FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Kohle-Pulvis Pulver

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

10 g Pulver enthalten: 10 g Medizinische Kohle

3. DARREICHUNGSFORM

Pulver
Schwarzes Pulver zur Herstellung einer oralen Suspension

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Verhinderung der Resorption bei akuten oralen Vergiftungen und bei Uberdosierung von
Arzneimitteln.

Zur Beschleunigung der Elimination bei Vergiftungen mit Stoffen, die einem enterohepatischen
Kreislauf unterliegen (z.B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phenylbutazon, Theophyllin). Akute
Diarrhoe.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei Vergiftungen:

Initial 50 g — 100 g Kohle-Pulvis mit ca. 400 ml Wasser oder ungesuftem Tee suspendieren und oral
oder mit Magenschlauch verabreichen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern wird die Gabe von 1g/kg Kdrpergewicht (max. 50 g) empfohlen.

Bei schweren Vergiftungen und zur Unterbrechung des enterohepatischen Kreislaufs ist eine
wiederholte Verabreichung von Kohle-Pulvis in Abstdnden von 2 bis 4 Stunden angezeigt.

Im Allgemeinen sind im Anschluss an die Kohlegabe AbfiihrmaRnahmen (Gabe salinischer Laxantien)
durchzufuhren.

Bei akuter Diarrhoe:
Zur unterstiitzenden Therapie bei Diarrhoe erhalten Erwachsene mehrmals taglich 10 g Kohle-Pulvis.

Art der Anwendung

Kohle-Pulvis ist als Aufschlammung mit Wasser im Verhéltnis 1:10 nach Suspendieren
anwendungsbereit.

10 g Dose:
1 Dose Kohle-Pulvis 4 10 g mit ca. 70-80 ml Leitungswasser oder ungesiifitem Tee auffiillen und gut

durchriihren oder durch kreisende Schwenkbewegungen suspendieren (siehe Abschnitt 6.6).



50 g Flasche:
Je nach aufgenommener Giftmenge sind bis zu 50 g Kohle-Pulvis mit ca. 400 ml Wasser oder

ungesufitem Tee aufzuschldmmen und oral oder mit Magenschlauch zu verabreichen.

Dauer der Anwendung

Kohle-Pulvis sollte bis zur Beendigung der Intoxikation eingesetzt werden; bei Durchféllen 2-3 Tage,
wenn in dieser Zeit kein therapeutischer Erfolg erzielt ist, muss der Arzt benachrichtigt werden. Im
Anschluss an die Gabe von medizinischer Kohle zur Verhinderung der Resorption sind
Abflihrmainahmen (salinische Laxanzien) durchzufihren.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff.
Fieberhafter Durchfall.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung

Medizinische Kohle wirkt nicht bei Vergiftungen mit folgenden Substanzen: Lithium, Thallium,
Eisensalze, Blausaure, Borséure, Methanol, Ethanol, Ethylenglykol. Hier sind andere MaRnahmen zur
Giftelimination (z.B. induziertes Erbrechen, Magenspilung) angezeigt.

Medizinische Kohle ist nicht wirksam bei Verdtzungen mit Sduren oder Laugen und kann eine
nachfolgende endoskopische Diagnostik erschweren.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Wirkung oral eingenommener Medikamente wird im Allgemeinen durch die Anwendung von
Kohle-Pulvis verringert.

Der Gebrauch von Kohle-Pulvis kann die Zuverlassigkeit von oralen
Kontrazeptiva/Ovulationshemmern reduzieren, wodurch eine zusétzliche Methode der
Empfangnisverhiitung nach dem Gebrauch von Kohle-Pulvis notwendig ist.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Keine Einschrankungen.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Kohle-Pulvis hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr héufig (>1/10)

Héufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (>1/1.000, <1/100)

Selten (>1/10.000, <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Systemorganklasse Haufigkeit nicht bekannt
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Nach Gabe sehr hoher Dosen kann es zu
Obstipation kommen.




Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Nach Gabe sehr hoher Dosen kann es in Einzelfallen zum mechanischen lleus kommen, der durch die
Gabe von salinischen Abfiihrmitteln (Laxanzien) verhindert werden kann.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antidiarrhoikum, Antidot, ATC-Code: AO7BA01

Medizinische Kohle adsorbiert in Flussigkeiten und Gasen geldste Teilchen. Grundlage dieser
Wirkung ist ein poréses, hochaktives Kohlenstoffgeriist, dessen Oberflache (500-1500 m?/g) eine
groRe Bindungskapazitat ermdglicht. Das Gleichgewicht zwischen Adsorption und Desorption stellt
sich schnell ein. Feinstkdrnige wassrige Suspensionen (Kohle Pulver) adsorbieren Stoffe wesentlich
schneller als Kohle-Tabletten. Die Effektivitat von medizinischer Kohle ist von der Oberflache und
der PorengroRRe des verwendeten Préparates abhangig und wird auch von der Passagezeit durch den
Darm beeinflusst.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Medizinische Kohle verbleibt nach oraler Gabe im Darm, verhalt sich inert und wird nicht resorbiert.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Genotoxisches/kanzerogenes/reproduktionstoxisches Potential: Nicht bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Keine.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Nach Ablauf des Verfalldatums soll das Arzneimittel nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern. Dose bzw. Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schutzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses



Dosen zu 10 g Pulver in Packungen mit 1, 4 und 10 Dosen
sowie Flaschen zu 50 g Pulver in Packungen mit 1 und 10 Flaschen.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

Behaltnis vorsichtig 6ffnen und mit der notwendigen Menge Wasser oder ungesiifitem Tee
auffullen. Danach den Inhalt nach Verschluss mit dem Deckel/Schraubverschluss durch kreisende
Schwenkbewegungen suspendieren.

AnschlieRend ist der Schraubverschluss vorsichtig zu 6ffnen: Durch Verdrangung der adsorbierten
Luft durch Wasser kann es beim Offnen zum Verspriihen des Inhaltes kommen.

Nach dem vollstdndigen Suspendieren der Medizinalkohle bitte zuigig austrinken/verabreichen, da
sich sonst das Pulver wieder absetzen kann.
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