Fachinformation

Kohle-Compretten®

1. Bezeichnung des Arzneimittels Erwachsene erhalten 2—-5 Kohle-Compret- 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
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Kohle-Compretten®
Tabletten
Wirkstoff: 250 mg medizinische Kohle

ten® pro Kilogramm Koérpergewicht, Kinder
3-5 Kohle-Compretten® pro Kilogramm
Kérpergewicht. Dies entspricht folgendem
Schema:

Alter bzw. Kdrper- Dosierung

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei verschiedenen Giften und Arzneimittel
sind andere oder zuséatzliche MaBnahmen
erforderlich.

Medizinische Kohle ist nicht wirksam bei

2. Qualitative und quantitative gewicht (kg) Vergiftungen mit organischen und anorga-
Zusammensetzung Erwachsene und 120-300 Kohle- nischen Salzen sowie Lésungsmitteln, z. B.
Arzneilich wirksame Bestandteile Jugendliche Compretten® Lithium, Thallium, Cyanid (Blausaure), Eisen-
1 Tablette enthalt 250 mg medizinische bzw. ab 60 kg Korper- salzen, Methanol, Ethanol und Ethylengly-
Kohle. gewicht kol. Hier sind andere MaBnahmen zur Gifte-
Sonstige Bestandteile siehe unter Ab- Kinder 10-14 Jahre [ 90-150 Kohle- limination (z.B. Magenspulung) angezeigt.

4.

schnitt 6.1.

. Darreichungsform

Tabletten

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

— Akuter Durchfall (Diarrhoe)
— Zur Verhinderung der Resorption bei

bzw. ab 30 kg Korper- | Compretten®
gewicht

Kinder 6-9 Jahre 60-100 Kohle-
bzw. ab 20 kg Korper- | Compretten®
gewicht

Kinder 3-5 Jahre 45-75 Kohle-
bzw. ab 15 kg Korper- | Compretten®
gewicht

Kinder 1-2Jahre
bzw. ab 10 kg Korper- | Compretten®

30-50 Kohle-

Wichtige Gifte, bei denen medizinische
Kohle wirkungslos ist und eine geeignete
orale Therapie bekannt ist, sind nachfol-
gend aufgefUhrt:

Spezifisches Gegengift
(Antidot)
Cyanid 4-Dimethylaminophenol

Eisen- Deferoxamin
verbindungen | (Desferrioxamin)

oralen Vergiftungen ioh Lithium Calciumpolystyrolsulfonat
— Zur Beschleunigung der Elimination bei gewicht Methanol Ethanol
Vergiftungen mit Stoffen, die einem
Die Kohle ist umso wirksamer, je schneller Ethylenglykol | Ethanol

enterohepatischen Kreislauf unterliegen
(z. B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phe-
nylbutazon, Theophyllin)

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Durchfallerkrankungen:

Je nach Schwere des Falles werden
3-5-mal taglich 2-4 Kohle-Compretten®
verabreicht.

Fur Kinder wird die Halfte dieser Dosierung
empfohlen.

ab 14 Jahren pretten®

Kohle-Compretten® sollten auf leeren Ma-
gen mit reichlich Flussigkeit eingenommen
werden. Die Kohle-Compretten® unter Rih-
ren in Wasser zerfallen lassen oder unzer-
kaut mit FlUssigkeit einnehmen. Milch oder
Milchprodukte sind zum Aufrihren nicht
geeignet. Es ist empfehlenswert, Kohle-
Compretten® zusammen mit einer Glucose-
Elektrolyt-Losung zu verabreichen, um den
Wasser- und Salzverlust zu ersetzen.
Kohle-Compretten® sollten bis zur Normali-
sierung des Stuhlgangs angewendet wer-
den. Sollte die Behandlung nach ca. 3 Ta-
gen erfolglos geblieben sein, missen ande-
re therapeutische bzw. diagnostische MaB-
nahmen durchgefihrt werden.

Vergiftungen:

In der Gebrauchsinformation wird der Pa-
tient darauf hingewiesen, dass er bei Ver-
dacht auf Vergiftung unverziglich einen Arzt
oder eine Giftinformationszentrale kontak-
tieren soll.

Bei akuten Vergiftungen mussen, je nach
Schwere des Falles, héhere Dosen medizi-
nischer Kohle gegeben werden (0,5-1,25 g/
Kilogramm Kdérpergewicht).

024218-1012056

die Einnahme nach der Aufnahme des Gif-
tes erfolgt. Der Patient sollte unverzuglich
nach Kenntnis Uber die Vergiftung mit der
Einnahme der Kohle-Compretten® begin-
nen.

Die Kohle-Compretten® unter Rihren in
Wasser zu einem Brei aufschwemmen und
in kleinen Schlucken verabreichen. Milch
oder Milchprodukte sind zum Aufrihren
nicht geeignet. Bei bewusstlosen Patienten
sollte ein Arzt oder ein Krankenpfleger
unter arztlicher Aufsicht die in Wasser auf-

Gabe sollte die Aufschwemmung wegen

30-60 Minuten spéater ist die zusatzliche
Gabe von 1 Essloffel (Erwachsene) bzw.
15 —1 Essloffel (Kinder) Natriumsulfat (Glau-
bersalz) auf 1 Glas Wasser zu empfehlen.
Dieses salinisch wirkende AbfUhrmittel be-
wirkt eine raschere Darmpassage. Dadurch
wird erreicht, dass das an die Kohle ge-
bundene Gift aus dem Darmtrakt entfernt
wird, bevor eine partielle Desorption ge-
bundener Giftstoffe erfolgen kann.

Zur Beschleunigung der Elimination bei Ver-
giftungen mit Stoffen, die einem enterohe-
patischen Kreislauf unterliegen, sollte eine
Kohle-Comprette pro 1-2 kg Korperge-
wicht gegeben werden. Diese MaBnahme
kann alle 2 bis 4 Stunden wiederholt wer-
den.

4.3 Gegenanzeigen

— Fieberhafter Durchfall.

— Bei Vergiftungen mit atzenden Stoffen
(starke Sauren und Laugen) sollte medi-
zinische Kohle nicht eingenommen wer-
den, da hierdurch diagnostische MaB-
nahmen wie Osphagoskopie und Gas-
troskopie erschwert werden.

Bei vielen Vergiftungen ist zusatzlich zu me-
dizinischer Kohle auch ein spezifisches
Gegengift zu verabreichen (z.B. Acetyl-
cystein bei Paracetamolvergiftung). Um eine
Aspiration bei bewusstlosen Patienten zu
vermeiden, sollte ein Arzt oder Kranken-
pfleger unter arztlicher Aufsicht die in Was-
ser aufgeschwemmten Kohle-Compretten®
Uber einen Magenschlauch applizieren.

Bei Patienten, bei denen eine mehrfache
Gabe von Aktiv-Kohle nach einer Vergiftung

Alter Dosierung geschwemmten Kohle-Compretten® (iber notwendig ist, sollte die Peristaltik durch

Erwachsene 3—5-mal taglich elhen Magensclhlauch"appI|Z|eren. eine Uberpriifung der gastrointestinalen

und Jugendliche 2-4 Kohle—%om— Die Gabe kann in Absténden von 24 Stun- Gerausche in kurzen Absténden Uberwacht
9 den wiederholt werden. Bei wiederholter

werden.

Kinder 3-5-mal taglich der Gefahr einer Hypochlordmie in isotoni- Patienten mit der seltenen hereditaren
bis 14 Jahre 1-2 Kohle-Com- scher Kochsalzlésung oder Vollelektrolytlo- Fructose oder Galactose-Intoleranz, volli-
pretten® sung erfolgen. gem Lactase-Mangel, Glucose-Galactose-

Malabsorption oder Saccharase-lsomalta-
se-Mangel  sollten  Kohle-Compretten®
nicht einnehmen.

1 Tablette enthalt 184 mg Lactose (eine
Quelle fir 92 mg Glucose und 92 mg Ga-
lactose) und 284 mg Saccharose (Zucker).
Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus
zu bericksichtigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Kohle-Compretten® sollen nicht gleichzeitig
mit anderen Arzneimitteln verabreicht werden,
da deren Wirkung vermindert werden kann.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Einschrankungen bei der Ein-
nahme in Schwangerschaft und Stillzeit vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
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4.8 Nebenwirkungen stoffe. Dies beruht auf dem porésen, hoch-
aktiven Kohlenstoffgeriist, dessen groBe
Sehr haufig: Haufig: Oberflache eine groBe Bindungskapazitat
Mehr als 1 von Weniger als 1 von 10, ermdglicht.
10 Behandelten | aber mehr als 1 von
100 Behandelten 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Gelegentlich: Selten: Medizinische Kohle adsorbiert Giftstoffe
Weniger als 1 von | Weniger als 1 von etc. in kiirzester Zeit, bis sich ein Gleichge-
100, aber mehr als| 1.000, aber mehr als wicht zwischen Adsorption und Desorption
1von 1.000 Be- |1 von 10.000 Behan- eingestellt hat. Medizinische Kohle ver-
handelten delten bleibt nach oraler Gabe im Darm, verhalt
Sehr selten: sich inert und wird nicht resorbiert. Die an
1 oder weniger als 1 von 10.000 Behan- die Kohle gebundenen schédlichen Stoffe
delten einschlieBlich Einzelfalle werden mit dem Stuhl ausgeschieden.
Da die folgenden mdglichen Nebenwirkun- 5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

gen auf spontanen Meldungen aus um-
fangreicher Anwendung nach der Marktein-
flhrung beruhen, ist eine prazise Schét-

— Reproduktionstoxikologie
Nicht bekannt.

zung der Haufigkeit nicht méglich. Daher ist — Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
die Haufigkeit als ,nicht bekannt* einzustu- tential
fen. Nicht bekannt.

Bei der Einnahme von Kohle-Compretten®
gegen Durchfall sind in den empfohlenen 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Dosierungen keine Nebenwirkungen be-

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
kannt.

Saccharose, Lactose, Carmellose-Natrium

Nach sehr hohen Dosen, wie sie bei Ver- (Ph. Eur)), Magnesiumstearat (Ph. Eur,)

giftungen genommen werden, kann es in

Einzelféllen zu Verstopfung und zum Darm- 6.2 Inkompatibilititen

verschluss (mechanischer lleus) kommen, .

dem durch Gabe salinischer Abfiihrmittel Nicht zutreffend.

(z.B. Natriumsulfat) vorgebeugt werden .

kann. 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Da medizinische Kohle unveréndert wieder 5 Jahre

ausgeschieden wird, kommt es @r)]ach der Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Einnahme von Kohle-Compretten® zu einer Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
Schwarzfarbung des Stuhls. den.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun- i
gen 6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir- fur die Aufbewahrung

kungen nach der Zulassung ist von groBer Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier- ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige 6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, Blister aus Aluminiumfolie und PVC/PVAC-
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Folie
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi- ) .

Pack t 30 und 60 Tabletten.
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt- ackungen mi un avietten
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

/ ) 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

fiir die Beseitigung
4.9 Uberdosierung Keine besonderen Anforderungen.

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Uber-

. y o 7. Inhaber der Zulassung
dosierung zu Symptomen flhrt, die eine

Behandlung erforderlich machen. Sollten Klinge Pharma GmbH
Symptome von Uberdosierung, z.B. Ver- Bergfeldstr. 9
stopfung oder Darmverschluss (mechani- 83607 Holzkirchen
scher lleus), auftreten, kann ein salines Ab- Deutschland
fUhrmittel verabreicht werden, um die Aus-
scheidung von Kohle-Compretten® zu ver- 8. Zulassungsnummer
bessern. 6394559.00.00
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- 9. Datum der Erteilung der Zulassung/
SCHAFTEN Verlangerung der Zulassung
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften 18.2.1999 / 04.01.201 1

Pharmakotherapeutische Gruppe: Zentrale Anforderung an:
10. Stand der Information

Medizinische Kohle / Adsorbens Rote Liste Service GmbH

ATC Code: AO7BAOT August 2023 Fachinfo-Service

Medizinische Kohle adsorbiert in Fllssig- 11. Verkaufsabgrenzun i
keiten und Gasen geléste Teilchen sowie : 9 9 Mainzer LandstraBe 55

Bakterien, Bakterientoxine und andere Gift- Nicht apothekenpflichtig. 60329 Frankfurt
2 024218-101205



http://www.bfarm.de
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