VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Carbomix®-rakeet oraalisuspensiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Aktiivihiili, 50 g/annospullo

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Akaasiakumi 5 g/annospullo

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Rakeet oraalisuspensiota varten
Valmisteen kuvaus: mustia rakeita

Valmis suspensio: musta suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet
Akuutit lddkeaine- ja muut myrkytykset

Hiilisuspensiota voidaan kéyttda sitomaan ruoansulatuskanavaan joutuneita bakteeritoksiineja ja
muita ripulinaiheuttajia.

4.2 Annostus ja antotapa

Carbomix-rakeet muodostavat veden kanssa nopeasti homogeenisen hiiliseoksen. Valmistetta
kdytetadn akuuttien myrkytysten ensiapuun mahdollisimman pian myrkyllisen aineen ottamisen
jalkeen. Aktiivihiilen antaminen voi kuitenkin véhentdd merkittdvésti myrkyllisen aineen
imeytymistd vield tunninkin kuluttua myrkyllisen aineen ottamisen jilkeen. Ladkehiiltd pitdisi
antaa micluummin lian paljon kuin lian véahén, silld jilkimmaisessd tapauksessa osa hiileen
adsorboituneesta myrkysté saattaa vapautua alempana suolessa.

Annostus

Pulloon Lisdtdén vetté etiketin yldreunassa olevaan punaiseen merkkiviivaan saakka. Korkki
suljetaan ja pulloa ravistellaan voimakkaasti noin minuutin ajan, jolloin saadaan noin 400 ml
kayttovalmista hiiliseosta.



Aikuisille suositellaan akuuttien myrkytysten hoitoon 50-100 g lddkehiiltd (1-2 pullollista)
mahdollisimman pian myrkyllisen aineen ottamisen jilkeen. Jos lddkeseos on vaikea ottaa kerta-
annoksena, se voidaan ottaa useampana annoksena muutaman minuutin vilein. Tajuttomalle,
ntuboidulle potilaalle hiiliseos voidaan antaa nend-mahaletkulla suoraan mahalaukkuun.
Vaikeissa myrkytystapauksissa pitdisi alkuannoksen jilkeen ottaa hiiltd 25 g 2-3 kertaa
vuorokaudessa muutaman pédivan ajan. Ndin estetddn toksiinien ja lidkkeiden mahdollinen
vapautuminen hiilestd ja imeytyminen suoliston alaosasta.

Pediatriset potilaat

Kouluikéisille lapsille suositeltu annos myrkytystapauksissa on 50 g ladkehiiltd (1 pullollinen).
Pienten lasten annosta pienennetddn suhteessa potilaan kokoon oheisessa taulukossa esitettyjen
suositusten mukaisesti.

Lasten annos valmistetaan mittaamalla hiiliractta pois pullosta ja sekoittamalla se pieneen
vesimddrddn. Tamén jilkeen koko annos syotetddn kerralla johonkin hyvéinmakuiseen (jaételo,
hillo, jogurtti, hedelmésose, limsa yms.) sekoitettuna, mutta niin pieneen méaéraan, ettd lapsi
jaksaa syoda sen. Jos suuren aktiivihiilimiddrdan ottaminen yhdelld kertaa tuottaa vaikeuksia,
annos voidaan antaa useassa erdssd muutaman minuutin véilein.

Lapsen paino Ika Annos

20-30 kg Sv. 30-50 g aktivihiiltd eli
noin '2—1 pullollista eli
6-9 ruokalusikallista

15-20 kg 35w 20-50 g aktiivihiiltd eli

noin %—1 pullollista eli
5-6 ruokalusikallista

10-15 kg 1-3v. 20 g aktiivihiiltd eli

noin %2 pullollista eli

3-5 ruokalusikallista

Annos voidaan harkinnan mukaan toistaa 10 minuutin kuluttua.

<10kg <1w. 10-20 g aktiivihiitd eli

noin Y+ pullollista eli

3 ruokalusikallista

Annos voidaan harkinnan mukaan toistaa 10 minuutin kuluttua.

Bakteeritoksiinien sitomiseen saattaa ripulin hoidossa riittdd pienempi annos kuin myrkytysten
hoidossa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (aktiivihiili) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille. Maha-
suolikanavan verenvuoto, perforaatio tai obstruktio, epdily ileuksesta ja haavainen
paksusuolitulehdus.

Aktiivihiili ei pysty sitomaan tehokkaasti kaikkia aineita, eikd valmistetta suositella kéytettdvaksi
seuraavien aineiden aiheuttamien myrkytysten yhteydessa:

- syoOvyttivit aineet (kuten vahvat hapot tai eméikset)

- alkoholit

- petrolituotteet



- fluoridi
- syanidi

- metallit (kuten rauta ja litium).

44 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Aktiivihiiltd ei suositella annettavaksi tokkuraiselle potilaalle tai potilaalle, jonka tajunnantason
voidaan otetun aineen takia olettaa nopeasti heikkenevén, ilman hengitysteiden suojaamista
(intubointi).

Koska lddkehiilen kdyttd vaikeuttaa ruokatorven ja mahan tdhystystoimenpiteitd, pitdd Carbomix-
rakeiden kdyton tarpeellisuutta harkita tarkkaan erityisesti syovyttdvien aineiden, kuten vahvojen
happojen tai eméisten, aiheuttamien myrkytysten yhteydessa.

Tama lidkevalmiste sisdltdd lateksikumia. Saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Hiili estdd samanaikaisesti otettujen ladkeaineiden imeytymista.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Valmistetta voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Ei vaikutusta
4.8 Haittavaikutukset

Léadkehiiltd siedetddn suspensiomuodossa varsin hyvin. Suuret hiiliannokset voivat aiheuttaa
joillekin potilaille ummetusta tai ripulia. Ummetusta voidaan hoitaa ulostusladkkeilla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

49 Yliannostus

Ei erityisvaikutuksia



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Hiilivalmisteet, lddkehiil, ATC-koodi: AO7BAOI
Suspensiomuotoinen IAddkehiili sitoo tehokkaasti erilaisia lddkeaineita ja toksiineja, joten sitd
voidaan kayttdd mm. akuuttien myrkytysten yhteydessé estimiin ruoansulatuskanavaan suun
kautta joutuneiden aineiden imeytymistd. Ladkehiili adsorboi tehokkaasti mm. digoksiinia,
parasetamolia, salisylaatteja, fenyylibutatsonia, fenytoiinia, fenobarbitaalia, karbamatsepiinia,
nikotiinia, trisyklisid masennusldékkeitd ja fentiatsiineja. Suspensiomuodossa hiiltd on
mahdollista kdyttdd niin suuria méarid kuin erilaisten ei-toivottujen aineiden imeytymisen
tehokas estiminen edellyttdd. Hiilivalmiste on sitd tehokkaampi mitd pikemmin sitd kdytetdan
haitallisen aineen ottamisen jilkeen. Koska lddkkeiden imeytyminen voi myrkytystilanteissa olla
tavanomaista hitaampaa, viivistynytkin hiilivalmisteen kaytto saattaa olla hyddyksi.

52 Farmakokine tiikka

Lédkehiili ei imeydy ruoansulatuskanavasta. Carbomix-valmisteen hiili on valmiiksi rakeistettua,
mikd on etu hiilitabletteihin verrattuna. Tabletteja murskaamalla ei saada yhtd homogeenista ja
adsorptiopinnaltaan yhté suurta hiilivalmistetta niin nopeasti kuin Carbomix-rakeita kayttamalla.
Carbomix-valmistetta voidaan intuboinnin jélkeen antaa nend-mahaletkun avulla tajuttomallekin
potilaalle. Toistuva lddkehiilen anto voi nopeuttaa sellaisten aineiden eliminaatiota, joilla on
runsas enterohepaattinen kierto tai jotka muulla tavoin erittyvét suolen sisélle ja reabsorboituvat
sieltd takaisin verenkiertoon.

53 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Ei erityistietoja

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sitruunahappomonohydraatti, akaasiakumi, glyseroli

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Ei tiedossa

63 Kestoaika
Carbomix-rakeet: 5 vuotta

Valmis suspensio: 3 pdivdd

6.4 Sailytys

Siilyti alle 25 °C.



Veden lisdyksen jilkeen valmiste sdilyy 3 péivdd jadkaapissa (2—8 °C:ssa).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

500 mln muovipullo (HDPE); muovinen, kérjellinen kierretulppa (HDPE/LDPE)

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Pullon korkki on syytd avata varoen ja kiyttda esim. paperipyyhettd suojana, jotta hiili ei tahrisi
vaatteita. Jos valmista seosta ei kiytetd kaikkea yhdelld kertaa, pulloa pitdd ravistella uudelleen
ennen jokaista kédyttokertaa.

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9941

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaird: 5.4.1989

Viimeisimmén uudistamisen pdivimééra: 12.6.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.06.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Carbomix® granulat for oral suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktivt kol, 50 g per portionsflaska.

Hjilpdmnen med kdnd effekt:
Gummi arabicum 5 g/flaska.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Granulat for oral suspension.
Beskrivning av preparatet: svart granulat.

Férdig suspension: svart suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Akut narkotikaforgiftning eller annan forgiftning.

Kolsuspensionen kan anvéindas for att binda bakterietoxiner och andra &mnen som orsakar diarré
1 magtarmkanalen.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Carbomix granulat bildar snabbt en homogen kolblandning med vatten. Produkten anvénds for
behandling av akut forgiftning sa snart som mojligt efter intag av det giftiga amnet.
Administrering av aktivt kol kan dock avsevirt minska absorptionen av det toxiska &mnet upp till
en timme efter intag av det toxiska dmnet. Aktivt kol bor hellre ges i for stor dos dn1i for liten.
Om dosen ér for lag, kan en del av det koladsorberade toxinet ater frigéras i nedre delen av
tarmen.

Dosering

Tillsatt vatten i flaskan upp till den roda markeringen hogst upp pé etiketten. Stéing locket och
skaka flaskan kraftigt i ungefdr en minut, da fas ungefédr 400 ml fardig kollosing.

For behandling av akut forgiftning hos vuxna rekommenderas 50—-100 g aktivt kol (1-2 flaskor)
sé snart som mojligt efter intag av det giftiga dmnet. Om blandningen &r svar att ta som en
engangsdos kan den tas som flera doser med nagra minuters mellanrum. Om patienten ar



medvetslds och intuberad, kan kollosningen administreras genom en nasogastrisk slang direkt i
magen. Vid svara fall av forgiftning ska 25 g kol tas 2—3 ganger per dygn under nagra dagar efter
den forsta dosen. Detta forhindrar att toxiner och likemedel frigors fran kolet och absorberas i
den nedre delen av tarmen.

Pediatrisk population

For barn i skoldldern dr den rekommenderade dosen vid forgiftning 50 g aktivt kol (1 flaska).
Hos sma barn bor dosen minskas proportionellt beroende pé patientens vikt, enligt
rekommendationerna i tabellen nedan.

Dosen for barn bereds genom att méta upp kolgranulat ur flaskan och blanda det med en liten
méngd vatten. Dérefter ges hela dosen tillsammans med négot vilsmakande (glass, sylt, yoghurt,
fruktpuré, lisk med mera), men i en sa liten méngd att barnet orkar dta upp det. Om patienten har
svart att inta en stor mingd aktivt kol pa en gang, kan dosen delas upp i flera doser med nagra
minuters mellanrum.

Barnets vikt Alder | Dos

20-30 kg 5ar 30-50 g aktivt kol, dvs
ca Y21 flaska, eller
6—9 matskedar

15-20 kg 3-54r | 20-50 g aktivt kol, dvs

ca Y1 flaska, eller
5—6 matskedar

10-15 kg 1-3 ar 20 g aktivt kol, dvs

ca Y flaska, eller

3-5 matskedar

Dosen kan efter bedomning upprepas efter 10 minuter.

<10 kg <lar 10-20 g aktivt kol, dvs

ca Ya—Y flaska, eller

3 matskedar

Dosen kan efter beddmning upprepas efter 10 minuter.

For behandling av diarré kan en ligre dos &n vid behandling av forgiftning vara tillrdcklig for att
binda bakterietoxiner.

43 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen (aktivt kol) eller mot nagot hjilpimne som anges i
avsnitt 6.1. Gastrointestinal blodning, perforation eller obstruktion, misstdnkt ileus och ulcerds

kolit.

Aktivt kol kan inte effektivt binda alla &mnen, och rekommenderas inte vid forgiftning fran
foljande &mnen:

- fratande 4mnen (som starka syror eller baser)
- alkoholer

- petroleumprodukter

- fluorid

- cyanid



- metaller (som jirn och litium).

44 Varningar och forsiktighet

Aktivt kol bor inte administreras till en disig patient eller en patient vars medvetandegrad kan
forsdmras snabbt beroende pé intaget av &mnet, utan skydd av andningsvidgarna (intubation).

Eftersom anvindningen av aktivt kol komplicerar esofageal och gastrisk endoskopi, bor
anvindningen av Carbomix granulat noggrant 6vervégas, sirskilt vid forgiftning med fratande
medel som starka syror eller baser.

Likemedlet innehaller latexgummi. Amnet kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kol himmar absorptionen av samtidigt administrerade likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det kan anvédndas under graviditet och amning,

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Ingen effekt.
4.8 Biverkningar

I form av suspension tolereras aktivt kol mycket vél. Stora doser kol kan orsaka forstoppning
eller diarré hos vissa patienter. Forstoppning kan behandlas med laxermedel.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret - for likemedelsomradet Fimea
Lakemedlens biverkningsregister

PB 55

00034 FIMEA

49 Overdosering

Inga sidrskilda effekter.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamis ka egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kolpreparat, carbo medicialis, ATC-kod: AO7BAO1



Suspenderat aktivt kol binder effektivt olika likemedel och gifter, darfor kan det till exempel
anvéndas vid akut forgiftning, for att forhindra att imnen som kommer in i magtarmkanalen
genom munnen absorberas. Aktivt kol absorberar effektivt digoxin, paracetamol, salicylater,
fenylbutazon, fenytoin, fenobarbital, karbamazepin, nikotin, tricykliska antidepressiva likemedel
och fenotiaziner. I suspension kan sa mycket kol som behdvs for att effektivt forhindra
absorption avolika oonskade &mnen anvdndas. Kolpreparatet dr effektivare ju tidigare det
anvénds efter intag av ett skadligt &mne. Eftersom absorptionen av likemedel i
forgiftningssituationer kan vara langsammare dn normalt, kan dven fordréjd anvéndning av
kolpreparatet vara till nytta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Aktivt kol absorberas inte frdn mag-tarmkanalen. Carbomix granulatet ir granulerat i forvag,
vilket &r en fordel jaimfort med koltabletter. Krossade tabletter ger inte en lika homogen
kolprodukt med stor adsorptionsyta som Carbomix granulat. Efter intubation kan Carbomix
granulat ocksa administreras med nasogastrisk slang till en medvetslos patient. Upprepad
administrering av aktivt kol kan paskynda elimineringen av &mnen med hog enterohepatisk
cirkulation, eller som pa annat sétt utséndras i tarmen och aterabsorberas i cirkulationen.

53 Prekliniska s ikerhetsuppgifter

Ingen sérskild information.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Citronsyramonohydrat, akaciagummi, glycerol.

6.2 Inkompatibilite ter

Ingen uppgift.

6.3 Hallbarhet
Carbomix granulat: 5 ar.

Fardig suspension: 3 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter tillsats av vatten kan preparaten forvaras i kylskap 3 dagar (vid 2—8 °C).

6.5 Forpackningstyp och inne hall

500 ml plastflaska (HDPE); plastskruvlock (HDPE/LDPE).



6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Flasklocket bor 6ppnas forsiktigt, tick med en pappershandduk for att undvika nedsmutsning av
kldderna med kolpulver. Om den fardiga blandningen inte anvénds pa en gang, skaka om flaskan
fore varje anviandningstillfélle.

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9941

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 5 april 1989
Datum for den senaste fornyelsen: 12 juni 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.06.2022



