CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Wegiel leczniczy Microfarm, 200 mg, kapsultki twarde.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera 200 mg wegla aktywnego (Carbo activatus)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki twarde barwy biatej lub oliwkowe;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wegiel leczniczy w kapsutkach jest produktem leczniczym stosowanym w zatruciach pokarmowych, biegunkach,
pomocniczo we wzdgciach, w zatruciach lekami i substancjami chemicznymi w porozumieniu z lekarzem.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorodli i dzieci powyzej 12 lat

W 1zejszych zatruciach pokarmowych z objawami wzdecia lub nadmiernej fermentacji jelitowej przyjmuje si¢
doustnie 4 do 6 kapsutek kilka razy dziennie, az do ustgpienia objawow.

W powazniejszych przypadkach biegunki: zawartos¢ 15 do 30 kapsutek wysypaé do niewielkiej ilosci wody i
przyjmowac w postaci zawiesiny co godzine (3 do 4 razy) do ustapienia objawow.

W przypadku zatru¢ chemicznych i w zatruciach lekami przyja¢ niezwtocznie 10 kapsutek wegla popijajac woda, a
nastepnie powtorzy¢ te dawke kilkakrotnie. Natychmiast zawiadomi¢ lekarza, ktory zadecyduje o dalszym
postepowaniu. W cigzszych zatruciach podaje si¢ jednorazowo 4 do 10 g wegla (zawartos$¢ 20 do 50 kapsutek) w
postaci zawiesiny w wodzie. Zawiesing mozna podawac sonda zotadkowa podczas plukania zotadka.

Dzieci powyzej 1 roku zycia

W przypadku zatru¢ lekami lub substancjami chemicznymi podaje si¢ zwykle jednorazowo 10 do 20 kapsutek.
Dzieciom ponizej 4 roku zycia nalezy zawarto$¢ kapsutek wsypaé¢ do niewielkiej ilosci wody 1 podaé¢ w postaci
zawiesiny.

Niemowletom w przypadku zatru¢ podaje si¢ przecigtnie jednorazowo 1 g (zawarto$¢ 5 kapsutek) na 1 kg masy ciala
dziecka. Zawarto$¢ kapsulek nalezy wsypa¢ do niewielkiej ilosci wody i1 poda¢ w postaci zawiesiny.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
W przypadku biegunki nie ustepujacej po podaniu wegla leczniczego nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wegiel leczniczy podany rownoczesnie z innymi lekami znacznie ostabia ich wchlanianie z przewodu pokarmowego
oraz ich dziatanie. Dotyczy to wickszos$ci statych produktow leczniczych (salicylany, barbiturany, benzodiazepiny,
fenotiazyny, klonidyna, kokaina, $rodki pobudzajace OUN, glikozydy nasercowe, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, nikotyna, paracetamol, inhibitory MAQO, propranolol i inne $rodki blokujace receptory beta-
adrenergiczne, fenytoina, chinina, zwigzki purynowe, zydowudyna) oraz doustnych $rodkow antykoncepcyjnych,
lekéw przeciwzakrzepowych i antybiotykow

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania wegla leczniczego w okresie cigzy. Aktywny wegiel nie wchiania sie
z przewodu pokarmowego, dlatego nie przewiduje si¢ zagrozen podczas stosowania produktu w okresie cigzy.
Nalezy jednak wzia¢ pod uwage wlasciwosci zapierajace wegla.

Karmienie piersia

Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania wegla leczniczego w okresie karmienia piersig. Aktywny wegiel nie
wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, dlatego nie przewiduje si¢ zagrozen podczas stosowania produktu w tym
okresie.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
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Wegiel leczniczy nie wptywa lub wptywa w sposéb nieistotny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Po zastosowaniu znacznych ilo$ci wegla leczniczego moga wystapic zaparcia

4.9. Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania wegla leczniczego moga wystapié zaparcia

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: jelitowe leki adsorbujace
Kod ATC: A07BAO1

Wegiel leczniczy jest sproszkowanym weglem aktywnym, ktory ma duzg zdolnos¢ adsorpcji. Po przyjeciu doustnym
wegiel aktywny adsorbuje na swojej znacznie rozbudowanej powierzchni wszystkie substancje znajdujace si¢ w
przewodzie pokarmowym, w tym substancje toksyczne i toksyny bakteryjne, utrudniajac ich wchtanianie z
przewodu pokarmowego; zatrzymuje tez na swojej powierzchni drobnoustroje (bakterie, grzyby).

Wegiel aktywny jest najsilniejszym $rodkiem adsorpcyjnym stosowanym w lecznictwie. Adsorpcji na powierzchni
wegla ulega wigkszos¢ statych produktow leczniczych oraz doustne srodki antykoncepcyjne, leki
przeciwzakrzepowe i antybiotyki. Wegiel aktywny nie adsorbuje rozpuszczalnikow organicznych, w tym alkoholi,
stabo adsorbuje sole mineralne rozpuszczalne w wodzie.

Podawany wielokrotnie wegiel aktywny moze zmniejszy¢ stezenie substancji wchionietej do krwi w wyniku
adsorpcji i przerwania krazenia wrotno-jelitowego tej substancji. Powstaje roznica stezen substancji w osoczu i w
zawartosci jelita. Dzigki temu wchionigta uprzednio substancja przenika z powrotem do jelita, gdzie jest
adsorbowana na weglu aktywnym 1 moze zosta¢ usunigta z organizmu.

5.2. Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wegiel leczniczy nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Po podaniu doustnym przechodzi przez przewodd
pokarmowy i jest wydalany w calo$ci z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych odnos$nie ostrej toksycznosci, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na
reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Otoczka kapsutki barwy oliwkowe;j:
zelatyna

tytanu dwutlenek (E171)

indygotyna (E132)

zelaza tlenek zotty (E172)

zelaza tlenek czarny (E172)

Otoczka kapsutki barwy biatej:
zelatyna
tytany dwutlenek (E171)

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed

wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemnik polipropylenowy z wieczkiem polietylenowym z pier§cieniem gwarancyjnym
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6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PPH MICROFARM

Kacperski 1 wspolnicy Spotka jawna

os. H. Sienkiewicza 33, 32-080 Zabierzow
tel. 12 65-66-234

fax 12 65-66-235

e-mail: microfarm@krakow.home.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL-6169/ChF

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.09.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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