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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CARBOSORB

tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje carbo activatus 320 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: jedna tableta obsahuje 268 mg sachar6zy.

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 zplsobené dietni chybou, mén€ zavazné stievni infekce zptisobené viry a bakteriemi
provazené prijmem, nauzeou, zvracenim, nechutenstvim, meteorizmem a dal$imi poruchami traveni
(gastritida, gastroenteritida), prijmy vyvolané v pribéhu jinych zdkladnich onemocnéni (diabetes
mellitus, drazdivy tracnik, ulcer6zni kolitida), akutni peroralni intoxikace.

Ptipravek je urcen pro 1écbu dospélych, dospivajicich a déti starSich 3 let.
4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovéni

Dospeéli:
Obvykle se uziva 2-5 tablet 3-4 krat denné. U intoxikace je mozné zvysit davku na 10-12 tablet
3-4 krat denné.

Pediatricka populace

Deti od 3 let:

Obvykla davka je 2-4 tablety 3-4 krat denné€, u intoxikace obvykle 4-5 tablet 3-4 krat denné.
Dospivajici od 12 let

Obvykle se uziva 2-5 tablet 3-4 krat denné. U intoxikace je mozné zvysit davku na 10-12 tablet
3-4 krat denné.
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Zpisob podani

Tablety se spolknou celé a zapiji trochou vody, nebo se nechaji rozpustit ve sklenici v malém
mnozstvi vody, dikladné se rozmichaji a obsah sklenice se vypije. Tablety je mozné pro jejich
velikost rozkousnout nebo rozdrtit a zapit vodou. Pfi otravich 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.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Ileus ¢i zvysené riziko obstrukce stiev.

Riziko gastrointestindlniho krvaceni.

V ptipadech, kdy zaCernéni sliznice GIT neni zadouci, napf. pfed endoskopickym vySetienim
gastrointestinalniho traktu.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
V ptipad€ akutni peroralni otravy nebo ptredavkovani perordlnimi léky by se mél ihned kontaktovat
1ékat nebo toxikologické centrum; dale by se mélo postupovat podle jejich rady.

Carbosorb zpiisobuje cerné zbarveni stolice, které mtze zakryt krvaceni do traviciho traktu a tim
omezit objektivni posouzeni stolice nebo zkomplikovat piipadné endoskopické vySetfeni.

Piipravek mize sniZzovat vstiebavani a tim u¢inky jinych peroraln€ podavanych 1é¢iv (viz bod 4.5),
proto musi byt mezi uzitim ptipravku Carbosorb a jinych 1é¢ivych pripravkll dodrZen interval alespoi
dvou hodin.

Zeny, které uzivaji peroralni kontraceptiva, by se v obdobi uZivani piipravku Carbosorb mély pojistit i
jinou formou antikoncepce.

Carbosorb nepostacuje pfi [é€be¢ infekcniho prijmu.
Ptipravek neni urcen pro déti do 3 let.

Ptipravek obsahuje 268 mg sachardzy v jedné tableté. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy
s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktézy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci by
neméli tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Neni vhodné podavat piipravek soucasné s jinymi peroralnimi l1éky, protoze jejich vstiebani mtize byt
vyznamné omezeno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Z hlediska klinickych zkuSenosti neni wuzivani pfipravku v téhotenstvi a v obdobi kojeni
kontraindikovano.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Carbosorb nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Cerné zbarveni stolice, které mize maskovat krvaceni do traviciho traktu.
Vyssi davky aktivniho uhli mtizou zplsobit nauzeu, zvraceni a mechanickou zacpu.
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HlaSeni podezieni na nezadouci ti€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci 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 Predavkovani
Predavkovani mize zpisobit zvraceni nebo zacpu a nasledné ileus. Pfi ndhodném uziti nezjisténého
mnozstvi tablet ditétem se musi vyvolat zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stfevni adsorbencia, piipravek obsahujici aktivni uhli.
ATC kod: AO7BAO1

Aktivni uhli je latka s velkym aktivnim povrchem a silnymi adsorpcénimi a protektivnimi vlastnostmi.
V gastrointestindlnim traktu se nevstiebava, ale vaze na sebe nejrazné€jsi skodlivé latky, plyny,
bakterie, hnilobné produkty, toxiny a toxické produkty metabolizmu a riizné chemické slouceniny,
které tim inaktivuje. M4 dobrou stfevni pasaz. Pokryva sliznice GIT a chrani ji ptfed drazdivym
pusobenim nékterych slozek potravy. Ma protiprijmovy ucinek a pouziva se i k adsorpci toxint pii
peroralnich intoxikacich. Je stejn€¢ ucinné pti otraveé jako vyplach Zzaludku nebo zvraceni. Ve stfeve
adsorbuje toxiny a vytvari inaktivni komplexy uhli-toxickd latka a tim pferuSuje enterohepatalni
cyklus nekterych toxickych latek anebo metabolitli, proto miize byt opakované podani aktivniho uhli
ucinné dokonce i po adsorpci toxinu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Carbo activatus je inertni latka, ktera se neresorbuje, gastrointestindlnim traktem pouze prochdzi
a eliminuje se stolici. Po perordlnim uziti chrani sliznice zazivaciho traktu pted drazdivymi tc¢inky
slozek potravy a pfed prijmy. Cely detoxikacni €inek probiha v samotném streve.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Z4dné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Sacharosa

Celulosa mikrokrystalicka
Glycerol 85%

Zelatina

Mastek

Magnesium-stearat

Sodna stl karboxymethylskrobu
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6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20 nebo 50 tablet

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pFipravku
Zadné zvlastni pozadavky.

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

Jarkova 269/17

082 22 Sarigské Michalany

Slovenska republika

8. REGISTRACNI CISLO

49/064/72-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. 10. 1972

Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 5. 4. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.8.2017
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