Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Carbomix®-rakeet oraalisuspensiota varten
aktiivihiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lddkkeen kiyttimisen, sillé s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldakéri on maarannyt tai

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Carbomix on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Carbomix-rakeita
Miten Carbomix-rakeita kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Carbomix-rakeiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

SANANE S e e

1. Miti Carbomix on ja mihin sita kiyte tiéin
Annospullo sisdltdd 50 g aktiivihiilta.

Carbomix-rakeita kiytetdin ensisijaisesti akuuttien myrkytysten hoitoon. Valmistetta voidaan kayttda myos
ripulin hoitoon.

Aktiivihiili sitoo lddkeseoksena kéytettynd tehokkaasti erilaisia lddkeaineita ja myrkkyjd, joten sitd voidaan
kayttda esimerkiksi akuuttien myrkytysten yhteydessé estimidn ruoansulatuskanavaan suun kautta joutuneiden
aineiden imeytymista.

Aktiivihiili ei imeydy ruoansulatuskanavasta.

Ladkehiili pitdisi antaa myrkytystapauksissa mahdollisimman nopeasti tapaturman jilkeen, mieluiten alle
60 minuutissa. On tirkedd, ettéd lidkehiiltd annetaan myrkytystapauksissa riittdvd annos (katso kohta 3).

2. Miti sinun on tiedettiivi ennen kuin kiytit Carbomix-rakeita

Ali kiiytd Carbomix-rakeita

- jos olet allerginen aktiivihiilelle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on maha-suolikanavan verenvuoto, puhkeama tai ahtauma, epdily suolitukoksesta tai haavainen
paksusuolitulehdus

- syovyttdvien aineiden (kuten vahvojen happojen tai emésten), alkoholien, petrolituotteiden, fluoridin,
syanidin tai metallien, kuten raudan tai littumin, aiheuttamissa myrkytyksissa, silld lddkehiili ei sido néitd
aineita. Hiilivalmisteen kayttd saattaa vaikeuttaa ruokatorven ja mahan tihystystoimenpiteitd.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Carbomix-rakeita.

Téama ladkevalmiste sisdltdd lateksikumia. Saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.

Muut liééike valmis teet ja Carbomix
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttianyt tai saatat kayttda
muita ladkkeita.



Carbomix-rakeita ei saa ottaa samanaikaisesti muiden lddkevalmisteiden kanssa, koska niiden sisadltima
aktiivihiili estdd samanaikaisesti otettujen lddkeaineiden imeytymista.

Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltdsi tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttda.

Carbomix-rakeita voidaan kdyttad raskauden ja imetyksen aikana.
3.  Miten Carbomix-rakeita kiytetiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on madriannyt
taiapteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Carbomix-rakeita kdytetddn ensisijaisesti akuuttien myrkytysten hoitoon.
Suositeltu annos aikuisille:

Pulloon lisdtdén vettd etiketin yldreunassa olevaan punaiseen merkkiviivaan saakka. Korkki suljetaan ja pulloa
ravistellaan voimakkaasti noin minuutin ajan, jolloin saadaan noin 400 ml kayttovalmista hiiliseosta.

Aikuisille suositellaan akuuttien myrkytysten hoitoon 50-100 g laékehiiltd (1-2 pullollista) mahdollisimman
pian myrkyllisen aineen ottamisen jélkeen. Jos ladkeseos on vaikea ottaa kerta-annoksena, se voidaan ottaa
useampana annoksena muutaman minuutin vélein. Tajuttomalle, intuboidulle potilaalle hiiliseos voidaan antaa
nend-mahaletkulla suoraan mahalaukkuun.

Vaikeissa myrkytystapauksissa pitdisi alkuannoksen jilkeen ottaa hiiltd 25 g 2—3 kertaa vuorokaudessa
muutaman pdivén ajan. Néin estetdén toksiinien ja lddkkeiden mahdollinen vapautuminen hiilesti ja
imeytyminen suoliston alaosasta.

Kaytto lapsille:

Kouluikéisille lapsille suositeltu annos myrkytystapauksissa on 50 g ladkehiiltd (1 pullollinen). Pienten lasten
annosta pienennetddn suhteessa potilaan kokoon oheisessa taulukossa esitettyjen suositusten mukaisesti.

Lasten annos valmistetaan mittaamalla hiilliractta pois pullosta ja sekoittamalla se pieneen vesimddraan. Tamén
jalkeen koko annos sydtetdén kerralla johonkin hyvanmakuiseen (jadtelo, hillo, jogurtti, hedelmésose, limsa
yms.) sekoitettuna, mutta niin pieneen miardan, ettd lapsi jaksaa sydda sen. Jos suuren aktiivihiiliméédrin
ottaminen yhdelld kertaa tuottaa vaikeuksia, annos voidaan antaa useassa erdssd muutaman minuutin vélein.

Lapsen paino Ika Annos Annos
(grammaa) (ruokalusikallis ta)
20-30 kg Sv. 30-50 g aktiivihiiltd eli 6-9 ruokalusikallista

noin %—1 pullollista eli

15-20 kg 3-5v. 20-50 g aktiivihiiltd eli 5-6 ruokalusikallista
noin '~2—1 pullollista el

10-15 kg 1-3 . 20 g aktiivihiiltd eli 3-5 ruokalusikallista*
noin 72 pullollista eli

<10kg <lw. 10-20 g aktiivihiiltd eli 3 ruokalusikallista*
noin '4—> pullollista eli

* Annos voidaan harkinnan mukaan toistaa 10 minuutin kuluttua.



Pullon korkki on syytd avata varoen ja kdyttaa esim. paperipyyhettd suojana, jotta hiili ei tahrisi vaatteita. Jos
valmista seosta ei kiytetd kaikkea yhdelld kertaa, pulloa pitdd ravistella uudelleen ennen jokaista kédyttokertaa.

Tirkeia lddkehiile n kiaytossid myrkytys tapauksissa on, etti

- se annetaan niin nopeasti kuin mahdollista myrkyllisen aineen ottamisen jilkeen (tavoiteaika 60
minuuttia)

- ladkehiilen annos on riittdvan suuri.

Liikehiilti ei saa antaa

- tokkuraiselle tai tajuttomalle potilaalle kotioloissa, silld potilas saattaa tukehtua sithen tai hengittda sitd
keuhkoihinsa.

- potilaalle, joka on ottanut ainoastaan syovyttivid aineita, alkoholeja, petrolituotteita, fluoridia, syanidia
tai metalleja, kuten rauta tai litium, silld lddkehiili eisido nditd aineita. Se voi pahentaa myrkytysoireita
aiheuttamalla oksentelua ja sen antaminen voi haitata jatkotutkimuksia.

Ota aina myrkytys tapauksissa vilittomésti yhteytti ladkiriin, péivys tys poliklinikkaan tai
Myrkytys tietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Ripulin hoidossa voidaan kdyttdd pienempid annoksia kuin myrkytysten hoidossa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin ldke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ladkehiiltd siedetddn seosmuodossa varsin hyvin. Suuret annokset voivat aiheuttaa joillekin potilaille
ummetusta tai ripulia. Ummetusta voidaan hoitaa ulostuslddkkeilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Carbomix-rakeiden siilyttiiminen

Séilytd alle 25 °C.
Veden lisdyksen jilkeen valmiste sdilyy 3 paivdd jadkaapissa (2—8 °C).

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ali kiiyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi Fikettd, jos huomaat niikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkonidss.

Laskkeitd ei piddheittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttimattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Carbomix sis iltidi
- Vaikuttava aine on aktiivihiili. Yksi annospullo sisdltdd 50 g aktiivihiilta.
- Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, akaasiakumi ja glyseroli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Annospullo sisdltid mustia rakeita. Valmis hiiliseos on mustaa myds veden lisdyksen jélkeen.
500 mln muovipullo (HDPE); muovinen, kérjellinen kierretulppa (HDPE/LDPE).

Myyntiluvan haltija
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja
Norit Nederland B.V., Mr. Ovingkanaal O.Z.3, 7891 EV Klazienaveen, Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.03.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Carbomix®-granulat till oral suspension
aktivt kol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller

information som éir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Carbomix ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Carbomix
Hur du anvidnder Carbomix

Eventuella biverkningar

Hur Carbomix ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

IAINAIF SR S

1. Vad Carbomix ir och vad det anviands for
En dosflaska innehaller 50 g aktivt kol.

Carbomix anvénds i forsta hand for behandling av akuta forgiftningar. Preparatet kan &ven anvandas for
behandling av diarré.

Naér aktivt kol anvinds som likemedelsblandning binder det effektivt olika likemedel och gifter, och kan dérfor
anvéndas bl.a. vid akuta forgiftningar for att forhindra absorptionen av &mnen som har hamnat i
matsmaltningskanalen via munnen.

Aktivt kol absorberas inte i matsmaltningskanalen.

Vid forgiftning ska medicinskt kol ges s& snabbt som mojligt efter olyckan, helst mom 60 minuter. Vid
anvindning av mediciniskt kol vid forgiftning &r det viktigt att dosen dr tillréickligt stor (se punkt 3).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Carbomix

Anvind inte Carbomix

- om du ar allergisk mot aktivt kol eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har blodning fran eller perforering eller fortringning av mag-tarmkanalen, misstanke av tarmstopp
eller sérig inflammation 1 tjocktarmen

- vid forgiftningar fororsakade av fritande &mnen (sdsom starka syror eller alkalier), alkoholer,
petroleumprodukter, fluorid, cyanid eller metaller sdsom jarn och litum eftersom det inte binder dessa
amnen. Kolpreparat kan forsvara endoskopering av matstrupe och magsack.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Carbomix.
Likemedelsforpackningens material innehéller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Andra likemedel och Carbomix
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Carbomix ska inte tas samtidigt med andra likemedel eftersom aktivt kol i granular himmar absorptionen av
andra likemedel som intas samtidigt.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Carbomix kan anvédndas under graviditet och amning.
3. Hur du anviinder Carbomix

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Rédfraga likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ér osdker.

Carbomix anvinds i forsta hand for behandling av akuta forgiftningar.
Rekommenderad dos for vuxna:

Tillsétt vatten i flaskan upp till det roda strecket i etikettens dvre kant. Tillslut korken och skaka flaskan kraftigt
i cirka en minut. Detta ger cirka 400 ml férdig kolblandning.

For vuxna rekommenderas 50—100 g medicinskt kol (1-2 flaskor) for behandling av akuta forgiftningar sé
snabbt som mojligt efter att det giftiga dmnet har intagits. Om det dr svart for patienten att ta
lakemedelsblandningen som en engéngsdos, kan den tas i flera doser med ndgra minuters mellanrum. Till en
medvetslos, intuberad patient kan kolblandningen ges via en nasogastrisk sond direkt i magsidcken.

Efter forsta dosen vid svéra forgiftningsfall ska man ta kol 25 g 2—3 ginger per dygn i nagra dagars tid. Pa det
hér viset forhindras eventuell frisittning av toxiner och likemedel fran kolet och absorptionen i den nedre delen
av tarmkanalen.

Anvindning for barn:

For barn i skoldldern 4r den rekommenderade dosen vid forgiftning 50 g medicinskt kol (1 flaska). Dosen for
sma barn minskas i forhdllande till barnets vikt i enlighet med rekommendationerna i nedanstidende tabell.

Doser till barn tillreds genom att man méter upp kolgranulat ur flaskan och blandar det i en liten mingd vatten.
Darefter ges hela dosen pd en gang blandad i ndgonting som barnet garna dter (glass, sylt, yoghurt, fruktpuré,
lask e.d.) men i en sa liten mdngd att barnet orkar dta det. Om barnet har svart att ta en stor mangd aktivt kol pa
en gang, kan dosen ges i flera mindre doser med ndgra minuters mellanrum.

Barnets vikt | Alder Dos Dos
(gram) (matskedar)
20-30 kg 5ar 30-50 g aktivt kol dvs. 69 matskedar

cirka '2—1 flaska dvs.

15-20 kg 3-5ar 20-50 g aktivt kol dvs. 5—6 matskedar
cirka %>—1 flaska dvs.

10-15 kg 1-3 ar 20 g aktivt kol dvs. 3-5 matskedar*
cirka ' flaska dvs.

<10kg <1ér 10-20 g aktivt kol dvs. 3 matskedar*
cirka 4" flaska dvs.

* Dosen kan upprepas efter 10 minuter om det bedéms behovas.

Oppna flaskan forsiktigt och anvind t.ex. en pappershandduk som skydd, s4 att kliderna inte blir nedflickade.
Om hela flaskan inte anvidnds pa en gang, ska flaskan omskakas pa nytt fore varje anvindning.

Vid anviindning av medicinskt kol vid forgiftning ir det viktigt att



- det ges sd snabbt som mojligt efter att det giftiga d&mnet har intagits (helst inom 60 minuter)
- dosen av medicinskt kol dr tillrickligt stor.

Medicinskt kol far inte ges

- till en omtécknad eller medvetslos patient i hemforhallanden for patienten kan kvivas av det eller andas
in det i lungorna

- till en patient som har tagit bara friatande &mnen, alkoholer, petroleumprodukter, fluorid, cyanid eller
metaller sdsom jarn och litium eftersom det inte binder dessa &mnen. Det kan férvérra
forgiftningssymtomen genom att orsaka krakningar. Att ge det kan dessutom forsvara de fortsatta
undersdkningarna.

Vid forgiftning kontakta alltid ome delbart Liikare, niirmas te akutmottagning eller
Giftinformations ce ntralen (tfn 0800 147 111).

Vid behandling av diarré riacker vanligen mindre doser &n vid behandling av forgiftningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Medicinskt kol i form av blandning &r vil tolererat. Stora doser kan fororsaka forstoppning eller diarré hos vissa
patienter. Forstoppning kan behandlas med laxermedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Carbomix ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter tillsats av vatten héller sig preparatet 3 dagar i kylskap (2—8 °C).

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgansdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.
Anvénd inte detta likemedel om det synbart har fordandrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér aktivt kol. En dosflaska mnehaller 50 g aktivt kol.

- Ovriga innehallsimnen ir citronsyramonohydrat, akaciagummi och glycerol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek



Dosflaskan innehaller svarta granulat. Den fardiga kolblandningen ar svart dven efter tillsats av vatten. 500 ml
plastflaska (HDPE); spetsforsedd skruvkork av plast (HDPE/LDPE).

Innehavare av godkinnande for fors aljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare
Norit Nederland B.V., Mr. Ovingkanaal O.Z.3, 7891 EV Klazienaveen, Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 16.03.2022



