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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
CARBOCIT
tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje
carbo activatus 320 mg
bismuthi subgallas 25 mg

acidum citricum monohydricum 3 mg

Pomocna latka se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 263 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 zpisobené dietni chybou ¢i méné zavazné stievni infekce zpuisobené viry a bakteriemi
provazené prijmem a/nebo zvracenim, nechutenstvim, meteorizmem a dalS$imi poruchami traveni
(gastritida, gastroenteritida), prijmy vyvolané v priabéhu jinych zakladnich onemocnéni (diabetes mellitus,
drazdivy tracnik, ulcerdzni kolitida).

Ptipravek je urcen k 1écbeé dospélych, dospivajicich a déti starSich 3 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani
Dospeéli:
Obvykle se uzivaji 2-4 tablety 3-4 krat denné, u prijmu obvykle 4-5 tablet 3-4 krat denn¢.

Pediatricka populace

Déti od 3 let:

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

Dospivajici od 12 let

Obvykle se uzivaji 2-4 tablety 3-4 krat denné, u prijmu obvykle 4-5 tablet 3-4 krat denné¢.

Zpisob 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
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nebo rozdrtit a zapit vodou. 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.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky (sloucenina vizmutu, kyselina citronova) nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Ileus ¢i zvysené riziko obstrukce stiev.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni.

V ptipadech, kdy zaclernéni sliznice GIT neni Zzadouci, napt. pfed endoskopickym vySetfenim
gastrointestinalniho traktu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Carbocit zpisobuje ¢erné zbarveni stolice, které mize zakryt krvaceni do traviciho traktu a omezit tak
moznost objektivniho posouzeni stolice nebo zkomplikovat endoskopické vysetieni.

Ptipravek miize sniZzovat vstfebavani a tim ucinky jinych peroralné€ podévanych 1é€iv (viz bod 4.5), proto
musi byt mezi uzitim pfipravku Carbocit a jinych 1é¢ivych pripravkl dodrzen interval alespon dvou hodin.
Zeny, které uzivaji peroralni kontraceptiva, by se v obdobi uzivani piipravku Carbocit mély pojistit i jinou
formou antikoncepce.

Carbocit nepostacuje pii 1é¢be¢ infekéniho prijmu.
Ptipravek neni uren pro déti do 3 let.

Pripravek obsahuje 263 mg sachardzy v jedné tableté. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy
s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukézy a galaktézy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci by
neméli tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Neni vhodné podévat piipravek soucasné s jinymi peroralnimi léCivymi pfipravky, protoZe jejich vstiebani
mize byt vyznamné omezeno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Pro nedostatek zkuSenosti se uzivani ptipravku Carbocit v pribehu téhotenstvi a v obdobi laktace
nedoporucuje.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Carbocit nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Cerné zbarveni stolice, které mtize maskovat krvaceni do traviciho traktu.
Vys$i davky piipravku mohou vyvolat nauzeu, zvraceni nebo zpisobit mechanickou zacpu.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G€¢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 piipravkem muize vyvolat zvraceni nebo zplsobit zacpu a nasledné mechanicky ileus.

2/4



Sloucenina vizmutu mize pii predavkovani vyvolat nauzeu a zvraceni.
Pfi ndhodném uziti nezjisténého mnozstvi tablet ditétem je nutné vyvolat zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Stfevni adsorbencia, ptipravky obsahujici aktivni uhli, kombinace.
ATC kéd: AO7BASI

Aktivni uhli je latka s velkym aktivnim povrchem a silnymi adsorpénimi a protektivnimi vlastnostmi. V
hnilobné produkty, toxiny a toxické produkty metabolizmu a rizné chemické slouceniny, které tim
inaktivuje. Ma dobrou stievni pasaz. Pokryva sliznice GIT a chrani ji pred drazdivym ptisobenim n¢kterych
slozek potravy, ma protiprijmovy tcinek. Ve stievé adsorbuje toxiny a vytvari inaktivni komplexy uhli-
toxicka latka. Pfitomna sloucenina vizmutu méa mistni dezinfekcni a adstringentni u€inek v travicim traktu.
Kyselina citrénova nahrazuje nedostatek protonti pii jejich nedostate¢ném vylucovani zaludecni sliznici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Carbo activatus je inertni latka, ktera se neresorbuje, gastrointestindlnim traktem pouze prochazi a eliminuje
se stolici. Po peroralnim uziti chrani sliznice zazivaciho traktu pied drazdivymi G¢inky slozek potravy a
pted prijmy. Cely detoxikacni ti€inek probiha v samotném stteveé. Pfitomna slou¢enina vizmutu a kyselina
citronova ptisobi lokalné v travicim traktu.

5.3 Predklinické idaje 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 stil karboxymethylskrobu
Citronova silice

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii 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 nebo 50 tablet
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku
Zadné zvlastni pozadavky.

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

Jarkova 269/17

082 22 Sarisské Michalany

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
49/065/72-S/C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. 10. 1972
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 4. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
23.8.2017
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