetika ili antidota.

Tijekom primjene aktiviranoga medicinskog ugljena potrebno je paziti da ne dode do udisanja Cestica
aktiviranoga ugljena. Osoba kojoj dajemo suspenziju aktiviranoga medicinskog ugljena mora biti pri
svijesti. Suspenzija se bolesniku koji je bez svijesti smije dati samo ako mu je odgovarajuce postavljen
endotrahealni tubus s balonom kako bi se zastitili zra¢ni putovi.

Aktivirani medicinski ugljen boji stolicu u crno.

Prisutnost medicinskog ugljena u probavnom sustavu ometati ¢e eventualnu potrebu za hitnom
endoskopijom.

Aktivirani medicinski ugljen moZe oteZati otkrivanje patogenih parazita u probavnom sustavu pa u
slu¢aju sumnje na parazitima uzrokovan proljev treba prije lijeCenja aktiviranim medicinskim
ugljenom pregledati stolicu.

U slucaju akutne dizenterije s krvavom stolicom i poviSenom temperaturom primjerenije je umjesto
aktiviranoga medicinskog ugljena primijeniti odgovarajuci antibiotik.

U slucaju da uzeti otrov ima svojstva diuretika ili je uzet s alkoholom, nakon primjene aktiviranog
medicinskog ugljena preporucuje se uzeti vecu koli¢inu tekuc¢ine (vode).

Dugotrajno lijecenje aktiviranim medicinskim ugljenom moze izazvati probavne poremecaje zbog
adsorpcije enzima i vitamina iz hrane.

Carbomed granule sadrZe laktoza hidrat. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja
galaktoze, nedostatkom Lapp laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj
lijek.

Carbomed granule sadrZze saharozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja
fruktoze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom sukraza-izomaltaza ne bi trebali
uzimati ovaj lijek.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Aktivirani medicinski ugljen smanjuje terapijski ucinak veéine istodobno oralno primijenjenih

lijekova. Uzrok je tomu njihova adsorpcija na Cestice ugljena. Zbog toga, pri istodobnoj primjeni,
potrebno je paziti da razmak izmedu njihova uzimanja bude najmanje dva sata.
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Zenama koje primjenjuju oralne kontraceptive preporuéuje se primjena drugih oblika kontracepcije za
vrijeme uzimanja aktiviranog medicinskog ugljena.

Usporedno lijecenje aktiviranim medicinskim ugljenom i drugim oralnim emetikom ili oralnim
antidotom smanjuje djelovanje emetika ili antidota.

Istodobna primjena sorbitola i aktiviranoga medicinskog ugljena moZe dovesti do dehidracije.
Mlijeko, sladoled i sliéni proizvodi smanjuju adsorptivni kapacitet aktiviranoga medicinskog ugljena.
Sistemske interakcije ne postoje jer se medicinski ugljen ne resorbira iz probavnog trakta.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

U dostupnoj literaturi nisu zabiljezeni problemi vezani uz primjenu aktiviranoga medicinskog ugljena
u trudnica i dojilja. Medicinski ugljen se ne resorbira iz probavnog trakta.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Aktivirani medicinski ugljen ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Aktivirani medicinski ugljen boji stolicu u crno.

Ucestalost nuspojava, povezanih s lije¢enjem aktiviranim medicinskim ugljenom, prikazana je na
sljede¢i nacin: vrlo ¢esto (=1/10), ¢esto (=1/100 i <1/10), manje éesto (=1/1000 i <1/100), rijetko
(=1/10 000 i <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000) i nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih
podataka).

Poremecaji probavnog sustava

Manje Cesto: opstipacija,

Rijetko: povraéanje, bol u trbuhu.

Nepoznata ucestalost: stvaranje bezoara. opstrukcija crijeva i perforacija crijeva.

Poremecaji bubrega i mokracnog sustava
Rijetko: hipokalemija, acidoza.

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
Rijetko: dispneja, poremeéaj disanja s insuficijencijom, pluéne infiltracije, aspiracija.

Poremecaji kozZe i potkoznog tkiva
Rijetko: blagi nadrazaj koze i/ili sluznice, alergijska reakcija.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

S obzirom na mehanizam djelovanja aktiviranoga medicinskog ugljena, nema opasnosti od
predoziranja.

3 HALMED
28-11-2016
ODOBRENO



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

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antidijaroici i pripravci s antiinflamatornim i antiinfektivnim
djelovanjem, pripravci aktiviranog ugljena; ATK oznaka: AO7BAOL.

Mehanizam djelovanja

Aktivirani medicinski ugljen farmakoloski je neaktivna tvar koja se ne resorbira iz probavnoga trakta.
Primijenjen oralno, ima veliki kapacitet vezanja toksina i plinova, reducira sistemsku apsorpciju tih
spojeva i povecava eliminaciju putem probavnoga sustava.

Ukoliko toksin ulazi u enterohepatalnu cirkulaciju i reapsorpciju, aktivirani se ugljen mozZe primijeniti
i kasnije u viSestrukim dozama. Na taj se nacin pospjesuje nebubrezno izlucivanje lijeka, npr. u sluc¢aju
trovanja barbituratima, antiepilepticima, teofilinom, kininom, dapsonom, digoksinom.

Aktivirani medicinski ugljen takoder vrlo dobro adsorbira metabolite i toksine mikroorganizama
(antidijaroik) te plinove (antiflatulans) u probavnom sustavu. Prolazi kroz Zeludac, ne neutralizirajuci
pritom Zeluc¢anu kiselinu.

Aktivirani ugljen u slucaju trovanja valja primijeniti $to je moguce prije, a odnos koli¢ine
primijenjenog aktiviranog medicinskog ugljena i unesena otrova trebao bi biti 5:1 do 10:1.

Dobro adsorptivno djelovanje iskazuje u slucaju supstancija ¢ija se molekularna tezina krece u
rasponu od 100-1000 Daltona, dok znatno slabije adsorbira supstancije niske molekularne teZine
(alifatske alkohole-metanol, izopropanol, etanol; metale-Zeljezo, olovo, Ziva; mineralne kiseline).
Aktivirani medicinski ugljen ne adsorbira cijanide.

Afinitet supstancije prema ugljenu opada s porastom njezine hidrofilnosti.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija i distribucija
Aktivirani medicinski ugljen ne resorbira se iz probavnoga sustava.

Metabolizam i izlu¢ivanje
Aktivirani medicinski ugljen ne metabolizira se. Izlucuje se nepromijenjen stolicom, koju boji crno.
Vrijeme potpune eliminacije iz probavnoga sustava iznosi 17,5 — 24,2 sata.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nema podataka o Stetnom uc¢inku medicinskog ugljena u eksperimentalnih zivotinja.

Opisani su slucajevi opstrukcije i perforacije probavnoga sustava nakon aplikacije medicinskog
ugljena, ali samo u onim slucajevima u kojima otrov iskazuje antiperistalticki ucinak (npr.

antikolinergici, opioidni lijekovi, teofilin, karbamazepin).

Aspiracija aktiviranog ugljena moze dovesti do opstrukcije diSnih puteva i nakon viSe tjedana do
razvoja opstruktivnog bronhiolitisa.

U pokusima na kuni¢ima i Stakorima nije dokazan teratogeni ucinak. Ne postoje ni dokazi o toksicnom
i mutagenom ucinku, niti je ustanovljeno kancerogeno djelovanje aktiviranoga medicinskog ugljena.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

- karmelozanatrij

- laktoza hidrat

- magnezijev stearat
- saharoza.

6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3.  Rok valjanosti

4 godine.

6.4.  Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na suhom mjestu, na temperaturi ispod 25°C.
6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

50 g granula u smedoj staklenoj bocici s plasticnim (PP) zatvara¢em i plasticnim (PE) podmetacem
ispod zatvaraca.

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

JADRAN-GALENSKI LABORATORW d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-302394551

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. veljace 1993.
Datum posljednje obnove: 28. studeni 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Studeni, 2016.
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