Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/445/aqua-carbo-50-g-240-ml-kullanima-hazir-sulu-ak
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO7BA01

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AQUA-CARBO, 50 g / 240 ml. Kullanima Hazir Sulu Aktif Karbon igeren Oral Siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
AQUA-CARBO, 50 gram %100 Aktif Karbon igerir.

Yardimc1 madde:
Yardimct maddeler i¢in 6.1.” e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Kullanima hazir; avug igerisinde sikilip, ¢alkalanabilen; plastik tiip igerisinde sulu aktif karbon
iceren oral siispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Ozellikle ilaglarin ve diger kimyasal maddelerin alinmasindan kaynaklanan agiz yoluyla
zehirlenme vakalarinda mide-bagirsak sistemindeki zehirli maddelerin adsorbe edilmesinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

e AQUA-CARBO, zehirlenme sonrast miimkiin olan en kisa siirede kullanilmalidir.

e En diisiik tedavi edici doz, genellikle viicut agirliginin kilogrami basina 1 gram dir.

e Bir zehirlenme olayinda hastanin kurtulabilmesi i¢in uygulanmasi gereken en diisiik tedavi edici
dozlar asagida belirtilmistir:

Yetigkinler i¢in: 50-100 gram AQUA CARBO (240-480 ml)
1-12 yas i¢in: 25-50 gram AQUA CARBO (120-240 ml)

Uygulama sikhg ve siiresi:

Etkin maddesini zamanla yavas yavas salan ilaglarla olusmus zehirlenmelerde tekrarli doz
uygulamalari zorunlu hale gelebilir. Tekrarl1 dozlar doktorun tavsiye edecegi sekilde en az 4-6 saatte
bir kullanilir.

Uygulama sekli:
AQUA-CARBO kullanilmadan oOnce tip avug igerisinde sikilip, yogrulup, kuvvetlice
calkalanir.Boylece diizgiin bir karisim saglanacaktir.Daha sonra tiipiin agz1 kesilir.
e Eger mide veya burun-mide sondasi yardimi ile verilecekse; AQUA-CARBO tiipiiniin konik agzi
paketin i¢indeki adaptdrlerden biri kullanilarak dogrudan sondaya baglanir ve tiip sikilir.
e Eger agiz yolundan normal bir sekilde icirilecekse veya igilecekse; AQUA-CARBO bir bardaga
veya kaba sikilarak bosaltilir. Sonra normal olarak agizdan igilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: AQUA-CARBO’ nun bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: AQUA-CARBO’nun 12 aydan kiigiik bebeklerde (1 yas alt1) giivenilirligi
ve etkinligi incelenmemistir. Ozellikle ¢ocuk hastalarda (1-12 yas arasi) AQUA-CARBO’nun
sorbitolle birlikte kullanim1 siddetli dehidratasyona sebep olur.

Geriyatrik popiilasyon: AQUA-CARBO’ nun yagh kisilerde giivenilirligi ve etkinligi
incelenmemistir ve talimatlara uygun olarak uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Aktif karbon veya bilesimindeki maddelere karsi alerjisi olanlarda kullanilmamalidir.

e Her toksik madde icin ayni derecede etkili bir adsorban olmayabilir. Demir tuzlari,
siyaniirler, lityum, borik asit, arsenik, etanol, metanol, etilen glikol, izopropanol gibi organik
¢Oziiciiler lizerinde etkisi diistktiir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

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

e llgili toksik maddenin peristaltizmi inhibe edici etkisi (antikolinerjikler, opiodlar vb.) varsa
aktif karbon gastrointestinal kanalda tikanmaya yol acabilir.

o Koroziv madde almis hastalarda ozellikle dikkat edilmelidir. Ciinkii aktif karbon koroziv
maddelerin yol agtigt yemek borusu ve mide hasarlarinin endoskopik goriintiilenmesini
engelleyebilir.

e Aktif karbonun demir tuzlari, siyaniirler, lityum, borik asit, arsenik, etanol, metanol, etilen
glikol, izopropanol gibi organik ¢oziiciiler lizerinde etkisi diisiiktiir.

e Hastanin belirli bir s1v1 ya da elektrolit dengesizligi varsa, aktif karbon ile miishil kullanimi
tavsiye edilmez.

e AQUA-CARBO ile tedavi sonras1 disk: siyah renkte ¢ikabilir.

e AQUA-CARBO, zehirlenme olaylarinda ve 0zellikle hastanin ne ile zehirlendiginin
bilinmedigi durumlarda herhangi bir sekilde ve derhal hayat kurtarma amaci ile hastaya
igirilmelidir.

e AQUA-CARBO’ nun tercihen bir doktorun gézetiminde kullanilmasinda yarar vardir.

e AQUA-CARBO’ yu kullanmadan 6nce gerekli temel hayat destek onlemleri miimkiin ise
uygulanmalidir.

e Bir yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglar ile birlikte kullanim: Zehirlenme tedavisi icin kusturucu olarak Ipeka surubu
kullanilmigsa AQUA-CARBO kusmadan sonra 30-60 dakika kadar gecikmeli olarak

verilmelidir.

Diger tibbi tiriinler ile birlikte kullanim: Gastrik lavaj yontemi kullanilacaksa gastrik lavajim ilk
asamasinda tek doz AQUA-CARBO kullanilabilir. AQUA-CARBO’ yu bu metod ile



kullanmanin tek dezavantaji1 geri donen gastrik lavaj atiklarinin siyah renkte olmasi ve bu ylizden
hastanin aldig1 maddeyi gorsel olarak incelemenin zorlagmasidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C dir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar lizerinde ¢alismalar gebelik veya embriyonel / fetal gelisim ile dogum veya dogum
sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.
Gebelik donemi
AQUA-CARBO’nun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Laktasyon donemi
Aktif karbon anne siitii ile atilmamaktadir. AQUA-CARBO emzirme doneminde kullanilabilir.
Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
AQUA-CARBO’ nun arag siirme ve makine kullanimi iizerinde olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Aktif karbon kullanimiyla iligkilendirilen ve klinik ¢alismalarda gézlenmis advers etkilerin
goriilmesindeki 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.Bu reaksiyonlar genellikle tedaviye
gerek kalmaksizin 1-2 giin igerisinde ortadan kaybolur.

Solunum hastaliklar
Yaygin olmayan, Aktif Karbonun aspire edilmesine bagli solunum yollarinin tikanmasidir.



Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin, kusma, bulanti,gastrointestinal tikanikliklar, gaz ¢ikarmak veya yellenmektir.
Yaygin olmayan,kabizlik, ishal, karin agrisidir.

Deri ve deri alt1 hastaliklar
Cok seyrek, 6dem, deri dokiintiisii, rinit, diger alerjik reaksiyonlar

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimi1 halinde herhangi bir ters veya olumsuz etki goriilmesi olas1 degildir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Gastrointestinal ilaglar > adsorbanlar ve kitle olusturan ilaglar > komiir
preparatlar1 > Aktif karbon
ATC Kodu: AO7BAO1

Aktif karbon odun gibi organik materyallerin prolizi sonucu elde edilir. Aktivasyon iglemi
sirasinda hem karbon inorganik materyallerden temizlenir, hem de daha kiigiik parcaciklara
ayrilir ve bu parcaciklarda toksik maddeleri adsorbe eden bir ¢cok porlar olusturur.

Aktif karbon farmakolojik olarak inert bir maddedir ve gastrointestinal sistem tarafindan
emilmez.

Aktif karbon ¢esitli organik maddeleri adsorbe eder ama 6zellikle molekiil agirligt 100-1000
dalton olanlarin adsorbsiyonunda oldukga etkilidir. Adsorbsiyon kapasitesini PH, aktif karbon
ilag orani, gastrik igerik ve adsorbsiyon kinetikleri vb. baz1 fizyolojik ve fizikokimyasal faktorler
de etkileyebilir AQUA-CARBO sistemik zehirlenmeye, asir1 dozda ilag alinmasi gibi oral
intoksikasyonlarin tiimii i¢in endikedir. Aktif karbon alifatik alkol gibi diisiik molekiiler agirlikli
maddeleri, metalleri (demir, kursun, civa vb.) ve lityum gibi maddeleri adsorbe etmekte diger
metallerde oldugu gibi etkili olmayabilir.Siyaniir i¢eren acil zehirlenme olaylarinda da aktif
karbon kullanim1 endike degildir. Bir ¢ok zehirlenme olaylarinda birden ¢ok madde oldugu igin
AQUA-CARBO birden fazla ya da alinan tiim zehirlerin adsorbsiyonunda kullanilabilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

AQUA-CARBO gastrointestinal sistem tarafindan emilmedigi ve metabolize edilmedigi igin
tamamu diski ile atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik o6ncesi veriler, klasik gilivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi,

genotoksisitesi, karsinojenik potansiyel, iireme i¢in toksisite arastirmalarina dayanarak insanlar
icin Ozel tehlike ortaya konulmamustir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci madde
Distile su

6.2 Gecimsizlikler

Gecimlilik arastirmalar1 bulunmadigindan bu tibbi {iriin diger iiriinlerle karistirilmamalidir.
6.3 Raf omrii

24 aydir.
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Acildiktan sonra hemen tiiketilmelidir.

Dondurmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

AQUA-CARBO oral silispansiyon, polietilen plastikten yapilmis avug igerisinde sikilip,
calkalanabilen agzi kapali tiipler icinde ambalajlanmistir. Ambalaj materyali Avrupa
Farmakopesinde belirtilen polietilen kaplarin sartlarina uygundur. Her bir tiipiin icerisinde 240
ml. lik siispansiyon bulunmaktadir. Bu plastik tiip karton bir kutuya yerlestirilmis olup igerisinde
ayrica kullanma talimat1 bulunmaktadir.

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

e Herhangi bir kullanilmamis iiriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda
‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmeligi’ kilavuzlugunda imha edilmelidir.

e Siispansiyon tek kullanim i¢indir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.

e Siispansiyon tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir; seyreltme veya hazirlama gerekmez.

e Siispansiyonun 6nerilen tam dozu kullanilmalidir.



7. RUHSAT SAHIBI
Orfoz Saglik Hizmetleri San.Tic.Ltd.Sti.
737.Sokak No: 15 Miirted Sanayi Sitesi
Ivedik Organize Sanayi Bolgesi / ANKARA
Tel:0-312-395 96 72 — 73
Faks:0-312-395 96 75
e-mail :orfozilac@hotmail.com

8. RUHSAT NUMARASI
215/98
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

Ik ruhsat tarihi:29.05.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARIHi



