SOUHRN  ÚDAJů  O  PŘÍPRAVKU  (SPC)


1. NÁZEV  PŘÍPRAVKU

CARBOSORB 

2. SLOŽENÍ KVALITATIVNÍ I KVANTITATIVNÍ

Léčivá látka:

Carbo activatus 
320 mg v 1 tabletě

3. LÉKOVÁ  FORMA

Tableta - černé, válcovité, celistvé tablety,  hladké

4.  KLINICKÉ   ÚDAJE

4.1. Indikace

Akutní průjmy způsobené dietní chybou, méně závažné střevní infekce způsobené viry a bakteriemi, průjmy vyvolané v průběhu jiných základních onemocnění (diabetes mellitus), plynatost, poruchy trávení, akutní otravy toxickými látkami, dráždivý tračník, ulcerózní kolitida, gastritida, gastroenteritida, diagnostické vyšetření žlučníku a žlučových cest.

Přípravek je určený pro léčbu dospělých, mladistvých a dětí starších 3 let.

4.2. Dávkování a způsob podání

Dospělí a mladiství:
Obyčejně se užívají 2 - 4 tablety  3-4 krát denně. U průjmu a intoxikací je možné zvýšit dávku na 10-12 tablet 3-4 krát denně.

Děti od 3 let:

Obvyklá dávka je 2-4 tablety 3-4 krát denně, u průjmu obvykle 4-5 tablet 3-4 krát denně.

Tablety se spolknou celé a zapijí trochou vody, nebo se nechají rozpustit v sklenici v malém množství vody, důkladně se rozmíchají a obsah sklenice se vypije. Tablety je možné pro jejich velikost rozkousnout nebo rozdrtit a zapít vodou. Při otravách se podávají rozdrcené tablety. Dětem se tablety podávají vždy jako suspenze vzniklá rozdrcením nebo rozpadnutím tablet v malém množství vody a dávku dítě zapije sklenicí vody nebo hořkého čaje.

4.3. Kontraindikace
Přípravek se nepodává dětem do 3 let.

4.4. Specielní upozornění
Carbosorb způsobuje černé zbarvení stolice, které může zakrýt krvácení do trávícího ůstrojí. Přípravek  může snižovat vstřebávání a tím účinky jiných perorálně podávaných léčiv, proto musí být mezi užitím přípravku a jiných léků dodržen interval alespoň dvou hodin. Ženy, které používají perorální kontraceptiva, by se v období užívaní Carbosorbu  měly pojistit i jinou formou antikoncepce. 

4.5. Interakce
Není vhodné podávat přípravek současně s jinými perorálními léky, protože jejich vstřebání může být zřetelně omezeno.

4.6. Těhotenství a laktace

Nejsou z hlediska klinických zkušeností kontraindikované.

 4.7. Pozornost při řízení motorového vozidla
Užívání tablet nesnižuje pozornost při řízení motorového vozidla.

4.8. Nežádoucí účinky
Snížené vstřebávání současně podávaných perorálních léků, černé zbarvení stolice.

4.9. Předávkování
Předávkování může způsobit zvracení nebo zácpu a následně ileus. Při náhodném užití nezjištěného množství tablet dítětem se musí vyvolat zvracení.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

 Farmakoterapeutická skupina: Střevní  adsorbens.

 ATC kód:  A07BA01,   aktivní uhlí.
 Na velký povrch svých částic váže adsorpční uhlí plyny a toxické látky ze zažívacího ústrojí. V organismu se nevstřebává. 

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Carbo activatus je inertní látka, která se neresorbuje. Po užití ústy chrání sliznice zažívacího ústrojí před dráždivými účinky složek potravy a před průjmy.

5.3. Predklinická data ve vztahu k bezpečnosti přípravku

Žádné zvláštní údaje.
6. FARMACEUTICKÉ  VLASTNOSTI

6.1. Seznam pomocných látek

Saccharosum

Cellulosum microcristallinum

Glycerolum 85 %

Gelatina

Talcum

Magnesii stearas

Carboxymethylamylum natricum

6.2. Inkompatibility
Nejsou dosud dokumentované.

6.3. Doba použitelnosti
4 roky

6.4. Uchovávání
Při teplotě do 25 °C, v suchu.

6.5. Druh obalu

a)  Tuba z bezbarvého skla se zátkou z plastické hmoty, papírová skládačka, příbalová informace v českém jazyce.

b)  PVC/Al blistr, papírová skládačka , příbalová informace v českém jazyce.

Velikost balení

20 tablet 

7. DRŽITEL  ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Imuna Pharm, a.s.

Jarková 17

082 22 Šarišské Michaľany

Slovenská republika

8. REGISTRAČNÍ  ČÍSLO

49/064/72-S/C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUŽENÍ REGISTRACE

26. 10. 1972 / 18.3. 2009
10. DATUM  POSLEDNÍ  REVIZE  TEXTU
18.3. 2009
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