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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
CARBOTOX

tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
carbo activatus 320 mg
natrii thiosulfas 25 mg

Pomocna latka se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 255 mg sacharozy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta.

Cerné, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni prijmy zptisobené dietni chybou provazené nauzeou, zvracenim, nechutenstvim, plynatosti a
poruchami traveni (gastritida, gastroenteritida), prdjmy vyvolané v pribéhu jinych zakladnich
onemocnéni (diabetes mellitus, drazdivy tracnik, ulcerdzni kolitida), akutni peroralni otravy toxickymi
latkami.

Pripravek je uren k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti starsich 3 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Dospéli:
Obvykle se uzivaji 2-3 tablety 3-4 krat denné.

Pediatricka populace
Déti od 3 let a dospivajici:

Obvykla davka je 2-3 tablety 3-4 krat denné.

Zpusob podani
Tablety se spolknou celé a zapiji se trochou vody, nebo se nechaji rozpustit ve sklenici v malém

mnozstvi vody, dukladné se rozmichaji a obsah sklenice se vypije. Tablety je mozné pro jejich velikost
rozkousnout nebo rozdrtit a zapit vodou. Pfi intoxikacich se podavaji rozdrcené tablety. Détem se tablety
podavaji vzdy jako suspenze vznikla rozdrcenim nebo rozpadnutim tablet v malém mnozstvi vody a
davku dité zapije sklenici vody nebo hotkého Caje.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky (thiosiran sodny) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢
6.1.

Ileus ¢i zvySené riziko obstrukce stfev.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni.

V ptipadech, kdy zacernéni sliznice GIT neni Zadouci, napt. pied endoskopickym vySetfenim
gastrointestinalniho traktu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Carbotox zpusobuje Cerné zbarveni stolice, které maze zakryt krvaceni do traviciho traktu a tim omezit
moznost objektivniho posouzeni stolice nebo zkomplikovat piipadné endoskopické vySetieni.

Pripravek miize snizovat vstfebavani a tim ucinky jinych peroraln¢ podavanych 1é¢iv (viz bod 4.5), proto
musi byt mezi uzitim piipravku Carbotox a jinych 1é¢ivych ptipravkl dodrzen interval alespoii dvou
hodin.

Zeny, které pouzivaji peroralni kontraceptiva, by se v obdobi uzivani piipravku Carbotox mély pojistit
i jinou formou antikoncepce.

Carbotox nepostacuje pti 1é¢beé infekéniho prajmu.
Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

Ptipravek obsahuje 255 mg sachardzy v jedné tableté. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy
s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukézy a galaktézy nebo sacharézo-izomaltazové deficience by
nem¢li tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Neni vhodné podavat piipravek souc¢asné s jinymi peroralnimi 1éky, protoze jejich vstiebani mize byt
vyznamné omezeno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Z hlediska klinickych zkuSenosti neni uzivani piipravku v pribéhu téhotenstvi a v obdobi kojeni
kontraindikovano.

4.7 Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Carbotox nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Cerné zbarveni stolice, které miize maskovat krvaceni do traviciho traktu.

Vyssi davky aktivniho uhli mohou vyvolat nauzeu, zvraceni nebo zptsobit mechanickou zacpu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
Predavkovani ptipravkem mize vyvolat zvraceni nebo zpisobit zacpu a nasledné mechanicky ileus.
Lécba je symptomaticka.
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Pfi ndhodném uZiti nezjisténého mnozstvi tablet ditétem se musi vyvolat zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Stievni adsorbencia, Pripravky obsahujici aktivni uhli, kombinace.

ATCkod: AO07BAS1

Aktivni uhli je latka s velkym aktivnim povrchem a silnymi adsorpénimi a protektivnimi vlastnostmi.
hnilobné produkty, toxiny a toxické produkty metabolizmu a rGzné chemické slouceniny, které tim
inaktivuje. Ma dobrou stievni pasdz. Pokryva sliznice GIT a chréni ji pfed drazdivym pisobenim
nekterych slozek potravy. M4 protiprijmovy tc€inek a pouziva se i k adsorpci toxinti pifi peroralnich
intoxikacich. Je stejn€ Gi¢inné pii otrave jako vyplach zaludku nebo zvraceni. Ve stieve adsorbuje toxiny
a vytvari inaktivni komplexy uhli-toxicka latka a tim pferuSuje enterohepatdlni cyklus nékterych
toxickych latek anebo metabolitd. Pfitomny thiosiran sodny méa mirné laxativni u€inek a neutralizuje
nékteré jedy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Carbo activatus je inertni latka, ktera se neresorbuje, gastrointestinalnim traktem pouze prochazi a
eliminuje se stolici. Po peroralnim uziti chrani sliznice zazivaciho traktu pted drazdivymi u€inky slozek
potravy a pfed prijmy. Cely detoxikacni u€inek probiha v samotném stievé. Pritomny thiosiran sodny
pusobi lokalné v travicim traktu.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti
Zadné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Sacharosa

Celulosa mikrokrystalicka
Glycerol 85%

Zelatina

Mastek

Magnesium-—stearat

Sodna stl karboxymethylskrobu

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabic¢ka.
Velikost baleni: 20 tablet

3/4



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IMUNA PHARM, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
49/013/77-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. 5. 1977
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 4. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
9.8.2017
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