KISA URUN BILGILERI
1. TIBBi URUNUN ADI
CARBOMIX 50 g Oral Siispansiyon i¢in graniil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde: Beher sisede bulunan 61.5 g {irlin, 50 g aktif karbon igerir. Sulandirildiktan
sonra 100 mL homojen siispansiyon i¢inde yaklasik 12.5 g aktif karbon bulunur.

Yardimc1 madde: Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Oral siispansiyon i¢in graniil.
Bir mide sondasina dogrudan baglant: i¢in adaptorii olan vidali kapakli HDPE sise i¢inde

ambalajlanmis; nispeten ayn1 boyutlarda; siyah graniillerdir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar:

Akut oral zehirlenmelerde ve 6zellikle ilaglarin asir1 dozda alinmasi halinde, mide-bagirsak
sistemindeki zehirli maddelerin adsorbe edilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Carbomix zehirlenme sonras1 miimkiin olan en kisa siirede kullanilmalidir.

En diisiik tedavi edici doz, genellikle viicut agirligi basma 1 g’dir.

Yetiskinler ve 12 yas tstii gengler: 50-100 g aktif karbon (1-2 sise Carbomix)
1-12 yasa kadar ¢ocuklarda: 25-50 g aktif karbon (1/2 -1 sise) uygulanmalidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Miimkiin olan en kisa siirede uygulanmalidir. Ciddi zehirlenme vakalarinda tedaviye, bir kag
giin boyunca, her 4-6 saatte bir 20 g (20 g aktif karbon yaklasik 160 mL siispansiyona
esdegerdir) dozla devam edilmelidir. Bilinci kapali hastalarda siispansiyon, doktor veya
hemsirenin tibbi gézetim altinda dogrudan mide sondasina uygulanmalidir.

Carbomix kusma veya midenin yikanmasindan sonra da uygulanabilir,



Zehirin viicut tarafindan absorbe edilmesini dnlemek ve absorbe olan zehiri uzaklastirmak
icin, Carbomix siiratle uygulanmalidir. Ancak, uygulamanin yavas olmasi da yararli olabilir.

Ciddi zehirlenme vakalarinda aktif karbon uygulamasinin tekrarlanmasi 6nerilir.
Uygulama sekli:

Stispansiyonun hazirlanmasi:

Grantiller iyice dagilmalari i¢in ¢alkalanmalidir. Sise icerigine kirmizi isarete kadar su ilave
edilir, 1 dakika stireyle siddetle ¢alkalanir. Sonugta yaklasik 400 mL siispansiyon elde edilir.
Sise dikkatle acilir ve silispansiyon derhal kullanilir. Tekrarlayan uygulama yapilmasi

durumunda kullanmadan 6nce sise ¢alkalanmalidir.

Siseye, mide sondasina hizli ve dogrudan baglanti i¢in adaptor olarak kullanilabilen 6zel bir
uc takilmistir. Mide sondasina baglama oOncesinde sise havalandirilir ve u¢ kismin tepesi

kismen kesilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
CARBOMIX’IN bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi

incelenmemistir.

Pediatrik popiilasyon:
CARBOMIX’IN 12 aydan kiigiik bebeklerde (1 yas altr) giivenilirligi ve ekinligi

incelenmemistir.

Geriatrik popiilasyon:
CARBOMIX’IN yash kisilerde giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir ve talimatlara
dikkat edilerek uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlari

Aktif komiir ve bilesimindeki maddelere alerjisi olan kisilerde kullanilmamalidir.
Zehirlenmenin irritan maddelerle (kuvvetli asitler veya bazlar gibi) oldugu kesinse
CARBOMIX uygulanmamalidir.

Bilesiminde bulunan yardimc1 maddelere kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidar.



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Akut oral zehirlenme veya asir1 dozda ilag kullanilmasi halinde, derhal bir doktor veya bir
zehir danisma merkezi ile temasa gecilmelidir. Onlarin Onerilerinden sonra hemen
CARBOMIX siispansiyonu uygulanmalidir.

Aktif karbon kullanimi fegesin siyah olmasina neden olur.

Aktif karbon, demir tuzlari, lityum, talyum, siyaniir, metanol, etanol, etilen glikol ve petrol
esasli ¢oziiciiler gibi organik ve inorganik tuzlari ve c¢oziiciileri iyi absorbe etmez. Bu
maddeler i¢in diger zehir eliminasyon metotlar1 (mide yikanmasi gibi) kullanilmalidir.

Bir ¢ok zehirlenmeler igin hem CARBOMIX hem de spesifik bir antidot uygulanmalidir
(6rnegin, parasetamol zehirlenmesi i¢in: N-asetil sistein). Oral tedavi veya 6zel bir antidotun
oral uygulanmasinin hasta i¢in vazgecilmez oldugu durumlar karsisinda aktif karbon
kullanilmalidir.

Ilgili baslica zehirlerin listesi tedavileri ile CARBOMIX’in kullanilabilecegi durumlar

asagida verilmistir:

Baslica zehirler: Spesifik antidotlar:

Siyaniir Sodyum nitrit/4-dimetilaminofenol
Demir bilesikleri Deferoksamin

Lityum Kalsiyum polistiren siilfat

Metanol Etanol

Etilen glikol Etanol

Bagirsak sesleri, Ozellikle ¢oklu dozlu aktif karbon terapisi goren hastalarda sik sik
denetlenmelidir.

Ilgili toksik maddenin peristaltizmi inhibe edici etkisi varsa, aktif karbon gastrointestinal
sistemde tikanmaya yol agabilir.

Hastalarin belirtli bir sivi ya da elektrolit dengesizligi varsa, aktif karbon ile miishil
kullanimi tavsiye edilmez.

Bir yasindan kiiciik cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Aktif karbon kullanimi, genel olarak, oral olarak uygulanan ilaglarin etkisini azaltir.
Aktif karbon kullanimi, oral kontraseptif steroidlerin etkisini azaltabilir.

Aktif karbon kullanilmasi halinde gebelikten korunma i¢in ek bir yontem kullanilmalidir.



4.6. Gebelik ve laktasvon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A
Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar CARBOMIX’in gebelik iizerinde ya da fetusun /

yeni dogan bebegin sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadikga kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
CARBOMIX gebelik déneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Aktif karbon anne siitii ile atilmamaktadir. CARBOMIX emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkileri

Bu tibbi {iriiniin kullanilmasinin araba veya makine kullanma becerisi tizerinde olumsuz bir

etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Aktif karbon kullanimiyla iligkilendirilen ve klinik ¢alismalarda gézlenmis advers etkilerin

gortilmesindeki siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin : >1/10

Yaygin : >1/100 ila <1/10

Yaygin olmayan : >1/1.000 ila <1/100

Seyrek : >1/10.000 ila <1/1.000

Cok seyrek : <1/10.000

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Yaygin olmayan: Tokluk hissi ve buna bagl istah kaybidir. Tedavinin kesilmesi ile

kaybolur.

Solunum hastaliklari

Yaygin olmayan: Aktif karbonun aspire edilmesine bagli solunum yollarinin tikanmasidir.

Gastrointestinal hastaliklar

Cok Yaygin: Ciddi kabizlik. Bu semptom laktuloz iiriinleri (laktuloz surup gibi) veya diger
laksatiflerle tedavi edilebilir.

Yaygin: Kusma, bulanti.

Yaygin olmayan: ishal, karm agrisi.

4.9. Doz asimi

Tibbi karbonun yiiksek dozlar1 ince bagirsak tikanmasina neden olabilir. Bu durum,

laksatiflerin uygulanmasi ile 6nlenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grup: Intestinal adsorbanlar, karbon preparatlari.
ATC Kodu: A07TBAO1

Aktif karbon, gastrointestinal kanalda zararli ve istenmeyen maddeleri adsorbe edebilen
genis i¢ yiizeye sahip, botanik orijinli 6zel olarak karbonize edilmis bir materyaldir.
Zehirlenme durumunda aktif karbon, gastrointestinal kanalda etkin maddeleri adsorbe etmek
icin kullanilabilir.

Kismen absorbe olmus olan etkin maddenin aktif karbona adsorbe olmasi, sirkiile eden
plazma ve bagirsak igerigi arasinda bir konsantrasyon egimine neden olacaktir. Bu nedenle,
pasif olarak absorbe olan maddeler tekrar ters yonde bagirsaklara diffiize olabilir. Boylece,
bir etkin maddenin absorbsiyonundan sonra bile, aktif karbonun tekrarlanarak uygulanmasi

etkili olabilir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Aktif karbon, oral uygulamadan sonra, gastrointestinal kanalda bulunan aktif, ¢6ziinmiis
maddelerin adsorbe edilebildigi lokal etkili bir ilagtir. Zehirli maddelerin veya asir1 dozda bir
ilaglarin alinmasindan sonra miimkiin olan en kisa zamanda uygulanmasi gerekliliginin
nedeni budur. Adsorbe olan toksik maddenin desorbsiyonunu 6nlemek i¢in, uygulanan aktif
karbonun, hizla gastrointestinal yoldan ge¢mesi dnemlidir. Bunu saglamak i¢in drnegin bir

osmotik laksatif uygulamasi kullanilabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenililik verileri

Preklinik veriler insanlar i¢in zararl bir etki gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sitrik asit monohidrat
Gliserol

Arap zamki

6.2. Gecimsizlikler
Gegimlilik aragtirmalar1 bulunmadigindan, bu tibbi {iriin diger iirtinlerle karistirllmamalidir.
6.3. Raf omrii

60 aydir.

Tedavi aninda sulandirlmali ve kalan miktar atilmalidir.

6.4.Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Carbomix, orijinal ambalaji i¢inde 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde
saklanmalidir.

Acildiktan sonra hemen tiiketilmelidir.

Dondurmayiniz.

Orjinal ambalajinda saklaymiz.

Ambealaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.



6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Carbomix graniil, 6zel plastikten yapilmis (HDPE sise (500 mL)) avug igerisinde sikisip
calkalanabilen, HDPE burgulu kapakli sise icinde ambalajlanmistir. Ambalaj materyali
Avrupa Farmakopesinde belirtilen polietilen kaplarin sartlarina uygundur. Her sisenin
icerisinde 500 mL’ye su ile tamamlanacak durumda 50 g aktif karbon bulunmaktadir. Bu
plastik sise karton bir kutuya yerlestirilmis olup icersinde ayrica kullanma talimati

bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Herhangi bir kullanilmamas iiriin ya da atik materyaller lokal gereksinimler dogrultusunda
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Y Onetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Stispansiyon tek kullanim i¢indir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.
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