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PRODUKTRESUMÉ

for

Aktivt kul "Norit", hårde kapsler
0.  
D.SP.NR.

09513

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Aktivt kul "Norit"

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hver kapsel indeholder 200 mg aktivt kul.
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. 
LÆGEMIDDELFORM

Hårde kapsler
Sorte, hårde gelatinekapsler, nr. 1, uden påtryk, lugt og smag.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer

Som supplement til diæt ved akut diarré.

4.2
Dosering og administration
Dosering
3-4 kapsler ad gangen, højst 12 kapsler om dagen.
Administration
Kapslerne bør sluges med vand.

4.3
Kontraindikationer
· Total forstoppelse eller mistanke om ileus.

· Pludselig abdorminal smerte og ulcerativ colitis.

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen 

· Hvis diarré fortsætter med risiko for dehydrering, er supplerende klinisk og biokemisk undersøgelse nødvendig for at oplyse årsagen til klagerne.
· Brugen af aktivt kul frarådes for patienter, der tager anti-peristaltisk medicin, eller der har indtaget et giftstof med anti-peristaltisk virkning, pga. risiko for paralytisk ileus, hvilket kan medføre tarmperforering (se pkt. 4.3) 

· Brugen af aktivt kul giver sort afføring.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Indtagelse af aktivt kul vil normalt nedsætte virkningen af andre orale præparater pga. virkningsforløbet.

Samtidig indtagelse af furosemid og aktivt kul har vist sig at resultere i en stor reduktion af virkningen af furosemid.

Indtagelse af aktivt kul kan også nedsætte virkningen af ægløsningshæmmende medicin (se pkt. 4.6).

4.6
Fertilitet, graviditet og amning 
Kvinder med risiko for graviditet/svangerskabsforebyggelse

Aktivt kul kan påvirke orale svangerskabsforebyggende midler. Derfor anbefales det at bruge en alternativ, effektiv og sikker metode til svangerskabsforebyggelse under behandlingen.

Graviditet

Dette præparat kan ifølge de hidtidige erfaringer anvendes som foreskrevet uden risiko for fosteret under graviditet.

Amning

Dette præparat kan ifølge de hidtidige erfaringer anvendes som foreskrevet uden risiko for barnet under amning.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner 

Ikke mærkning.

Aktivt kul "Norit" påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. 

4.8 Bivirkninger
De fleste rapporterede bivirkninger i forbindelse med indtagelse af aktivt kul relaterer til mavetarmsystemet. De fleste af disse kan dog også skyldes tilgrundliggende omstændigheder.

Hændelsesfrekvensen kendes ikke (kan ikke vurderes ud fra forhåndenværende data).

Almindeligt rapporterede bivirkninger er: opkastning, forstoppelse, mavesmerter, diarré, kvalme, pludselig afføringstrang, anal irritation. 

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk  

4.9
Overdosering 
Der kan opstå forstoppelse af tyndtarmen ved gentagen overdosering af medicinsk kul (doser anvendt til behandling af forgiftning).

4.10
Udlevering

HF

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Aktivt kul, ATC-kode: A07BA01. 

Aktivt kul er et specielt carboniseret materiale baseret på plantestoffer og med en stor indvendig overflade, der kan adsorbere skadelige, uønskede og sygdomsfremkaldende stoffer i mave-tarm-kanalen.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Da aktivt kul ikke optages i mave-tarm-kanalen, opstår der ikke nogen distributions​fase eller metabolisme. 

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

De non-kliniske data viser ingen særlig fare for mennesker.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Gelatine

Titandioxid (E171)

Sort jernoxid (E172)

6.2
Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid

5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt. 
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Al-PVC/PVD-blisterpakning, i papæske.

Pakningsstørrelser: 30 kapsler.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Norit Nederland B.V.

Astronaut 34
3800 AC Amersfoort
Holland
Repræsentant
Abboxia AB

Box 50

431 21 Mölndal

Sverige

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER 

18214

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
1. juli 2007
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

4. december 2023
Aktivt kul Norit, kapsler, hårde 200 mg
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