KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AQUA- CARBO 50g/240 ml Kullanima Hazir Sulu Aktif Karbon Igeren Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Her 240 ml siispansiyon 50 gram aktif komiir igerir.

Yardimci Madde:

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon

Yogun, siyah renkte, kokusuz sivi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
AQUA-CARBQO, ila¢ zehirlenmelerinde ya da ilaglarin oral yoldan asir1 doz alinmasi

durumlarinda mide-barsak sistemindeki zehirli maddelerin adsorbe edilmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi
AQUA-CARBO, toksik oldugu diisiiniilen maddenin alimindan sonra miinkiin olan en kisa
stirede, tek basina ya da gastrik bosaltimdan dnce ve/veya sonra uygulanmalidir.
Hastanin gastrik kapasitesinin gz Oniine alinmasi onerilir.
AQUA-CARBO i¢in pozoloji degiskendir ve hekim tarafindan her hasta i¢in ayr1 olarak
belirlenmelidir.

Tek seferde uygulama:

- Adelosanlar (12 yas iizeri) ve yetiskinler: 25-100 gram aktif komiir
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Tekrarli uygulama:

Aktif komiir i¢in optimal doz bilinmemekle birlikte klinik deneyimlere gore erigkinler igin
50-100 gram aktif komiir uygulanmasi ve takiben saat basi, 2 saatte bir ya da 4 saatte bir

12,5 g/sa dozunda uygulamanin tekrarlanmasi 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:

Oral yoldan uygulanir. Kullanilmadan 6nce kuvvetlice calkalanmalidir.

Cikolata, konsantre meyve suyu gibi aromali maddeler ya da bentonit,
karboksimetilseliiloz gibi kivam arttirict maddeler, aktif kdmiiriin tadini iyilestirebilir.

Eger tedavide ipeka surup yer aliyorsa aktif komiir uygulamasindan Once kusma
saglanmalidir

Eger mide ya da burun-mide sondasi yardimi ile verilecekse; AQUA-CARBO tiipiiniin
konik agz1 paketin icindeki adaptorlerden biri kullanilarak dogrudan sondaya baglanir ve

AQUA-CARBO tiipii sikilir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
AQUA-CARBO’nun bdbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki etkinligi ve

giivenliligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik doz, cocugun yasina ve viicut agirligina gore ayarlanmalidir.

Tek seferde uygulama:

- 1-12 yas arasindaki ¢ocuklar : 25-50 gram aktif komiir
- 1 yas altindaki ¢ocuklar : 0.5 g -1.0 g/kg aktif komiir

Tekrarli uygulama:

1-5 yas arasindaki ¢ocuklarda baslangi¢ dozu 10-25 gram aktif komiir olup uygulamanin
klinik yanita gore 2.5-6 gram (0.25 g/kg) dozunda saat basi, 2 saatte bir ya da 4 saatte bir

tekrarlanmasi Onerilmektedir.
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Geriyatrik popiilasyon:
AQUA- CARBO’nun geriyatrik hastalardaki etkinligi ve giivenliligi incelenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif komiire veya bilesimindeki maddelere karsi alerjisi olanlarda kullanilmamalidir.

AQUA CARBO, kostik maddelerle zehirlenme durumunda uygulanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Hastanin klinik durumu uygun degilse (entiibe edilmemis bilingsiz hastalar ya da

konviilsiyon gegiren hastalar gibi) AQUA-CARBO kullanilmamalidir.

Siyaniir, mineral asitler, kostik alkaliler, organik c¢oziiciiler, demir tuzlari, etanol,

metanol,lityum, malatiyon ve DDT zehirlenmelerinde etkin degildir.

Gastrointestinal hareketliligi inhibe eden maddelerle (antikolinerjikler, opioidler)

zehirlenmelerde AQUA-CARBO kullanirken dikkat edilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Aktif komiir ¢ok ¢esitli tibbi tliriinleri adsorbe ettiginden, oral olarak es zamanli uygulanan

diger ilaglarin (emetik ilacglar, spesifik antidotlar ya da diger tedaviler) etkilerini azaltabilir.

Ipeka surubunun aktif kémiir tarafindan adsorbe edilmesiyle emezis engelleneceginden;
emezisi indiiklemek i¢in ipeka kullanilacaksa AQUA-CARBO’nun yalnizca kusma

baglatilip tamamlandiktan sonra uygulanmasi 6nerilir.

Aktif komiiriin etkinligi azalabileceginden, AQUA-CARBO siit, dondurma, serbet ya da

marmelat ile karistirilmamalidir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde ¢aligmalar gebelik ve embriyonel /fetal gelisim ile dogum veya dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda gergeklestirilmis herhangi bir teratojenisite calismas1 mevcut degildir.

Klinik caligmalarda, aktif komiiriin sinirli sayida hastada kullanilmasi ile herhangi bir
teratojenik ya da fetotoksik etki ortaya ¢ikmamistir. Bununla birlikte gebe kadinlarda
kullaniminin higbir risk tasimadigindan emin olmak i¢in epidomiyolojik verilere ihtiyag
vardir.

AQUA CARBO gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
AQUA CARBO emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

AQUA- CARBO’nun ara¢ ve makine kullanimi iizerinde olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
AQUA- CARBO dogru sekilde uygulandigi takdirde herhangi bir spesifik advers reaksiyon
beklenmez. Bununla birlikte kusma (aktif komiiriin biiylik miktarlarda ¢ok hizli
uygulanmasi halinde), konstipasyon ve intestinal gegisi isaret eden diskinin siyah renk

almasi ihtimalleri dikkate alinmalidir.

Spesifik advers reaksiyonlar, uygun olmayan kullanim sekliyle iliskili olabilir. Bunlar

seyrek olarak goriilen solunum komplikasyonlaridir.
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AQUA-CARBO’ya baglh istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore
stralandirilmistir:

Cok yaygin ( >1/10); yaygm (>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).

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Katartiklerle es zamanli uygulama halinde hipernatremi, hipokalemi,

hipermagnezemi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor: Aktif komiiriin aspirasyonuna bagli solunum yollarinin tikanmasi

Gastrointestinal hastalhiklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, karin sisligi, barsak obstriiksiyonu, apandisit, diskinin siyah

renk almasi

4.9 Doz asim ve tedavisi
AQUA CARBO iyi tolere edilir ve toksisitesi olmadigindan tedavi gerektiren asir1 doz
durumunun gelismesi muhtemel degildir. Uriiniin eliminasyonunu artirmak amaciyla bir

laksatif uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Antidotlar
ATC Kodu: AO7BAO1

Oral yoldan ya da gastrik tiip yoluyla uygulanan aktif komiir, toksik maddeleri sindirim

sisteminde emilimlerini azaltarak adsorbe eder. Siyaniir, demir tuzlari, lityum, metanol,

etanol ve etilenglikole ¢ok diisiik seviyede baglanir.
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Aktif komiir, sindirim kanalinda enterohepatik geri donilisiimii sekteye ugratarak bazi

bilesiklerin kan konsantrasyonlarini diigiiriir.

Ciddi zehirlenmeler i¢in aktif komiiriin tekrarli uygulamalari, adsorbe toksinin barsaktaki
desorpsiyonunu engellemek i¢in ya da eliminasyonunu hizlandirmak ve rearbsiyonunu

onlemek i¢in (enterohepatik geri doniisiim) onerilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Aktif komiir, oral uygulamadan sonra sindirim kanali mukoz membranlar1 tarafindan
emilmez. Terapdtik etkisi, intraliiminer sindirim kanali ile sinirhidir ve sistemik aktivite
olmaksizin gercgeklesir. Aktif komiir, sindirim kanali boyunca intestinal gegis siiresine
esdeger bir siirede degismemis halde hareket eder ve ardindan fekal yoldan tamamen

elimine edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Aktif komiir icin literatiirdeki klinik oncesi bilgiler herhangi bir 6zel tehlikenin varligini

gostermemektedir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Gegimlilik arastirmalar1 bulunmadigindan bu tibbi {iriin diger {irtinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
240 ml’lik polietilen siselerde, karton kutu i¢inde ambalajlidir. Karton kutuda iiriin ile

birlikte kaniil (ajutaj) ve kullanma talimati da bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”

~ 199

ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Avicenna Farma Dis Tic. Paz. A.S.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvari
Séylesi Sok. No: 6, 34775 Umraniye /ISTANBUL
Tel: 0216 528 60 00
Faks: 0216 528 60 98

E-mail: info@avicennafarma.com

8. RUHSAT NUMARASI
251/82

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 11.07.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AQUA- CARBO 50g/240 ml Kullanima Hazir Sulu Aktif Karbon Igeren Oral Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Her 240 ml siispansiyon 50 gram aktif komiir igerir.

Yardimci Madde:

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral siispansiyon

Yogun, siyah renkte, kokusuz sivi

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
AQUA-CARBO, ila¢ zehirlenmelerinde ya da ilaglarin oral yoldan asir1 doz alinmasi

durumlarinda mide-barsak sistemindeki zehirli maddelerin adsorbe edilmesinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi
AQUA-CARBO, toksik oldugu diisiiniilen maddenin alimindan sonra miinkiin olan en kisa
stirede, tek basina ya da gastrik bosaltimdan dnce ve/veya sonra uygulanmalidir.
Hastanin gastrik kapasitesinin gz Oniine alinmasi onerilir.
AQUA-CARBO i¢in pozoloji degiskendir ve hekim tarafindan her hasta i¢in ayr1 olarak
belirlenmelidir.

Tek seferde uygulama:

- Adelosanlar (12 yas iizeri) ve yetiskinler: 25-100 gram aktif komiir
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Tekrarli uygulama:

Aktif komiir i¢in optimal doz bilinmemekle birlikte klinik deneyimlere gore erigkinler igin
50-100 gram aktif komiir uygulanmasi ve takiben saat basi, 2 saatte bir ya da 4 saatte bir

12,5 g/sa dozunda uygulamanin tekrarlanmasi 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:

Oral yoldan uygulanir. Kullanilmadan 6nce kuvvetlice calkalanmalidir.

Cikolata, konsantre meyve suyu gibi aromali maddeler ya da bentonit,
karboksimetilseliiloz gibi kivam arttirict maddeler, aktif kdmiiriin tadini iyilestirebilir.

Eger tedavide ipeka surup yer aliyorsa aktif komiir uygulamasindan Once kusma
saglanmalidir

Eger mide ya da burun-mide sondasi yardimi ile verilecekse; AQUA-CARBO tiipiiniin
konik agz1 paketin icindeki adaptorlerden biri kullanilarak dogrudan sondaya baglanir ve

AQUA-CARBO tiipii sikilir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
AQUA-CARBO’nun bdbrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki etkinligi ve

giivenliligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik doz, cocugun yasina ve viicut agirligina gore ayarlanmalidir.

Tek seferde uygulama:

- 1-12 yas arasindaki ¢ocuklar : 25-50 gram aktif komiir
- 1 yas altindaki ¢ocuklar : 0.5 g -1.0 g/kg aktif komiir

Tekrarli uygulama:

1-5 yas arasindaki ¢ocuklarda baslangi¢ dozu 10-25 gram aktif komiir olup uygulamanin
klinik yanita gore 2.5-6 gram (0.25 g/kg) dozunda saat basi, 2 saatte bir ya da 4 saatte bir

tekrarlanmasi Onerilmektedir.
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Geriyatrik popiilasyon:
AQUA- CARBO’nun geriyatrik hastalardaki etkinligi ve giivenliligi incelenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif komiire veya bilesimindeki maddelere karsi alerjisi olanlarda kullanilmamalidir.

AQUA CARBO, kostik maddelerle zehirlenme durumunda uygulanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Hastanin klinik durumu uygun degilse (entiibe edilmemis bilingsiz hastalar ya da

konviilsiyon gegiren hastalar gibi) AQUA-CARBO kullanilmamalidir.

Siyaniir, mineral asitler, kostik alkaliler, organik c¢oziiciiler, demir tuzlari, etanol,

metanol,lityum, malatiyon ve DDT zehirlenmelerinde etkin degildir.

Gastrointestinal hareketliligi inhibe eden maddelerle (antikolinerjikler, opioidler)

zehirlenmelerde AQUA-CARBO kullanirken dikkat edilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Aktif komiir ¢ok ¢esitli tibbi Uiriinleri adsorbe ettiginden, oral olarak es zamanli uygulanan

diger ilaglarin (emetik ilacglar, spesifik antidotlar ya da diger tedaviler) etkilerini azaltabilir.

Ipeka surubunun aktif kémiir tarafindan adsorbe edilmesiyle emezis engelleneceginden;
emezisi indiiklemek i¢in ipeka kullanilacaksa AQUA-CARBO’nun yalnizca kusma

baglatilip tamamlandiktan sonra uygulanmasi 6nerilir.

Aktif komiiriin etkinligi azalabileceginden, AQUA-CARBO siit, dondurma, serbet ya da

marmelat ile karistirilmamalidir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde ¢aligmalar gebelik ve embriyonel /fetal gelisim ile dogum veya dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda gergeklestirilmis herhangi bir teratojenisite calismas1 mevcut degildir.

Klinik caligmalarda, aktif komiiriin sinirli sayida hastada kullanilmasi ile herhangi bir
teratojenik ya da fetotoksik etki ortaya ¢ikmamistir. Bununla birlikte gebe kadinlarda
kullaniminin higbir risk tasimadigindan emin olmak i¢in epidomiyolojik verilere ihtiyag
vardir.

AQUA CARBO gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
AQUA CARBO emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

AQUA- CARBO’nun ara¢ ve makine kullanimi iizerinde olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
AQUA- CARBO dogru sekilde uygulandigi takdirde herhangi bir spesifik advers reaksiyon
beklenmez. Bununla birlikte kusma (aktif komiiriin biiylik miktarlarda ¢ok hizli
uygulanmasi halinde), konstipasyon ve intestinal gegisi isaret eden diskinin siyah renk

almasi ihtimalleri dikkate alinmalidir.

Spesifik advers reaksiyonlar, uygun olmayan kullanim sekliyle iliskili olabilir. Bunlar

seyrek olarak goriilen solunum komplikasyonlaridir.
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AQUA-CARBO’ya baglh istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore
stralandirilmistir:

Cok yaygin ( >1/10); yaygm (>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).

Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Katartiklerle es zamanli uygulama halinde hipernatremi, hipokalemi,

hipermagnezemi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor: Aktif komiiriin aspirasyonuna bagli solunum yollarinin tikanmasi

Gastrointestinal hastalhiklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, karin sisligi, barsak obstriiksiyonu, apandisit, diskinin siyah

renk almasi

4.9 Doz asim ve tedavisi
AQUA CARBO iyi tolere edilir ve toksisitesi olmadigindan tedavi gerektiren asir1 doz
durumunun gelismesi muhtemel degildir. Uriiniin eliminasyonunu artirmak amaciyla bir

laksatif uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Antidotlar
ATC Kodu: AO7BAO1

Oral yoldan ya da gastrik tiip yoluyla uygulanan aktif komiir, toksik maddeleri sindirim

sisteminde emilimlerini azaltarak adsorbe eder. Siyaniir, demir tuzlari, lityum, metanol,

etanol ve etilenglikole ¢ok diisiik seviyede baglanir.
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Aktif komiir, sindirim kanalinda enterohepatik geri donilisiimii sekteye ugratarak bazi

bilesiklerin kan konsantrasyonlarini diigiiriir.

Ciddi zehirlenmeler i¢in aktif komiiriin tekrarli uygulamalari, adsorbe toksinin barsaktaki
desorpsiyonunu engellemek i¢in ya da eliminasyonunu hizlandirmak ve rearbsiyonunu

onlemek i¢in (enterohepatik geri doniisiim) onerilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Aktif komiir, oral uygulamadan sonra sindirim kanali mukoz membranlar1 tarafindan
emilmez. Terapdtik etkisi, intraliiminer sindirim kanali ile sinirhidir ve sistemik aktivite
olmaksizin gercgeklesir. Aktif komiir, sindirim kanali boyunca intestinal gegis siiresine
esdeger bir siirede degismemis halde hareket eder ve ardindan fekal yoldan tamamen

elimine edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Aktif komiir icin literatiirdeki klinik oncesi bilgiler herhangi bir 6zel tehlikenin varligini

gostermemektedir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Gegimlilik arastirmalar1 bulunmadigindan bu tibbi {iriin diger {irtinlerle karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
240 ml’lik polietilen siselerde, karton kutu i¢inde ambalajlidir. Karton kutuda iiriin ile

birlikte kaniil (ajutaj) ve kullanma talimat1 da bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”

~ 199

ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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