CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Wegiel leczniczy (Norit), 200 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera: 200 mg wegla aktywnego (Carbo activatus).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niezyty jelit, biegunka, wzdgcia, nadmierna fermentacja jelitowa, np. przy zmianach klimatu lub
sktadu pokarmu.

Jako lek uzupetniajacy w leczeniu zatru¢ substancjami toksycznymi, z wyjatkiem zatru¢ cyjankami,
mocnymi kwasami i zasadami - stosowany w porozumieniu z lekarzem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Biegunka:

3 lub 4 kapsutki twarde jednorazowo doustnie, popijajac niewielka iloscig wody. W razie koniecznosci
dawke mozna powtarza¢ 3 lub wiecej razy na dobe.

W razie dtugotrwatej lub nawracajgcej biegunki nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Zatrucie:

Niezwlocznie zazy¢ 10 kapsutek twardych (jedna po drugiej popijajac niewielka iloscig wody).
Dawke nalezy powtorzy¢ kilkakrotnie po krotkich przerwach.

W przypadku zatrucia nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

Zawiesing wegla aktywnego mozna podawacé przez zgtebnik zotadkowy, np. podczas ptukania
zotadka.

W przypadku zatrucia, jesli natychmiastowy kontakt z lekarzem nie jest mozliwy, wegiel aktywny
nalezy zazy¢ jak najszybciej. Im wczesniej sie go zastosuje, tym lepszy jest wynik dziatania.

W czasie przyjmowania produktu leczniczego stolce mogg mie¢ ciemne lub czarne zabarwienie.
Nalezy ograniczy¢ stosowanie produktu tylko do powyzszych wskazan, a po osiggnieciu efektu
leczniczego zaprzestaé jego stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Rozstroj zotadka, podejrzenie niedroznosci jelit, ostry bol brzucha i wrzodziejace zapalenie okreznicy.
Nie nalezy stosowa¢ u 0sob nieprzytomnych, u ktérych nie zabezpieczono drog oddechowych.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wegla leczniczego nie nalezy stosowac z innymi lekami, gdyz moze je adsorbowac i ostabia¢ ich
dziatanie.

Podczas leczenia weglem aktywnym stolce moga mie¢ ciemne lub czarne zabarwienie.

W przypadku trwania biegunki po 3 dniach leczenia nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania
kliniczne i biochemiczne w celu okreslenia przyczyny choroby.

W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbg¢dne leki nalezy podawac parenteralnie. Jesli konieczne jest
wywolanie wymiotow, nalezy je wywotaé¢ przed podaniem wegla.

Wegiel nalezy poda¢ 30 do 60 minut po ustaniu wymiotow. Nie stosowaé wegla, jesli niezbedne jest
doustne podanie specyficznego antidotum, np. metioniny.

Zagrozenie aspiracja do pluc, zwlaszcza w zatruciu lekami hamujacymi OUN lub moggcymi wywotaé
drgawki u pacjentow nieprzytomnych, wymaga przed wykonaniem ptukania zotagdka zabezpieczenia
W postaci intubacji.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie W przypadku zatrucia srodkami wptywajacymi na
perystaltyke jelit (np. opioidy). Srodki przeczyszczajace nalezy stosowa¢ podczas leczenia ostroznie
i tylko sporadycznie, gdyz ciezka i dlugotrwata biegunka moze spowodowa¢ zaburzenia wodno-
elektrolitowe.

Wegiel aktywny jest mato skuteczny w zatruciach m.in. kwasem borowym, siarczanem zelaza(ll)

i innymi zwiazkami metali, DDT, cyjankami, litem, metanolem, etanolem, glikolem etylenowym,
produktami rafinacji ropy naftowej, a takze kwasami i zasadami mineralnymi.

Pacjenci przyjmujacy produkt przez 7 dni z powodu wzde¢ lub 2 dni z powodu biegunki, u ktérych
pomimo leczenia utrzymujg si¢ objawy, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjentow leczonych z powodu biegunki wystapi goragczka lub krew w stolcu, powinni oni
skontaktowac sie z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wegiel leczniczy podawany rownoczeénie z innymi lekami ostabia ich wchianianie z przewodu
pokarmowego oraz dziatanie (patrz: pkt 4.4). Inne leki nalezy stosowa¢ co najmniej 2 godziny przed
przyjeciem lub 2 godziny po przyjeciu wegla leczniczego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Dotychczas nie sg znane przeciwwskazania do stosowania wegla aktywnego w okresie cigzy i laktacji.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy uwazany jest za bezpieczny i nie powoduje upo$ledzenia sprawnosci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaparcia. Mozna temu zapobiec poprzez podawanie lekow
pobudzajacych perystaltyke jelit. Ponadto wegiel aktywny moze spowodowac zaburzenia zotadkowo-
jelitowe i wymioty, zwtaszcza u dzieci. Opisywano aspiracje do ptuc (zwtaszcza podczas wymiotow
po podaniu wegla). Wegiel barwi stolec na czarno.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych.Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po zazyciu duzych dawek moze wystapi¢ niedroznosc¢ jelita cienkiego . Mozna temu zapobiec poprzez
podawanie lekéw pobudzajacych perystaltyke jelit (np. siarczanu sodu).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wegla, wegiel leczniczy;
kod ATC: A07BAO01

Wegiel aktywny ma duzg zdolno$¢ absorbujgca. Podany doustnie pokrywa btong §luzowa przewodu
pokarmowego warstwa chronigcg jg przed szkodliwym dziataniem substancji znajdujacych sie

w przewodzie pokarmowym. Nalezy stosowa¢ duze dawki wegla, gdyz adsorbuje on nie tylko
substancje toksyczne. Dzigki swoim wiasciwosciom fizykochemicznym posiada zdolnosé¢ do
nieselektywnego wigzania substancji znajdujacych sie w przewodzie pokarmowym, w tym gazow
jelitowych, lekéw, bakterii oraz substancji toksycznych i draznigcych, uniemozliwiajac ich
wchtonigcie. Wegiel aktywny jest bardzo skutecznym srodkiem adsorbujgcym, 1 g moze
zaadsorbowa¢ 1,8 g sublimatu, 400 mg fenolu, 800 mg morfiny, 300 mg etanolu. Dziata takze
zapierajaco.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wegiel aktywny nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym jest w catosci
wydalany z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci



5 lat
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartoes$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

15 szt. (1 blister po 15 szt.)

30 szt. (2 blistry po 15 szt.)

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Norit Nederland B.V.

Astronaut 34

3824 MJ Amersfoort

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1L-4316/ChF

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 czerwca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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