VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Carbo Medicinalis 250 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti siséltdd 250 mg aktiivihiilta.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
1 tabletti siséltdd 184 mg laktoosia ja 284 mg sakkaroosia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Tabletti

Musta, pyored tabletti, jonka halkaisija on 13 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kiyttoaiheet

Ensisijaisesti ripulin ja ilmavaivojen hoito. Voidaan kdyttid myos akuuttien lddkeaine- ja muiden
myrkytysten ensiapuun.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ripuliin ja ilmavaivoihin aikuisille 2—10 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa. [Imavaivoihin lapsille 1-5
tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa ja ripuliin yli 12-vuotiaille lapsille 1-5 tablettia 3—4 kertaa
vuorokaudessa.

Akuuttien myrkytysten ensiapuun mahdollisimman pian myrkyllisen aineen ottamisen jilkeen.
Aktiivihiilen antaminen voi kuitenkin vihentdd merkittavisti myrkyllisen aineen imeytymistd vield
tunninkin kuluttua myrkyllisen aineen ottamisen jilkeen.

Akuuttien myrkytysten hoidossa suositellut annokset ovat aikuisille 50-100 g ja lapsille noin 1 g
painokiloa kohti (katso annostaulukko). Léédkehiiltd pitdisi antaa mieluummin lian paljon kuin lian
véhin, silld jilkimmiisessd tapauksessa osa hilleen adsorboituneesta myrkystéd saattaa vapautua alempana
suolessa.



ANNOSTAULUKKO

ILMAVAIVOJEN | Lapset 1-5 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa
HOITO

Aikuiset 2-10 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa
RIPULIN HOITO Y1 12-vuotiaat 1-5 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa

lapset

Aikuiset 2-10 tablettia 3—4 kertaa vuorokaudessa
AKUUTTIEN Lapset 4 tablettia (1 g)/ kerta-annos
MYRKYTYSTEN painokilo*
ENSIAPU

Aikuiset 200—-400 tablettia (50— kerta-annos

100 g)*

*HUOM: Aikuisille ja yli 37 kg painaville lapsille eiriitd yksi suurin kaupan oleva pakkauskoko
(150 tablettia).

Lasten annos valmistetaan murskaamalla ladkehiilitabletit pienessd vesimddrissd. Tamén jalkeen koko
annos syotetiin kerralla johonkin hyvanmakuiseen (jadtelo, hillo, jogurtti, hedelmésose, limsa yms.)
sekoitettuna. Annos sekoitetaan niin pieneen midraén, ettd lapsi jaksaa syoda sen. Jos suuren
aktiivihiilimdédran ottaminen yhdelld kertaa tuottaa vaikeuksia, annos voidaan antaa useassa erédssé
muutaman minuutin vélein.

Kun myrkytysten ensiapuun ja jatkohoitoon tarvitaan suuria aktiivihiilimddrid, ne pitdisi antaa
suspensiomuodossa (ks. Carbomix-rakeet oraalisuspensiota varten).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Mahasuolikanavan
verenvuoto, perforaatio tai obstruktio, epdily ileuksesta ja haavainen paksusuolitulehdus.

Aktiivihiili ei pysty sitomaan tehokkaasti kaikkia aineita, eikd valmistetta suositella kdytettdvéksi
seuraavien aineiden aiheuttamien myrkytysten yhteydessa:

- syOvyttavit aineet (kuten vahvat hapot tai emékset)

- alkoholit

- petrolituotteet

- fluoridi

- syanidi

- metallit (kuten rauta ja littum).

44 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Potilasta on kehotettava ottamaan yhteytta ladkarin, jos ripuli jatkuu yli 48 tuntia.

Lapsille on annettava akuutin ripulin hoidon yhteydessa varhaisessa vaiheessa nesteytysliuosta suun
kautta kuivumisen ja elektrolyyttihdirididen estdmiseksi.




Aktiivihiiltd ei suositella annettavaksi tokkuraiselle potilaalle tai potilaalle, jonka tajunnantason voidaan
nautitun aineen takia olettaa nopeasti heikkenevén, iman hengitysteiden suojaamista (intubointi).

Koska aktiivihiilen kéyttd saattaa vaikeuttaa ruokatorven ja mahan tihystystoimenpiteitd, valmisteen
kéyton tarpeellisuutta pitdd harkita tarkkaan erityisesti syovyttidvien aineiden ja petrolituotteiden
aiheuttamien myrkytysten yhteydessa.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Valmiste sisaltdd 284 mg-2,840 g sakkaroosia per annos, eli esimerkiksi ripulin ja ilmavaivojen hoidossa
aikuisten tavallinen annos sisdltdd 0,568 g—2,840 g sakkaroosia per annos. Tama on otettava huomioon
potilailla, joilla on diabetes.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid tai
sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttas tita ladketta.

Tama valmiste sisédltdd 184 mg-1,840 g laktoosia per annos, eli esimerkiksi ripulin ja ilmavaivojen hoidossa
aikuisten tavallinen annos sisdltdd 0,368 g—1,840 g laktoosia (0,184 g—0,920 g glukoosia ja 0,184 g—0,920 g
galaktoosia) per annos. Tdmi on otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishédirid, ei pidd kayttaa tatd ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Hiili estdd samanaikaisesti otettujen lddkeaineiden imeytymista.

4.6 Hedelmiillisyys, ras kaus ja ime tys

Valmistetta voidaan kéyttdé raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei vaikutusta.
4.8 Haittavaikutukset

Etenkin suuret annokset voivat aiheuttaa ohimenevéisti ummetusta. Tatd voidaan tarvittaessa hoitaa
ulostusladkkeilld.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarked ilmoittaa myyntiluvan mydntdmisen jilkeisistd ldkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén 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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

51 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Hiilivalmisteet, lddkehiili, ATC-koodi: AO7BAOI1

Aktiivihiili sitoo ruoansulatuskanavassa bakteeritoksiineja ja muita ripulinaiheuttajia seké kaasuja. Taman
lisdksi hiili estdd lddkkeiden ja muiden aineiden imeytymistd akuuttien myrkytysten yhteydessa. Hiili
sitoo tehokkaasti mm. digoksiinia, parasetamolia, salisylaatteja, fenyylibutatsonia, fenytoiinia,
fenobarbitaalia, karbamatsepiinia, nikotiinia, trisyklisia masennusliddkkeitd ja fentiatsineja. Hiilivalmiste
on sitd tehokkaampi, mitd pikemmin sitd kdytetdin haitallisen aineen ottamisen jilkeen. Koska lddkkeiden
imeytyminen voi myrkytystilanteissa olla tavanomaista hitaampaa, viivastynytkin hiilivalmisteen kayttd
saattaa olla hyddyksi.

5.2 Farmakokine tiikkka
Aktiivihiili ei imeydy ruoansulatuskanavasta, vaan poistuu elimistostd ulosteen mukana. Toistuva

aktiivihiilen anto voi nopeuttaa sellaisten aineiden eliminaatiota, joilla on runsas enterohepaattinen kierto
tai jotka muulla tavoin erittyvit suolen sisille ja reabsorboituvat sieltd takaisin verenkiertoon.

53 PreKkliinis et tiedot turvallis uudesta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Laktoosi
Karmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta



6.4 Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkaus koot
50 ja 150 tablettia, valkoinen muovitdlkki (HDPE), valkoinen muovikansi (LDPE).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittdimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

93

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivamadri: 9.9.1964
Viimeisimmén uudistamisen pdivimiiri:12.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.09.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Carbo Medicinalis 250 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 250 mg aktivt kol.

Hjilpdmnen med kéind effekt:
1 tablett innehéller 184 mg laktos och 284 mg sackaros.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

Svart, rund tablett med en diameter pa 13 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

I forsta hand for behandling av diarré och flatulens. Kan dven anvindas som forsta hjilpen vid akuta
intoxikationer orsakade av likemedel och Ovriga substanser.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Dosering

Vid diarré och flatulens &r dosen for vuxna 2—10 tabletter 3—4 ganger dagligen. Vid gasbesvar hos barn ér
dosen 1-5 tabletter 3—4 ganger dagligen, och vid diarré hos barn 6ver 12 ar 1-5 tabletter 3—4 ganger
dagligen.

Vid bruk som forsta hjélpen-atgird i samband med akuta intoxikationer, ska likemedlet administreras sa
fort som mojligt efter intaget av det toxiska dmnet. Aktivt kol kan dock ge en betydande minskning av
upptaget av ett toxiskt &mne dnnu en timme efter att det toxiska dmnet intagits.

De rekommenderade doserna vid fall av intoxikation ar 50—100 g for vuxna och cirka 1 g/kg kroppsvikt
hos barn (se doseringstabell). Likemedelskol ska hellre doseras i for stora &n for sma doser, eftersom det
sistndmnda kan leda till att en del av den adsorberade toxiska substansen kan frigéras pa nytt lingre fram
1 tarmen.

DOSERINGSTABELL

BEHANDLING AV Barn 1-5 tabletter 3—4 ganger dagligen

FLATULENS Vuxna 2—-10 tabletter 3—4 ginger dagligen




BEHANDLING AV Barn over 12 ar 1-5 tabletter 3—4 ganger dagligen
DIARRE Vuxna 2—10 tabletter 3—4 ganger dagligen
FORSTA HIALPEN | Barn 4 tabletter (1 g)/kg Engangsdos
VID AKUTA kroppsvikt*
INTOXIKATIONER | Vuxna 200400 tabletter (50— | Engangsdos

100 g)*

* OBS! Vuxna och barn 6ver 37 kg behover fler tabletter 4n vad som finns i den stdrsta marknadsforda
forpackningen (150 tabletter).

Vid dosering till barn ska tabletterna krossas och forst blandas i en liten méingd vatten, varefter hela
blandningen administreras utblandad i ndgot vdlsmakande, sasom glass, sylt, yoghurt, barmos, lisk e.dyl
Dosen ska blandas ut i en sé pass liten méangd vilsmakande tillskott att barnet sdkert formar 4ta hela
dosen. Om en stor dos aktivt kol dr svar att administrera pa en gang, kan dosen ges i mindre doser med
pauser pa nadgra minuter.

Eftersom forsta hjilpen och den fortsatta behandlingen vid intoxikationer kraver stora méngder aktivt kol,
bor dessa doser ges i form av suspension (se Carbomix granulat till oral suspension).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1. Blédning,
perforation eller obstruktion i magtarmkanalen, misstanke om ileus, samt ulcerds kolit.

Aktivt kol formér inte erbjuda en effektiv bindning av alla typer av substanser. Preparatet rekommenderas
inte for behandling av intoxikationer orsakade av foljande dmnen:

- fritande &mnen (sdsom starka syror eller alkalier)

- alkoholer

- petroleumpreparat

- fluorid

- cyanid

- metaller (sdsom jirn och litium).

4.4 Varningar och forsiktighet
Patienterna ska uppmanas kontakta likare vid fall av diarré som fortgar i mer 4n 48 timmar.

Vid behandlingen av akut diarré ska barnpatienter ges peroral vétskeersittning i ett tidigt skede for att
forhindra dehydrering och elektrolytrubbningar.

Administrering av aktivt kol utan ett tryggande av fria luftvigar (intubation) rekommenderas inte om
patienten &r forvirrad eller om hens medvetandegrad kan forvéntas forsémras snabbt pa basen av det amne
som intagits.

Eftersom aktivt kol kan forsvéra gastroskopi av matstrupe och magséck, ska behovet av likemedelskol
Overvigas noggrant sirskilt vid intoxikationer orsakade av fritande &mnen eller petroleumpreparat.

Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Likemedel innehaller sackaros 284 mg-2,840 g per dos, till exempel vid behandling av diarré och
gasbildning, den vanliga dosen for vuxna nnehaller 0,568-2,840 gram sackaros per dos. Detta bor
beaktas av patienter med diabetes mellitus.



Patienter med négot av foljande séllsynta, arftliga tillstand bor inte anvdnda detta likemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist.

Detta likemedel innehller 184 mg-1,840 g laktos per dos, till exempel vid behandling av diarré och
gasbildning den vanliga dosen for vuxna innehaller 0,368-1,840 gram laktos (0,184-0,920 gram glukos
och 0,184-0,920 gram galaktos) per dos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes mellitus.

Patienter med nagot av foljande sillsynta arftliga tillstand bor inte anvénda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kol hiimmar absorptionen av andra likemedel som tas samtidigt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Lakemedlet kan anvéindas i samband med graviditet och amning.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Ingen effekt.

4.8 Biverkningar

Sarskilt stora doser kan orsaka tillféllig forstoppning. Detta kan vid behov underldttas med hjélp av
laxermedel.

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adsorberande medel, medicinskt kol
ATC-kod: AO7BAO1

Aktivt kol binder bakteriella toxiner och dvriga diarréframkallande substanser samt gaser i
magtarmkanalen. Dessutom hdammar kol absorptionen av likemedel och 6vriga &mnen i samband med
akuta intoxikationer. Kol binder effektivt &mnen som bla. digoxin, paracetamol, salicylater,


http://www.fimea.fi/

fenylbutazon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, nikotin, tricykliska antidepressiva medel och
fentiaziner. Kolpreparatets effekt dr storre ju fortare likemedlet kan administreras efter ett intag av
skadliga substanser. Eftersom upptaget av likemedel i samband med intoxikationer &nda kan vara
langsammare dn vanligt, kan dven en fordrdjd administrering av medicinskt kol vara till nytta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Aktivt kol absorberas inte ur magtarmkanalen, utan &mnet elimineras direkt i avforingen. En upprepad
dosering av aktivt kol kan 6ka eliminationshastigheten hos &mnen med omfattande enterohepatiskt
kretslopp eller som pa annat vis utséndras i tarmen, for att dirifran reabsorberas i cirkulationen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Sackaros

Laktos

Karmellosnatrium

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 éar.

6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

50 och 150 tabletter i vit plastburk (HDPE) forsedd med vitt lock av plast (LDPE).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Danmark



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

93

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 9.9.1964

Datum for den senaste fornyelsen: 12.6.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

01.09.2021
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