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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU (SPC)

1. NAZEV PRIPRAVKU
CARBOSORB
Peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
LéCiva latka:
Carbo activatus (adsorpéni uhli) 25 g v 1 baleni

Pomocné latky:
viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek

Jemny cerny prasek bez hrubsSich hrudkovitych casti, Spatné rozpustny ve vSech obvyklych
rozpoustédlech.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Akutni prijmy zpisobené dietni chybou, mén¢ zavazné stievni infekce zplisobené viry a bakteriemi,
prijmy vyvolané v prubéhu jinych zakladnich onemocnéni (diabetes mellitus), plynatost, poruchy
traveni, akutni otravy toxickymi latkami, drazdivy tracnik, ulcerdzni kolitida, gastritida,
gastroenteritida.

Diagnostické vysetieni zlucniku a zlu€ovych cest.

Ptipravek je uréeny pro lécbu dospélych, mladistvych a déti starSich 3 let.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Dospéli a mladistvi:

Pokud l€kar neur¢i jinak, obvykle se uzivaji 1-2 polévkové 1zice 3-4 krat denné.

Déti od 3 let:

Presné davkovani a délku 1é¢by uréi vzdy 1ékat podle zavaznosti onemocnéni a véku ditéte.

Pripravek se uziva rozmichan v sklenici vody.

4.3. Kontraindikace

Pripravek se nepodava détem do 3 let.

Nepodava se pti absenci zvukll ve stievech pro zvysené riziko obstrukce v zazivacim traktu.

Pripravek by nemél byt podavan, pokud je jisté, ze byly pozity leptavé latky (louhy a kyseliny),
zaCernéni sliznice tudiZz znesnadni endoskopické vySetieni (ezofagoskopie, gastroskopie) a soucasné
nema piiznivy efekt.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pii pouziti
V ptipadé akutni peroralni otravy nebo predavkovani peroralnimi léky by mél byt ihned kontaktovan
I¢kar nebo toxikologické centrum; dale by se mélo postupovat dle jejich rady.
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Aktivni uhli jen malo vaZze vysoce ionizované soli Zeleza, lithia, thalia, kyanidy, alkoholy (metanol,
etanol), glykoly (etylenglykol) a rozpoustédla obsahujici ropné produkty. Pfi otravé témito latkami
misto aplikace aktivniho média by méla byt pouzita evakua¢ni metoda (napft. vyplach zaludku).
Carbosorb prasek zptsobuje ¢erné zbarveni stolice, které muze zakryt krvaceni do traviciho Ustroji  a
omezit tak moznost objektivniho posouzeni stolice nebo zkomplikovat piipadné endoskopické
vySetteni. Ptipravek miize snizovat vstfebavani a tim ucinky jinych peroralné podavanych 1é€iv, proto
musi byt mezi uzitim piipravku a jinych léka dodrZen interval alespon dvou hodin. Zeny, které pouZivaji
peroralni kontraceptiva, by se v obdobi uzivani Carbosorbu mély pojistit i jinou formou antikoncepce.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Neni vhodné podavat ptipravek soucasné s jinymi peroralnimi léky, protoze jejich vstiebani mize byt
zieteln€ omezeno.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Nejsou z hlediska klinickych zkuSenosti kontraindikované.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici ti¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8. Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy:

- snizeni vstfebavani a tim uc¢inkd soucasné podavanych peroralnich &k,

- Cerné zbarveni stolice, které mlize maskovat krvaceni do traviciho ustroji,

- vyssi davky aktivniho uhli mtiZzou zpusobit zvraceni nebo mechanickou zacpu a nasledné ileus.

4.9. Predavkovani
Predavkovani mize zplsobit zvraceni nebo zacpu a nasledné ileus. Pfi nahodném uziti nezjisténého
mnozstvi prasku ditétem se musi vyvolat zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
o Farmakoterapeuticka skupina: Stfevni adsorbens
o ATC kod: AO7BAO1, aktivni uhli.

Aktivni uhli je stievni adsorbens se silnymi vazebnymi G¢inky. Na velky povrch svych ¢astic adsorbuje
stfevni plyny, hnilobné produkty, bakterie, toxiny, rizné toxické produkty metabolizmu, 1éCiva a jiné
chemické slouceniny z gastrointestinalniho traktu. Ma i antidiarrhoicky a protektivni ucinek; pii
peroralnim podani pokryva sliznici GIT a tim ji chrani pfed drazdivym pasobenim nékterych slozek
potravy. V pripadé otrav lze ho pouzit k adsorbci u€innych latek z GIT. Adsorbce Castecné absorbované
ucinné latky na aktivni uhli zptisobi zménu v koncentraci mezi cirkulujici plazmou a obsahem stiev;
pasivné absorbované latky tak mohou difundovat zpét do stiev. Proto mulze byt opakované podani
aktivniho uhli u¢inné dokonce i po absorbci G¢inné latky.

Aktivni uhli se v organismu nevstfebava.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Carbo activatus je inertni latka, kterd se neresorbuje. Po uziti Usty chrani sliznice zazivaciho ustroji
pred drazdivymi ucinky slozek potravy a pied prijmy. Eliminovan je stolici.
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5.3. Predklinicka data vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Zadné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Pripravek neobsahuje pomocné latky.

6.2. Inkompatibility
Nejsou dosud dokumentované.

6.3. Doba pouzitelnosti
5 let

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté do 25 °C.
Uchovéavat v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
PE sacek stazeny pliskem, HDPE kontejner s HDPE vickem.

Velikost baleni
1x25¢g

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pripravek se uziva rozmichan v sklenici vody.
Likvidace nepouzitého léCiva nevyzaduje zadné zvlastni opatieni.
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