FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Kolsuspension 150 mg/ml oral suspension

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 150 mg aktivt kol.

Hjalpadmnen med kand effekt:
Sorbitol (E 420) 120 mg/ ml
Etanol (96%) 1,2 mg/ ml
Metylparahydroxibensoat (E 218)
Propylparahydroxibensoat (E 216)

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Oral suspension.
Svart tjockflytande suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kolsuspension ar avsett fér vuxna och barn vid akuta forgiftningar och férgiftningstillbud.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Akuta férgiftningar och forgiftningstillbud: Kolsuspension ska ges snarast majligt efter det att den giftiga
substansen intagits, helst inom 5-10 minuter. Dosen anpassas efter uppskattad fortard giftmangd.
Viktmassig relation mellan gift och kol bér fér effektiv adsorption vara 1:10.

Féljande praktiska riktlinjer kan galla fér dosering i hemmet och pa sjukhus.

Barn: 10 g kol initialt (motsvarande ca 70 ml Kolsuspension)
Vuxna: 25 g kol initialt (motsvarande ca 150 ml Kolsuspension)

Vid allvarligt tillbud ges pa sjukhus den dubbla dosen eller mer.
Om mer &n 50 g till vuxna och mer an 10 g till smabarn ar indicerat kan dosen vara svaradministrerad men
kan da istallet ges uppdelad pa flera doser i inledningsskedet.
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Upprepad tillférsel av kol under de férsta dygnen kan signifikant paskynda gifteliminationen i vissa fall t ex
vid enterohepatisk recirkulation och dar sekretion/diffusion till tarm och ventrikel sker. Forslagsvis ges i
dessa fall doser om 10-25 g (70-150 ml Kolsuspension) var 4:e timme till vuxna och 5-10 g (35-70 ml
Kolsuspension) var 4:e timme till barn.

Da kol ges upprepat maste patienten ha en fungerande tarmmotorik. Tarmpassagen bor aven paskyndas.

Administreringssatt
Kol boér ej ges fore tillforsel av kraksirap och ej heller om det ar aktuellt att tillféra specifik antidot per oralt.

Konsistensen blir mer lattflytande om flaskan skakas innan medlet tas.

Kolsuspension ar enklare att administrera via sond an peroralt, varfér man bor passa pa att tillféra kol direkt
efter en eventuell ventrikelskéljning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forgiftningar fororsakade av fratande amnen sasom starka syror eller baser bér inte behandlas med kol
eftersom kolet férsvarar endoskopering av matstrupe och magsack.

Kolsuspension innehaller sorbitol. Patienter med det sallsynta arftliga tillstandet fruktosintolerans bor inte ta
detta ldkemedel.Kan ha en milt laxerande effekt.

Kolsuspension innehaller metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat, som kan ge allergisk
reaktion (eventuellt fordréjd).

Detta lakemedel innehaller 0,2 vol% etanol, dvs upp till 0,17 g per dos for en vuxen, ekvivalent med 4,3 ml
6l eller 1,8 ml vin. Skadligt fér personer som lider av alkoholism. Ska uppmarksammas av gravida och
ammande kvinnor, barn och hégriskgrupper sdsom patienter med leversjukdom eller epilepsi.

Risken for regurgitation och aspiration ska beaktas nar aktivt kol ges till komatésa patienter eller till
patienter med nedsatt hostreflex.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Aktivt kol adsorberar ett stort antal Iakemedel vilkas absorption darfér minskar vid samtidigt intag.
Kolsuspension och annan medicin bér darfér tas med minst 2 timmars mellanrum.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Kolsuspension forvantas inte medféra nagra risker for fostret vid rekommenderad dosering.
Amning: Inga kanda effekter pa det ammande barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Kolsuspension har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 20:22



Biverkningen anges i organsystem och frekvens. Frekvens definieras som:

Mycket vanliga (= 1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
< 1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Magtarmkanalen
Mindre vanliga: Obstipation.

Pediatrisk population
Vid administrering av suspension med kol och sorbitoltillsats till barn har enstaka fall av stérd
elektrolytbalans efter diarréer rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Ldékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Adsorberande medel ATC-kod: AO7BA01

Aktivt kol har hog adsorptionsformaga for ett stort antal lakemedel, andra kemiska substanser samt
bakterietoxiner och ar darfor lampligt vid akuta férgiftningar for att forhindra absorptionen av oralt tillférda
amnen. Kol har battre effekt ju tidigare efter forgiftning det intas, d v s ju mindre av lakemedlet och toxinet
som hunnit absorberas.

Dosen av kol vid akuta férgiftningar skall vara tillrackligt stor fér att erhalla en optimal adsorption av det
skadliga amnet. Beredningen suspension underlattar att tillrackliga stora doser kan tillféras for att effektivt
férhindra absorption av skadliga amnen. Vid forgiftningar med ldakemedel/toxiner som omsatts via
enterohepatiska kretsloppet kan eliminationen av dessa paskyndas genom upprepad dosering av kol under
nagra dagar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Formella farmakokinetiska studier har ej utforts.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Férteckning éver hjalpamnen
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http://www.lakemedelsverket.se/

Sorbitol (E420), magnesiumaluminiumsilikat, karmellosnatrium, metylparahydroxibensoat (E218),
propylparahydroxibensoat (E216), etanol och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25° C .

6.5 Férpackningstyp och innehall
100 ml i plastflaska.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Circius Pharma AB

Sodra Langebergsgatan 34-36
436 32 Askim

Tel: 031-818400

e-post: info@circiuspharma.com

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
8359

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: Datum for det forsta godkannandet: 1969-03-28
Fornyat godkannande: Datum for den senaste fornyelsen: 2009-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-12-10
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