KISA URDUN BILGISI

1. BESERI T1BBi URUNUN ADI:
FARMA CARBON® tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Bir tablette; 180 mg bitkisel kémiir, 50 mg kiikiirt, 105 mg senne (sinameki) yapragi tozu ve 25
mg rubarb (1sgin) ekstresi bulunur.

Yardimecl maddeler:
Yardimer maddeler icin bkz, 6.1,

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Mat, grimsi siyah, hafif nane kokusunda, bikonveks tabletler.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1, Terapétik endikasyonlar

- Barsak gecisinin yavaglamasi,

- Intestinal obstriiksiyonla seyreden durumlar harig konstipasyonun tiim formlari,
- Ince barsaktaki par¢alanma ve fermentasyon siirecinde,

- Meteorizm (diyaframin ytikselimesi),

- Siskinlik,

- Intestinal oto-intoksikasyon,

- Hemoroidal konstipasyon.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi:
Eriskinler ve 12 yasindan bliylik gocuklarda: Hafif bir laksatif ve purgatif etki elde edilmesi igin

giinde 3 defaya kadar 1-2 tablet. Daha gii¢lii bir laksatif etki isteniyorsa aksam uygulanan doz 3-4

tablet FARMA CARBON® seklinde artinilabilir.

Sindirim sistemindeki gazin eliminasyonu ve gii¢lii bir temizlenme igin (Srnedin; rontgen, i.v.
piyelograft v.b. tetkiklerden Once): Aksam alman 6-8 tablet FARMA CARBON® (daha sonra bol

miktarda sivi alinmalidir).
Uzun dénemli, kesintisiz kullanim sonucunda etkide bir azalma ortaya gikabilir.



Uygulama sekli: Tabietler, yemek smasinda ya da yemekien sonra bol miktarda sivi ile
alinmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIligi olan hastalarda dzel bir kullanim: yoktur.
Pediyatrik popiilasyon: 12 yasindan kiictik ¢cocuklarda kullaniimamalidir,
Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik poptilasyonda 6zel bir kullanum yoktur.

4.3. Konfrendikasyonlar
Uriiniin bilesimindeki maddelerden birine karsi asmri duyarlilik, intestinal obstritksiyon, akut

inflamatuvar barsak hastaliklari, kdkeni bilinmeyen abdominal agri, ciddi su ve elektrolit dengesi
bozukiuklar: durumlan ile 12 yagindan kiigtik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

. Glivenli bir etki elde etmek icin gereken doz, bireyler arasinda degiskenlik gsterebilir.

. Diyarenin ortaya ¢tkmasi bir doz agimi belirtisidir.

o Zayiflatict bir ajan olarak kullanimi uygun degildir.

. Doktorun talimati olmaksizin 1-2 haftadan daha uzun bir slire boyunca kullanilmamalidir,
. Uzun stireli kesintisiz uygulama durumunda ilacin etkisi azalabilir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

. FARMA CARBON® kullanimima bagli bir hipopotasemi ortaya ¢iktiginda, kalp
glikozidlerinin etkisi artmaktadir.

o Barsaktan gegisi hizlandirdigindan birlikte kullanilan ve barsaklardan emilen ilaglarin
emilimini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim c¢alismasi yapiimamistir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik poptilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi yapiimanstir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, Cdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontroli  (Kontrasepsiyon) FARMA
CARBON®"un ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina ve dogum kontrol
yontemlerine iligkin bir neri bulunmamaktadir.




Gebelik dénemi
FARMA CARBON®, gebelik dénemi boyunca kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
FARMA CARBON" |aktasyon dénemi boyunca kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
FARMA CARBON® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur,

4.8. Istenmeyen etkiler
Asagidaki sinflandirma istenmeyen etkilerin sikligini tansimlamada kuliamlir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygmn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> [/1.000 ila < 1/100); seyrek (=
1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Abdominal agri, diyare, bulants, kusma, elektrolit kaybi, hipokalemi, kabizlik, intestinal
atoni.

Bobrek ve idrar yolu hastahklar
Yaygin olmayan: Alkali reaksiyonda, soluk kirmizs idrar

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik dnem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9, Doz asinu ve tedavisi

Diyarenin ortaya ¢ikmast bir doz agimi belirtisidir; bu durumda tibbi {iriin birakilmali ya da dozaj
azaltiumalidir.




5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik &zellikler
Farmakoterapotik grubu: Intestinal adsorban, ATC kodu: AO7BASI

FARMA CARBON® yalnizca bitki ve minerallerden olusan etkin maddeler icermektediv. Hafif
laksatif, siskinlik giderici etkisi (cterik yag igerigi yoluyla adjuvan destek), komiirlin ¢esitli toksik
maddelere baglanma ve bunlar senne yaprad@i ve rubarb ekstresinin laksatif etkisi yolu ile elimine
ctme kapasitesine baghdir. FARMA CARBON" ayni zamanda sindirim sisteminde hafif bir
dezenfektan etkiye de sahiptir,

Senne yaprag) ve rubarb ekstresinden kaynaklanan antrakuinon glikozidler yolu ile laksatif etki elde
etmek igin genellikle 15-30 mg sennosid (A ve B) alinmasi gereklidir. FARMA CARBON® daki
sennosid igerigi nispi olarak diisiik oldugundan konstipasyonun ¢egitli formlarinin tedavisi igin
uygun dozaj diski kivami gdzlenerek kolayca ve bireysel olarak ayarlanabilir,

Laksatif etki, FARMA CARBON®"un alinmasmndan yaklastk 8-10 saat sonra baglamaktadi.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
FARMA CARBON® ile 6zel aragtirmalar yaptimamistir.
Emilimi, dagilims ve metabolizmast bulunmaktadir ancak feges ile degismeden atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Siganlarda yapilan bir akut toksisite caligmas, gastrik tip yoluyla 6-12 adet FARMA CARBON®
tablet/kg-vitcut agirhigt uygulanmasindan sonra beklenen laksatif etkilerin disinda  istenmeyen
reaksiyon ortaya ¢tkmadigint géstermistir. Calismaya katilan 10 hayvamin hicbiri 6lmemistir. Veriler,
hicbir ciddi  yan etkinin  gozlenmedigi onlarca willik  kullanim  siireci  yontinden de
desteklenmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardunct maddeclerin listesi
Kaolin

Talk

Gliserin

Misir nisastasi

Aerosil 200

Nane esansi

Rezene esanst

6.2 Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.




6.3 Raf dmrii

24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/AI folyo blister ambalajda 100 tablet.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel Snlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmams olan {irlinler ya da atik materyalfer *"Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolt yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

SANTA FARMA ILAC SANAYH A.S. Okmeydani, Boru Cigegi Sok. No: 16

34382 Sisli ~ISTANBUL

Tel: 0212 220 64 00

Faks: 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

234/86

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 16.09.2011
Ruhsat yenileme tarihi ;-~--

10. KUB’UN YENILENME TARIHi






