Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Wegiel leczniczy VP, 200 mg, kapsulki, twarde
Carbo activatus

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa (w przypadku biegunki po 2 dniach, a w przypadku wzde¢ po 7
dniach) lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Wegiel leczniczy VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wegiel leczniczy VP
Jak stosowac¢ Wegiel leczniczy VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Wegiel leczniczy VP

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

AN .

1.  Coto jest Wegiel leczniczy VP i w jakim celu si¢ go stosuje

Wegiel leczniczy VP zawiera jako substancje czynng wegiel aktywny, ktory jest odpowiednio
przygotowanym weglem o duzej zdolno$ci adsorpcyjnej (pochtaniajacej). Po podaniu doustnym wigze
roézne substancje znajdujgce si¢ w przewodzie pokarmowym, w tym zwigzki nasilajace perystaltyke

i przenikanie wody do $wiatla jelita, toksyny bakteryjne, bakterie, leki, produkty gnilne, gazy jelitowe,
substancje toksyczne itp. i w ten sposéb uniemozliwia ich wchloniecie z przewodu pokarmowego.
Uniemozliwia takze wtorne wchtanianie zwigzkow wydalonych do jelit np. z Z6lcia.

Stosuje si¢ duze dawki wegla, poniewaz adsorbuje on w jelicie nie tylko substancje toksyczne. Wegiel
aktywny jest najskuteczniejszym sposrod srodkow adsorbujacych - 1 g moze zaadsorbowac 1,8 g
sublimatu, 400 mg fenolu, 800 mg morfiny, ale tylko 300 mg alkoholu etylowego. Ocenia sig, ze w
leczeniu zatru¢ jest rownie skuteczny jak ptukanie Zzotadka lub wymioty, a w niektorych przypadkach
nawet efektywniejszy, zwlaszcza jesli po jego podaniu, po pewnym czasie, zostanie podany lek
przeczyszczajacy.

Wegiel leczniczy VP stosowany jest:

—  w biegunce, niestrawnosci, wzdeciach;

— W zatruciu lekami i innymi zwigzkami chemicznymi - po porozumieniu z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Wegiel leczniczy VP

Kiedy nie stosowac leku Wegiel leczniczy VP

— jesli pacjent ma uczulenie na wegiel aktywny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

—  jesli pacjent jest nieprzytomny a jednocze$nie nie ma w odpowiedni sposdb zabezpieczonych drog
oddechowych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

—  jesli pomimo leczenia wzdecia utrzymujg sie 7 dni a biegunka 2 dni, lub je$li obok biegunki
wystapi gorgczka lub krew w stolcu, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze to wskazywac,
ze leczenie weglem aktywnym jest niewystarczajace;



— jesli zatrucie zostato spowodowane przez takie substancje, jak kwas borowy, siarczan zelaza(ll)

i inne zwigzki metali, DDT, cyjanki, lit, etanol, metanol, glikol etylenowy, produkty rafinacji ropy
naftowej czy kwasy i zasady nieorganiczne, poniewaz w tych zatruciach wegiel aktywny jest mato
skuteczny (konieczne moze si¢ okaza¢ zastosowanie innego leku);

—  gdy Wegiel leczniczy VP stosowany jest u osoby nieprzytomne;j lub takiej, u ktorej zatrucie
spowodowane jest przez leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy albo prowadzace do drgawek,
poniewaz istnieje wowczas niebezpieczenstwo przedostania si¢ leku lub zawarto$ci zotagdka do
drog oddechowych (przed wykonaniem ptukania zotadka konieczne jest w takim przypadku
zabezpieczenie drog oddechowych przy pomocy intubacji);

— gdy Wegiel leczniczy VP stosowany w przebiegu zatrucia spowodowanego przez srodek
wplywajacy na perystaltyke jelit (np. $rodek przeciwcholinergiczny — m. in. oksybutyning,
czy opioid — np. metadon);

— jesli jednoczeénie stosuje si¢ inne leki, poniewaz Wegiel leczniczy VP moze ostabiaé ich dzialanie.

Srodki przeczyszczajace nalezy stosowaé ostroznie i tylko sporadycznie podczas leczenia weglem
aktywnym, poniewaz cigzka i dtugotrwata biegunka moze prowadzi¢ do zaburzen wodno-
elektrolitowych.

W leczeniu ostrych zatru¢ inne niezbgdne leki nalezy podawaé pozajelitowo; jesli konieczne jest
wywotanie wymiotow przez lek doustny (np. ipekakuane), nalezy wywota¢ je przed podaniem wegla.
Wegiel nalezy poda¢ 30 - 60 minut po ustaniu wymiotow. Nie nalezy stosowac wegla, kiedy niezbedne
jest podanie doustne specyficznego antidotum (odtrutki), np. metioniny.

Wegiel leczniczy VP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.

Wegiel aktywny podany doustnie w réznym stopniu hamuje wchtanianie licznych, jednocze$nie
podanych lekow, m.in. salicylanéw, barbituranow, glutetimidu. W przypadku koniecznos$ci podania
innych lekow doustnie, nalezy je zastosowaé co najmniej 2 godziny przed lub po przyjeciu wegla
aktywnego.

Wegiel leczniczy VP z jedzeniem i piciem
Leku Wegiel leczniczy VP nie nalezy przyjmowac podczas, ani bezposrednio po positkach, poniewaz
pokarm zmniejsza zdolno$¢ adsorpcyjng wegla aktywnego.

Ciaza, karmienie piersia i wpltyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dotychczas brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania wegla aktywnego podczas cigzy
i laktacji.

Mimo braku przeciwwskazan nalezy wzia¢ pod uwage dziatanie zapierajace leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac Wegiel leczniczy VP

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Niestrawnosé i wzdecia

Doro$li i dzieci powyzej 12 lat

Doustnie, przecigtnie 4 do 6 kapsulek kilka razy na dobg, az do ustapienia objawoéw. Kapsutki mozna
potyka¢ w catosci, jednak w celu uzyskania szybszego dziatania zalecane jest stosowanie w postaci
zawiesiny powstalej po wsypaniu zawartosci kapsutek do niewielkiej iloSci wody.




Biegunki

Doroéli i dzieci powyzej 12 lat

Jednorazowo doustnie okoto 4,0 g (20 kapsutek), najlepiej w postaci zawiesiny powstalej po wsypaniu
zawarto$ci kapsutek do niewielkiej ilosci wody. Dawke mozna powtarza¢ co kilka godzin, jesli to
konieczne.

Zatrucia lekami i zwigzkami chemicznymi

Doro$li oraz dzieci powyzej 1 roku

Jednorazowa dawka doustna wynosi zwykle okoto 12,5 g (okoto 62 kapsutek). W razie potrzeby mozna
ja podawac kilka razy w ciaggu doby.

Dzieci ponizej 1 roku

Jednorazowa dawka doustna wynosi zwykle 1 g/kg mc. W razie potrzeby mozna ja powtarza¢ co 4 — 6
godzin.

W leczeniu zatru¢ lekami i substancjami chemicznymi lek podaje si¢ najczesciej w postaci zawiesiny
powstatej po wsypaniu zawartosci kapsutek do niewielkiej ilosci wody. Zawiesing podaje si¢ doustnie
przez zglebnik w zalecanej dawce 1 usuwa przez odessanie lub wywolanie wymiotow, odzyskujac
catkowitg ilo$¢ podanego wegla.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Wegiel leczniczy VP

Nie sg znane przypadki zatrucia weglem aktywnym - nie jest on wchlaniany z przewodu pokarmowego i
nawet duze dawki sg dobrze tolerowane. Przyjety w zbyt duzej dawce moze spowodowac zaparcia.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Wegiel leczniczy VP

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy pomingé
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Wegiel leczniczy VP
Zaprzestanie stosowania leku Wegiel leczniczy VP moze spowodowa¢ nasilenie dolegliwosci
(biegunka, niestrawnos¢, wzdecie).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie stosowania leku moga wystapi¢ zaburzenia zotadka i jelit (rzadko - u 1 do 10 oséb na 10 000)
- wymioty, zaparcia, biegunki, czarne zabarwienie stolca.
Odnotowano przypadki aspiracji leku (przedostania si¢ leku razem z wdychanym powietrzem) do ptuc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Wegiel leczniczy VP

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

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Wegiel leczniczy VP

- Substancjg czynng leku jest wegiel aktywny. Jedna kapsutka zawiera 200 mg wegla aktywnego.
- Pozostate sktadniki to:

zelatyna, zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172),

tytanu dwutlenek (E 171), indygokarmin (E 132).

Jak wyglada Wegiel leczniczy VP i co zawiera opakowanie

Wegiel leczniczy VP produkowany jest w postaci kapsulek. Pakowany jest po 10 sztuk w blistry.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 20 kapsutek (2 blistry z folii Aluminium/PVC zawierajace po 10
kapsutek).

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Valeant sp. z 0.0. sp. j.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Tel.: (+48 17) 865 51 00

Fax: (+48 17) 862 46 18



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



