Résumé des caractéristiques du produit renewal

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Carbobel mono 150 mg/g granulés

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Charbon activé 150 mg /g

Excipient a effet notoire : sucre.
Pour la liste compléte des excipients, voir la rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

granulés

4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques

Ce médicament, a base de plantes, est utilisé dans le traitement symptomatique d’une digestion
difficile s’accompagnant de météorisme et de diarrhée 1égere, apres exclusion de toute pathologie
sévere.

4.2 Posologie et mode d’administration

Posologie

Adultes

1 a 2 cuilléres a café bombées de granulés par fois (cela correspond avec 600 a 1.200 mg charbon
activé), 3 fois par jour. Cela signifie une dose quotidienne maximale de 6 cuillerées a café bombées
(24 g = granulés).

1 cuilléres a café bombées de granulés=4 g.

Population pédiatrique

Enfants dés 3 ans

¥ a 1% cuilleres a café bombées de granulés, c’est 2 g a 6 g granulés par fois (cela correspond avec
300 a 900 mg charbon activé), 3 fois par jour. Cela signifie une dose quotidienne maximale de 18 g
granulés.

Granulés mono Carbobel est contre-indiqué chez les enfants de moins de 3 ans et ne pas administrer
aux enfants 4gés de 3 a 6 ans sans avis médical.

Mode d’administration
Avaler les granulés avec suffisamment de liquide, par exemple, un verre d'eau. Les granulés sont pris
de préférence apres les repas.

4.3 Contre-indications

Hypersensibilité au principe actif ou a I’un des excipients mentionnés sous la rubrique 6.1.
Il n'y a pas de contre-indications absolues.
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4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi

S’ il y a aucune amélioration dans le traitement de la diarrhée ou si les symptomes réapparaissent, un
médecin doit étre consulté.

L'inhalation de charbon activé doit étre évitée.

Ce produit contient du sucre, les diabétiques doivent étre consultés. 1 cuillére a café bombées (= 4 g)
de granulés contient 3,4 g de sucre.

Toute diarrhée importante entraine un risque grave de déshydratation et une perte de sels minéraux.
L’administration d'eau suffisante et de sels est nécessaire.

Toutefois, il n'est pas recommandé d'administrer Carbobel aprés l'utilisation d” ipéca ou en cas
d'intoxication par les cyanures, les acides ou de bases fortes, le sulfate de fer, le lithium, le malathion
et le DDT, les solvants organiques tels que le méthanol, 1'éthyléne glycol.

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions

Par son effet adsorbant non sélectif, le charbon activé peut atténuer la résorption de divers
médicaments. Précautions particuliéres sont donc recommandées pour l'utilisation de contraceptifs
oraux, les anticoagulants, les antibiotiques.

Avec l'utilisation simultanée de charbon activé et les contraceptifs oraux est une méthode de
contraception supplémentaire est nécessaire.

Il est recommandé de respecter un délai minimal de 2 heures entre la prise de Carbobel et la prise de
tout autre médicament.

De tres fortes doses, prises pendant une longue période, peut provoquer a cause de 1'inclusion
d'enzymes digestives et de vitamines, des problémes digestifs et de la carence en vitamine.

4.6 Fertilité, grossesse et allaitement

L’innocuité du charbon actif en cas d’utilisation pendant la grossesse n’a pas été démontrée. Des
études expérimentales menées sur des animaux ne suffisent pas a évaluer I’innocuité du médicament
sur le développement de 1’embryon ou du feetus, le déroulement de la grossesse et le développement
péri et postnatal.

Toutefois, le charbon actif est essentiellement pharmacologiquement inerte et n’est pas absorbé par le
tractus gastro-intestinal. Si nécessaire, 1’utilisation de Carbobel mono peut étre envisagée pendant la
grossesse et l'allaitement.

4.7 Effets sur ’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
Sans objet
4.8 Effets indésirables

Troubles gastrointestinaux : Apres ingestion de Carbobel, les féces prennent une teinte plus foncée. 11
est recommandé d’en informer le patient.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de
santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration :

BE :

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé - Division vigilance

Avenue Galilée 5/03, 1210 BRUSSEL Site web : www.notifieruneffetindesirable.be; E-mail :

adr@afmps.be



mailto:adr@afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be/
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LU:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

crpv(@chru-nancy.fr

Tél. : (+33) 3 83 65 60 85/ 87

ou

Division de la Pharmacie et des Médicaments, Direction de la santé a Luxembourg

pharmacovigilance(@ms.etat.lu
Tél. : (+352) 247-85592

4.9 Surdosage

L'obstruction de l'intestin gréle peut se produire apres 1'administration de doses élevées de charbon
actif. Le cas échéant, un traitement a base de laxatifs peut étre instauré.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1 Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : adsorbant gastro-intestinal, préparations de charbon,
Code ATC : AO7BAO1

Le charbon actif est carbonisé¢ a une maniére spéciale, matériau d'origine végétale avec une grande
surface, ce qui dans le tractus gastro-intestinal des substances nocives ou indésirables présentes
peuvent étre absorbés.

Grace a sa surface étendue, le charbon activé possede un grand pouvoir adsorbant. Il peut ainsi lier a
sa surface un grand nombre de substances chimiques, gaz, médicaments et toxines. Cette liaison est
une adsorption, la fixation de substances en sa surface. Aucune liaison chimique (liaison covalente) ne
se produit avec les substances fixées. Ce qui s’avére important pour I’innocuité du charbon activé.
Carbobel mono granules ne perturbe pas les fonctions gastro-intestinales normales.

En cas d’intoxication, le charbon activé peut étre utilisé pour adsorber les principes actifs dans le
tractus gastro-intestinal.

L’adsorption au charbon activé d’une partie des substances actives ingérées fait chuter les
concentrations entre le plasma circulant et le contenu de I'intestin. Par conséquent, des substances
absorbées de facon passive peuvent se diffuser a contresens dans I’intestin. De ce fait, une
administration répétée de charbon activé peut s’avérer efficace méme apres I’absorption d’une
substance active.

L’adsorption est un mécanisme d’équilibre, ¢’est-a-dire que 1’adsorption d’une substance toxique est
opérée jusqu’a ce qu’un équilibre soit atteint entre la concentration de la substance adsorbée et la
substance présente dans I’environnement. Pour accroitre les possibilités d’adsorption, il convient
d’apporter une nouvelle quantité de charbon activé frais. C’est la raison pour laquelle il est
recommandé de répéter I’administration de charbon activé plusieurs fois de fagon a ce que la
concentration de substance toxique soit sans cesse réduite.

Le charbon activé peut veiller a ce que les substances nocives présentes dans le tractus gastro-
intestinal se lient a Iui et peut les éliminer de I’organisme. Le charbon activé présente un effet allant
jusque 4 heures apres 1’ingestion.

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

Le charbon activé n’est pas résorbé au niveau du tractus gastro-intestinal.

Le charbon activé est un médicament a effet local auquel, aprés administration orale, des substances
actives dissoutes présentes dans le tractus gastro-intestinal peuvent étre adsorbées.

C’est la raison pour laquelle, aprés ingestion de substances toxiques ou en cas de surdosage d’un
médicament, il doit étre administré dans les plus brefs délais.
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Pour éviter toute désorption éventuelle d’une substance toxique adsorbée, il est important de faire
passer rapidement le charbon activé administré dans le tractus gastro-intestinal, par exemple en
administrant un laxatif osmotique (sulfate de sodium).

5.3 Données de sécurité préclinique

Il n’existe aucune donnée non clinique pertinente pour le médecin complémentaire a celles reprises
dans le RCP.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients

Sucre
6.2 Incompatibilités

Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments.
6.3 Durée de conservation

3 ans

6.4 Précautions particuliéres de conservation

Conserver a une température inférieure a 25°C.

Conserver dans son emballage d’origine.
Conserver le produit dans I’emballage bien fermé, a I'abri de I'humidité.

6.5 Nature et contenu de ’emballage extérieur

Flacon PET avec bouchon a vis, 70g granules.

6.6 Précautions particulieres d’élimination

Pas d’exigences particulicres
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