PAKKAUSSELOSTE

CARBOMIX®-rakeet oraalisuspensiota varten
Aktiivihiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladketta saa ilman ladkemaaraysta. Tasta huolimatta sinun tulee kayttaa Carbomix-
rakeita huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisétietoja ja neuvoja.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laékarillesi tai apteekkiin.

Tassé selosteessa kerrotaan:

Mitd Carbomix on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Carbomix-rakeiden kayttéa
Miten Carbomix-rakeita kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Carbomix-rakeiden sailyttaminen

Muuta tietoa

OuhAWNE

1. MITA CARBOMIX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
Annospullo sisaltaa 50 g aktiivihiilta.

Carbomix-rakeita kaytetddn ensisijaisesti akuuttien myrkytysten hoitoon. Valmistetta voidaan
kayttad myos ripulin hoitoon.

Aktiivihiili sitoo la&keseoksena kaytettyna tehokkaasti erilaisia ladkeaineita ja myrkkyja, joten
sitd voidaan kayttaa esimerkiksi akuuttien myrkytysten yhteydessa estamaan
ruoansulatuskanavaan suun kautta joutuneiden aineiden imeytymista.

Aktiivihiili ei imeydy ruoansulatuskanavasta.

Laakehiili tulisi antaa myrkytystapauksissa mahdollisimman nopeasti tapaturman jalkeen,
mieluiten alle 60 minuutissa. On tarkeaa, etta laakehiilta annetaan myrkytystapauksissa
riittdva annos (katso kohta 3).

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN CARBOMIX-RAKEIDEN KAYTTOA?

Ala kayta Carbomix-rakeita

- jos olet allerginen (yliherkk&) aktiivihiilelle tai Carbomix-rakeiden jollekin muulle aineelle

- jos sinulla on maha-suolikanavan verenvuoto, puhkeama tai ahtauma, epaily
suolitukoksesta tai haavainen paksusuolitulehdus

- syOvyttavien aineiden (kuten vahvojen happojen tai eméasten), alkoholien,
petrolituotteiden, fluoridin, syanidin tai metallien, kuten raudan tai littumin aiheuttamissa
myrkytyksissa, silla ladkehiili ei sido naité aineita. Hiilivalmisteen kaytt6 saattaa
vaikeuttaa ruokatorven ja mahan tahystystoimenpiteita.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettain kayttanyt muita
laékkeita, myds ilman reseptia saatavia laakkeitda, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.



Carbomix-rakeita ei tule ottaa samanaikaisesti muiden ladkevalmisteiden kanssa, koska
niiden sisaltdma aktiivihiili estdd samanaikaisesti otettujen ladkeaineiden imeytymista.

Raskaus ja imetys
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa.

Carbomix-rakeita voidaan kayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

3. MITEN CARBOMIX-RAKEITA KAYTETAAN?

Carbomix-rakeita kaytetddn ensisijaisesti akuuttien myrkytysten hoitoon.
Annostus aikuisille:

Pulloon lisataan vetta noin 250 ml etiketin ylareunassa olevaan punaiseen merkkiviivaan
saakka. Korkki suljetaan ja pulloa ravistellaan voimakkaasti noin minuutin ajan, jolloin
saadaan noin 310 ml kayttdvalmista hiiliseosta.

Aikuisille suositellaan akuuttien myrkytysten hoitoon 50-100 g laakehiilta (1-2 pullollista)
mahdollisimman pian myrkyllisen aineen ottamisen jalkeen. Jos laadkeseos on vaikea ottaa
kerta-annoksena, se voidaan ottaa useampana annoksena muutaman minuutin valein.
Tajuttomalle, intuboidulle potilaalle hiiliseos voidaan antaa nena-mahaletkulla suoraan
mahalaukkuun.

Annostus lapsille:

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

Lasten annos valmistetaan mittaamalla hiiliraetta pois pullosta ja sekoittamalla se pieneen
vesimaaraan. Taman jalkeen koko annos syotetaan kerralla johonkin hyvanmakuiseen
sekoitettuna (jaatelo, hillo, jogurtti, hedelmasose, limsa yms.), mutta niin pieneen maaraan,
ettd lapsi jaksaa sytda sen. Jos suuren aktiivihiilimaaran ottaminen yhdella kertaa tuottaa
vaikeuksia, annos voidaan antaa useassa erdssa muutaman minuutin valein.

Lapsen k& Annos Annos
paino (grammaa) (ruokalusikallista)
20-30 kg 5v. 30-50 g aktiivihiilta eli 6-9 ruokalusikallista

noin ¥2—1 pullollista eli

15-20 kg 3-5v. | 20-50 g aktiivihiilta eli 5-6 ruokalusikallista
noin ¥2—1 pullollista eli

10-15 kg 1-3v. | 20 g aktiivihiilta el 3-5 ruokalusikallista*
noin ¥ pullollista eli

<10 kg <1lv. |10-20 g aktiivihiilta eli 3 ruokalusikallista*
noin ¥2—%2 pullollista eli

* Annos voidaan harkinnan mukaan toistaa 10 minuutin kuluttua.



Pullon korkki on syyta avata varoen ja kayttaa esim. paperipyyhetta suojana, jotta hiili ei
tahrisi vaatteita. Jos valmista seosta ei kayteta kaikkea yhdella kertaa, pulloa tulee ravistella
uudelleen ennen jokaista kayttokertaa.

Tarkeaa laakehiilen kaytéssa myrkytystapauksissa on, etta

- se annetaan niin nopeasti kuin mahdollista myrkyllisen aineen ottamisen jalkeen
(tavoiteaika 60 minuuttia)

- ladkehiilen annos on riittdvan suuri.

Laékehiilta ei saa antaa

- tokkuraiselle tai tajuttomalle potilaalle kotioloissa, silla potilas saattaa tukehtua siihen tai
hengittéaa sita keuhkoihinsa.

- jos potilas on ottanut ainoastaan syovyttavia aineita, alkoholeja, petrolituotteita,
fluoridia, syanidia tai metalleja, kuten rauta tai litium, silla laakehiili ei sido naita aineita.

Se voi pahentaa myrkytysoireita aiheuttamalla oksentelua ja sen antaminen voi haitata
jatkotutkimuksia.

Ota aina myrkytystapauksissa valittomasti yhteytta laakariin, paivystyspoliklinikkaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977).

Ripulin hoidossa voidaan kayttaa pienempia annoksia kuin myrkytysten hoidossa.
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarisi tai apteekin puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Carbomix-rakeetkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Laakehiilta siedetddn seosmuodossa varsin hyvin. Suuret annokset voivat aiheuttaa joillekin
potilaille ummetusta tai ripulia. Ummetusta voidaan hoitaa ulostuslaakkeilla.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakérille tai apteekkiin.

5. CARBOMIX-RAKEIDEN SAILYTTAMINEN

Carbomix-rakeet sailytetaan huoneenlammaossa (+15-25 °C).
Veden lisdyksen jalkeen valmiste sailyy 3 paivaa jddkaapissa (+2—-8 °C).

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat
nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonagossa.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd Carbomix sisaltaa?



- Vaikuttava aine on aktiivihiili. Yksi annospullo siséltaa 50 g aktiivihiilta.
- Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti, akaasiakumi ja glyseroli.

Ladkevalmisteen kuvaus
Annospullo sisaltdd mustia rakeita. Valmis hiiliseos on mustaa myds veden lisayksen
jalkeen.

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Norit Pharmaceuticals, Mr. Ovingkanaal O.Z.3, 7891 EV Klazienaveen, Alankomaat

Pakkausseloste on tarkistettu 27.3.2009.



BIPACKSEDEL

CARBOMIX®-granuIat till oral suspension
Aktivt kol

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.
Detta lakemedel ar receptfritt. Carbomix maste trots det anvandas med forsiktighet for att
uppna det basta resultatet.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotek om du behéver mera information eller rad.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotek.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Carbomix ar och vad det anvands for
Att tanka pa innan du anvander Carbomix
Hur du anvander Carbomix

Eventuella biverkningar

Hur Carbomix ska forvaras

Ovriga upplysningar

OuhAWNE

1. VAD AR CARBOMIX OCH VAD ANVANDS DET FOR?
En dosflaska innehaller 50 g aktivt kol.

Carbomix anvands i forsta hand fér behandling av akuta foérgiftningar. Preparatet kan aven
anvandas for behandling av diarré.

Nar aktivt kol anvands som lakemedelsblandning binder det effektivt olika lakemedel och
gifter, och kan darfoér anvandas bl.a. vid akuta forgiftningar for att forhindra absorptionen av
amnen som har hamnat i matsmaéltningskanalen via munnen.

Aktivt kol absorberas inte i matsmaltningskanalen.

Vid forgiftning ska medicinskt kol ges sa snabbt som mdjligt efter olyckan, helst inom 60
minuter. Vid andvandning av mediciniskt kol vid forgiftning &r det viktigt att dosen ar
tillrackligt stor (se punkt 3).

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER CARBOMIX

Anvand inte Carbomix

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot aktivt kol eller nagot av 6vriga innehallsamnen i
Carbomix

- om du har blédning fran eller perforering eller fértrangning av mag-tarmkanalen,
misstanke av tarmstopp eller sarig inflammation i tjocktarmen

- vid forgiftningar fororsakade av fratande &mnen (sasom starka syror eller alkalier),
alkoholer, petroleumprodukter, fluorid, cyanid eller metaller sdsom jarn och litium
eftersom det inte binder dessa amnen . Kolpreparat kan forsvara endoskopering av
matstrupe och magsack.

Anvéandning av andra lakemedel
Tala om for lékare eller apotek om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.



Carbomix ska inte tas samtidigt med andra lakemedel eftersom aktivt kol i granular hammar
absorptionen av andra lakemedel som intas samtidigt.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Carbo Medicinalis kan anvandas under graviditet och amning.
3. HUR ANVANDER DU CARBOMIX?

Carbomix anvands i forsta hand fér behandling av akuta forgiftningar.
Dosering for vuxna:

Tillsatt cirka 250 ml vatten i flaskan upp till det roda strecket i etikettens 6vre kant. Tillslut
korken och skaka flaskan kraftigt i cirka en minut. Detta ger cirka 310 ml fardig kolblandning.

For vuxna rekommenderas 50-100 g medicinskt kol (1-2 flaskor) for behandling av akuta
forgiftningar sa snabbt som mojligt efter att det giftiga &mnet har intagits. Om det ar svart for
patienten att ta lakemedelsblandningen som en engangsdos, kan den tas i flera doser med
nagra minuters mellanrum. Till en medvetslos, intuberad patient kan kolblandningen ges via
en nasogastrisk sond direkt i magséacken.

Dosering for barn:

For barn i skolaldern ar den rekommenderade dosen vid forgiftning 50 g medicinskt kol (1
flaska). Dosen for sma barn minskas i foérhallande till barnets vikt i enlighet med
rekommendationerna i nedanstaende tabell.

Doser till barn tillreds genom att man mater upp kolgranulat ur flaskan och blandar det i en
liten mangd vatten. Darefter ges hela dosen pa en gang blandad i nagonting som barnet
garna ater (glass, sylt, yoghurt, fruktpuré, lask e.d.) men i en sa liten mangd att barnet orkar
ata det. Om barnet har svart att ta en stor mangd aktivt kol pa en gang, kan dosen ges i flera
mindre doser med nagra minuters mellanrum.

Barnets vikt | Alder Dos Dos
(gram) (matskedar)
20-30 kg 5 ar 30-50 g aktivt kol dvs. 6—9 matskedar

cirka ¥2—1 flaska dvs.

15-20 kg 3-5 ar | 20-50 g aktivt kol dvs. 5-6 matskedar
cirka ¥2—1 flaska dvs.

10-15 kg 1-3 ar | 20 g aktivt kol dvs. 3-5 matskedar*
cirka ¥ flaska dvs.

<10 kg <1ar |10-20 g aktivt kol dvs. 3 matskedar*
cirka ¥»—Y- flaska dvs.

* Dosen kan upprepas efter 10 minuter om det bedéms behdvas.



Oppna flaskan forsiktigt och anvand t.ex. en pappershandduk som skydd, s att kladerna
inte blir nedflackade. Om hela flaskan inte anvands pa en gang, ska flaskan omskakas pa
nytt fore varje anvandning.

Vid anvandning av medicinskt kol vid forgiftning ar det viktigt att

- det ges sa snabbt som mojligt efter att det giftiga amnet har intagits (helst inom 60
minuter)

- dosen av medicinskt kol ar tillrackligt stor.

Medicinskt kol far inte ges

- till en omtocknad eller medvetslos patient i hemforhallanden for patienten kan kvavas
av det eller andas in det i lungorna.

- till en patient som har tagit bara fretande amnen, alkoholer, petroleumprodukter, fluorid,
cyanid eller metaller sdsom jarn och litium eftersom det inte binder dessa amnen. Det
kan forvarra forgiftningssymtomen genom att orsaka krakningar. Att ge det kan
dessutom forsvara de fortsatta undersokningarna.

Vid forgiftning kontakta alltid omedelbart l&dkare, ndrmaste akutmottagning eller
Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977).

Vid behandling av diarré racker vanligen mindre doser an vid behandling av forgiftningar.
Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotek.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Carbomix orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Medicinskt kol i form av blandning ar val tolererat. Stora doser kan fororsaka forstoppning
eller diarré hos vissa patienter. Forstoppning kan behandlas med laxermedel.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotek.

5. HUR SKA CARBOMIX FORVARAS?

Carbomix-granulat ska forvaras i rumstemperatur (+15-25 °C).
Efter tillsats av vatten haller sig preparatet 3 dagar i kylskap (+2-8 °C).

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Anvand inte lakemedlet om det synbart
har forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration



- Den aktiva substansen ar aktivt kol. En dosflaska innehaller 50 g aktivt kol.
- Ovriga innehallsamnen ar citronsyramonohydrat, akaciagummi och glycerol.

Lakemedlets utseende
Dosflaskan innehaller svarta granulat. Den fardiga kolblandningen &r svart aven efter tillsats
av vatten.

Innehavare av forsaljningstillstand
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Norit Pharmaceuticals, Mr. Ovingkanaal O.Z.3, 7891 EV Klazienaveen, Nederlander

Bipacksedeln &r granskad 27.3.2009.



