PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Carbo medicinalis 250 mg tabletter.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller 250 mg aktivt kol.
Hjalpdmnen med kénd effekt:

Varje tablett innehaller sackaros 284 mg och laktos 184 mg.
For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett.
Rund, svart tablett, tablettstorlek 13 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Som komplement till diet vid akut diarre.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
3-6 tabletter en till flera ganger dagligen.

Om diarrén inte gatt 6ver efter tre dagars behandling, ar ytterligare undersokning nddvandig
for att faststalla anledningen till besvaren.
Carbo medicinalis fargar avforingen svart.

Administreringssatt
Tabletterna bor intas med vatten, fore eller efter maltid. De som har svart att svélja tabletter
kan l6sa upp dem i lite vatten.

4.3 Kontraindikationer

Total gastrointestinal obstruktion eller misstanke om ileus.
Akut abdominal smarta och ulceros kolit.

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Forgiftningar fororsakade av fratande amnen sasom starka syror eller baser bor inte behandlas
med kol.



Hjélpdmnen

Lakemedlet innehaller sackaros och laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga
tillstand bor inte ta detta lakemedel: fruktosintolerans, galaktasintolerans, total laktasbrist,
glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltbrist.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvandning av Carbo medicinalis minskar i allménhet andra orala mediciners verkan vid
samtidigt intag.

Anvindningen kan ocksa minska effekten av orala preventivmedel.

Darfor bor ytterligare preventivmetod anvandas som tillagg.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Carbo medicinalis forvantas inte medfora nagra risker for fostret vid rekommenderad
dosering.

Amning
Inga kanda effekter pa det ammande barnet.

Fertilitet
Det finns inga tillgangliga data pa fertilitet i manniska. Inga effekter forvantas eftersom
systemexponeringen av aktivt kol ar férsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Anvandningen verkar inte negativt pa formagan att kora bil eller skéta maskiner.

4.8 Biverkningar
Forstoppning kan férekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Aktivt kol absorberas varken i mag-tarmkanalen eller metaboliseras, utan utsondras i
avforingen.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adsorberande medel. Kol. ATC-kod: AO7BAO01

Aktivt kol &r ett vegetabiliskt material som forkolnats pa speciellt satt, med en stor invandig
yta, som kan absorbera skadliga, odnskade eller patogena &mnen i mag-tarmkanalen.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Aktivt kol absorberas varken i mag-tarmkanalen eller metaboliseras, och utséndras i
avforingen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska
sékerheten utdver den information som ges i andra delar av produktresumen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Sackaros, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, karmellosnatrium.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
Tabletterna ar hallbara i fem ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

75 tabletter i burk och lock av polyeten
250 tabletter i burk och lock av polyeten

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga speciella anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Abcur AB
Box 1452
251 14 Helsingborg



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
001060

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1935-01-31 / 2009-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-29
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