VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Carbo Medicinalis 200 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kapseli sisdltdd 200 mg aktiivihiilta.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kovat kapselit
Musta, kova liivatekapseli (no. 1); ei painomerkintdd, tuoksuton, mauton.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Akuuttiin ripuliin ruokavaliohoidon lisdna.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
3—4 kapselia kerrallaan; korkeintaan 12 kapselia vuorokaudessa.

Antotapa
Kapselit otetaan veden kera.

4.3 Vasta-aiheet

- Taydellinen ruoansulatuskanavan tukkeuma tai epéilty suolentukkeuma.
- Akuutti vatsakipu ja haavainen paksusuolitulehdus.
- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

- Ellei ripuli ole hivinnyt ja on olemassa elimiston kuivumisen riski, on tehtévé klinisid ja
biokemiallisia lisdtutkimuksia vaivan syyn selvittdmiseksi.

- Aktiivihiilen kdyttod ei suositella potilaille, jotka kdyttavit antiperistalttista ladkitystd tai ovat
nielleet antiperistalttisesti vaikuttavaa myrkyllistd ainetta. Niissd tapauksissa on olemassa
suolilaman riski; tilanne voi aiheuttaa suolen puhkeamisen (ks. kohta 4.3).

- Aktiivihiiltd kdytettdessé uloste vérjaytyy mustaksi.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Yleensd aktiivihiilen kdyttd vihentdd vaikutusmekanisminsa takia suun kautta otettavien lidkkeiden
tehoa.

Furosemidin ja aktiivihillen samanaikaisen kdyton on osoitettu heikentdvian furosemidin tehoa
huomattavasti.

Aktitvihiilen kéytto saattaa my6s heikentdd munasolun irtoamista ehkéisevien lidkkeiden tehoa (ks.
kohta 4.6).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisessa idssé olevat naiset / Ehkdisy
Aktiivihiili saattaa vaikuttaa ehkéisytablettien tehoon. Sen vuoksi hoidon aikana suositellaan
vaihtoehtoista, tehokasta ja turvallista ehkdisymenetelmaa.

Raskaus
Valmistetta voidaan timénhetkisten tietojen mukaan kayttda raskauden aikana ilman etti siitd aiheutuu
vaaraa sikiolle.

Imetys
Valmistetta voidaan timéinhetkisten tietojen mukaan kdyttdd imetyksen aikana ilman etti siitd aiheutuu
vaaraa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Carbo Medicinalis -kapselit eivit vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Useimmat aktiivihillen kdyton yhteydessa raportoidut haittavaikutukset liittyivéit maha-suolikanavaan.
Useimmat haittatapahtumista voivat kuitenkin johtua myds hoidettavasta tilasta.

Haittavaikutusten esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).
Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat oksentelu, ummetus, vatsavaivat, ripuli, pahoinvointi,
pakottava ulostamisen tarve ja perdaukon drsytys.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ldkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Useiden suurten Iddkehiiiannosten kéyttd voi aiheuttaa ohutsuolen tukkeuman (myrkytysten hoitoon
kayttavit annokset).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET


http://www.fimea.fi/

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmad: ladkehiili ATC-koodi: AO7BAOLI.

Aktiivihiili on kasviperéinen, erityiselld tavalla hiilletty materiaali, joka laajan sisépintansa ansiosta
kykenee adsorboimaan maha-suolikanavassa olevia haitallisia, ei-toivottuja ja patogeenisia aineita.

5.2 Farmakokinetiikka
Koska aktiivihiili ei imeydy maha-suolikanavasta, silld ei ole jakaantumisvaihetta eikd se metaboloidu.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliiniset tiedot eivit viittaa mihinkddn erityiseen ihmiselle atheutuvaan vaaraan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Liivate, titaanidioksidi (E 171) ja musta rautaoksidi (E 172).
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4 Siilytys

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kapselit on pakattu PVDC /PV C-alumiinildpipainopakkauksiin, jotka on pakattu kartonkikoteloon.
Pakkauskoko: 30 kapselia.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Norit Nederland B.V.
Astronaut 34

3824 MJ Amersfoort
Alankomaat



8. MYYNTILUVAN NUMERO

12444

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméara: 10. helmikuutta 1997

Vimeisimméan uudistamisen paivimaérd: 28. joulukuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.07.2023



1.

PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Carbo Medicinalis 200 mg harda kapslar

2.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje kapsel innehéller 200 mg aktivt kol.
For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.

LAKEMEDELSFORM

Hérda kapslar.
Svarta, harda gelatinkapslar, nr 1; ingen prégling, ingen lukt och ingen smak.

4.

4.1

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Som ett komplement till kost vid akut diarré.

4.2

Dosering och administreringssétt

Dosering
3—4 kapslar at gingen; maximalt 12 kapslar per dag.

Administreringssatt

Kapslarna ska tas med vatten.

4.3

4.5

Kontraindikationer

Total gastrointestinal obstruktion eller misstankt ileus.
Akut abdominell smérta och ulceros kolit.

Varningar och forsiktighet

Vid ihéllande diarré med risk for dehydrering ska ytterligare kliniska och biokemiska
undersokningar utforas for att faststilla orsaken till besvéren.

Anvindning av aktivt kol dr inte tillradligt hos patienter som tar antiperistaltiska likemedel eller
har intagit en toxisk substans med antiperistaltisk aktivitet, pd grund av risken for paralytisk ileus
som kan leda till perforation (se avsnitt 4.3).

Anvindning av aktivt kol fargar avforingen svart.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner



Anvindning av aktivt kol minskar i allménhet andra orala likemedels effekt pa grund av dess
verkningsmekanism.

Samtidig admmistrering av furosemid och aktivt kol har visats leda till kraftigt minskad effekt av
furosemid.

Anvindning av aktivt kol kan dven minska effekten av ovulationshimmare (se avsnitt 4.6):

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Kvinnor 1 fertil dlder/preventivmetod

Aktivt kol kan interagera med orala preventivmedel. Darfor rekommenderas en alternativ effektiv och
sdker preventivmetod under behandlingen.

Graviditet
Savitt kiant kan detta likemedel anvindas enligt anvisningarna under graviditet utan nagon risk for
fostret.

Amning
Sévitt ként kan detta likemedel anvéndas enligt anvisningarna under amning utan risk for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Carbo Medicinalis har ingen effekt pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.9 Biverkningar

De flesta biverkningar som rapporterats i samband med anvéndning av aktivt kol géllde mag-
tarmkanalen. De flesta av dessa héndelser kan dock dven ha ett orsakssamband med den
bakomliggande sjukdomen.

Frekvensen for dessa hidndelser ar inte kind (kan inte berdknas fran tillgingliga data).
Vanliga rapporterade biverkningar &r: krakningar, forstoppning, bukobehag, diarré, illaméaende,
traingande tarmtomningsbehov, anal irritation.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hailso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www. fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Obstruktion av tunntarmen kan uppstd vid anvindning av ett flertal hoga doser medicinskt kol (doser
som anviands for behandling av forgiftning).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeutisk grupp: medicinskt kol ATC-kod: AO7BAOL.

Aktivt kol ar ett material som hirrdr fran vixter och har forkolnats pa ett speciellt sitt. Det har en stor
invindig yta som kan absorbera skadliga, odnskade eller patogena &mnen i magtarmkanalen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Eftersom aktivt kol inte absorberas frdn magtarmkanalen finns det ingen distributionsfas eller
metabolism.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska uppgifter visade inte nagra sérskilda risker for ménniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Gelatin, titandioxid (E 171) och svart jirnoxid (E 172).
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 4r.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kapslarna &r forpackade i AI-PVC/PVDC-strips; stripsen ér forpackade i en kartong,
Forpackningsstorlek: 30 kapslar.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Norit Nederland B.V.
Astronaut 34

3824 MJ Amersfoort
Nederlinderna



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12444

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 10.02.1997
Datum f6r den senaste fornyelsen: 28.12.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.07.2023



