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FICHA TECNICA

1) NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ARKOCAPSULAS CARBON VEGETAL 225 mg capsulas duras

2) COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA POR CAPSULA
DURA

Cada cpsula contiene;

Carbon activado...................... 225 mg

Excipientes:

Almidon de maiz............ 22,5 mg.

Para consultar lalista completa de excipientes ver 6.1.
3) FORMA FARMACEUTICA

Céapsula dura de gelating, incoloray transparente.
4) DATOSCLINICOS
4.1 Indicacionesterapéuticas.

Tratamiento sintomatico de |os procesos diarreicos inespecificos.
Alivio sintomético de los gases (aerofagia, meteorismo, flatulencia).

4.2 Posologia y forma de administracion.

Ladosis habitual es:
Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: 2 cgpsulas, 3 6 4 veces a dia, si es necesario.

Nifios menores de 12 afios. el uso pediatrico es solamente para el tratamiento de sobredosis
con medicamentos como descontaminante selectivo del tracto digestivo, salvo mejor
criterio médico. No se aconsegja su uso ya que puede interferir la absorcion de algunos
nutrientes.

Mayor es de 65 afios.

Este medicamento debe administrase con precaucion en las personas de edad avanzada ya
gue éstas son mas susceptibles al estrefiimiento y, ocasionamente, € carbdn activo puede
producirlo.

Viaord

Las capsulas deben tragarse con ayuda de un poco de agua. No utilizar otras bebidas como
e café, té, vino, etc., ni helados o sorbetes que reducen la accién del medicamento. Se
puede quitar la cubierta de la cdpsula, echar el contenido en una cuchara y tomarlo
directamente con un vaso de agua.

Las cpsulas se administran a menos media hora después de finalizar las comidas 0 a la
manifestacion de los sintomas.
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Si los sintomas empeoran 0 S persisten después de 2 dias de tratamiento, o € paciente
presenta fiebre alta, se debe evaluar la situacion clinica.

Contraindicaciones.
Hipersensibilidad a carbén activado o a alguno de los excipientes.

El uso de carbon activado esta también contraindicado en aquellos pacientes que presenten
ausencia de ruidos intestinaes, perforacion intestinal, obstruccion intestinal, cirugias
digestivas recientes o riesgo de hemorragia gastrointestinal .

Advertenciasy precauciones especiales de empleo.
Puede perjudicar lamotilidad intestinal.

No administrar alimentos y/o medicamentos simulténeamente para evitar la pérdida de
absorcién de los mismos o anulacion reciproca de accién (degjar transcurrir a menos 2
horas).

No se aconsgja el empleo prolongado ya que puede interferir la absorcion de agunos
nutrientes.

Si durante el tratamiento con carbén activado se produce empeoramiento o nuevo dolor
abdominal, estrefiimiento grave o diarrea grave habra que evaluar la situacion clinica.

La toma de carbon activado produce coloracion negra en las heces, sin ninguna
significacion clinica

I nteraccion con otr os medicamentosy otras formas de inter accion.

El carbon activado tiene la capacidad de reducir la absorcion de numerosas sustancias o
medicamentos en el tracto digestivo y, por tanto, debe evitarse €l tratamiento oral
simulténeo. Si se administra algiin medicamento cuando se esta en tratamiento con carbén
activado, se administrard al menos 2 horas antes o después de la administracion del carbon
activado.

Dado el carécter adsorbente del carbén activado, la interferencia analitica que puede
producirse con mas frecuencia es la diselectrolitemia. No obstante, su incidencia es
reducida.

Fertilidad, embarazoy lactancia.

No hay datos disponibles de la actividad del carb6n activado en embarazo y lactancia.

El carbdn activado no se absorbe en el tracto intestinal, por lo que no son de esperar
problemas durante el embarazo o lactancia.

Efectos sobr e la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas.

Reacciones adver sas.
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6.2

Durante e periodo de utilizacién de carbdn activado, se han notificado las siguientes
reacciones adversas cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud: trastornos
gastrointestinales como nduseas y vomitos.

En caso de observar la aparicion de reacciones adversas, se deben notificar a los sistemas
de Farmacovigilanciay s fuera necesario, suspender el tratamiento.

Sobredosis.

El carbon activado es muy bien tolerado por via ora, por o que no debe producirse
intoxicacion por estavia

El uso prolongado de carbén activado y su administracion a dosis altas, pueden interferir
en lanutricion, ya que puede alterar la absorcién de enzimas, vitaminasy minerales.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas.

Cbdigo ATC: AO7BA. Adsorbentes intestinales: preparados de carbén.

El carbon activado se obtiene por la destilacion destructiva de material orgénico, tal como
pulpa de madera que se activa por exposicion a un gas oxidante a altas temperaturas con lo
gue se aumenta el area superficial por creacion de poros.

Como antidiarreico, actla inhibiendo toxinas y microorganismos en €l tracto intestinal,
mediante un proceso fisico de adsorcion a dichas toxinas y microorganismos debido a su

elevado poder adsorbente.

En € alivio sintomatico de los gases, el carbon activado actlia adsorbiendo las particul as de
gasintestinal.

Propiedades farmacocinéticas.

El carbdn activado, administrado por via oral, no se absorbe ni metabolizay discurre por €l
tracto gastrointestinal hasta eliminarse por las heces.

Datos preclinicos sobre seguridad.

Lainvestigacion pre-clinicano harevelado efectos tdxicos del principio activo.
DATOSFARMACEUTICOS

Lista de excipientes.

Gelatina (cdpsula).

Almidon de maiz.

Estearato de magnesio.

Incompatibilidades.

No se han descrito.
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6.3 Periodo de validez.
4 anos,

6.4 Precauciones especiales de conser vacion.
No conservar atemperatura superior a 30° C.
6.5 Naturaleza y contenido del recipiente.

Frasco de polivinilo marrén, cerrado con tapédn de polietileno de baja densidad.
Envase de 50 capsulas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion
Ninguna especial.
Laeliminacion del medicamento no utilizado y de todos |os material es que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local 0 se procedera a su
devolucién alafarmacia.

7) TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
ARKOPHARMA, SA.
C/Amaltea, 9-22 planta
28045 MADRID

8) NUMERO DE REGISTRO DE LA AUTORIZACION DE  COMERCIALIZACION
60.618

9) FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
14 de Febrero de1995

10) FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Junio 2010
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