KISA URUN BILGISI
1. Uriiniin Ismi
EUCARBON" tablet
2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi
Etkin maddeler:

Bir tablette; 180,0 mg bitkisel komiir, 50,0 mg kiikiirt, 105,0 mg senne (sinameki) yapragi
tozu ve 25,0 mg rubarb (1sgin) ekstresi bulunur.

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in bkz, 6.1.
3. Farmasotik Form

Tablet.
Mat, grimsi siyah, hafif nane kokusunda, bikonveks tabletler.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlar

- Barsak ge¢isinin yavaslamasi,

- Intestinal obstriiksiyonla seyreden durumlar hari¢ konstipasyonun tiim formlari,
- Ince barsaktaki parcalanma ve fermentasyon siirecinde,

- Meteorizm (diyaframin yiikselmesi),

- Siskinlik,

- Intestinal oto-intoksikasyon,

- Hemoroidal konstipasyon.

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Eriskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda: Hafif bir laksatif ve purgatif etki elde edilmesi
icin giinde 3 defaya kadar 1-2 tablet. Daha gii¢lii bir laksatif etki isteniyorsa aksam uygulanan
doz 3-4 tablet EUCARBON® seklinde artirilabilir.

Sindirim sistemindeki gazin eliminasyonu ve gii¢lii bir temizlenme i¢in (6rnegin; rontgen, i.v.
piyelografi v.b. tetkiklerden énce): Aksam alman 6-8 tablet EUCARBON® (daha sonra bol
miktarda sivi alinmalidir).

Uzun doénemli, kesintisiz kullanim sonucunda etkide bir azalma ortaya ¢ikabilir.

Uygulama sekli: Tabletler, yemek sirasinda ya da yemekten sonra bol miktarda sivi ile
alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanimi1 yoktur.
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Pediatrik popiilasyon:
12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda 6zel bir kullanimi1 yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Uriiniin bilesimindeki maddelerden birine kars1 asir1 duyarlilik, intestinal obstriiksiyon, akut
inflamatuvar barsak hastaliklari, kokeni bilinmeyen abdominal agri, ciddi su ve elektrolit
dengesi bozukluklar1 durumlari ile 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

e Giivenli bir etki elde etmek i¢in gereken doz, bireyler arasinda degiskenlik gosterebilir.
Diyarenin ortaya ¢ikmasi bir doz agimi belirtisidir.

Zayiflatici bir ajan olarak kullanimi uygun degildir.

Doktorun talimati olmaksizin 1-2 haftadan daha uzun bir siire boyunca kullanilmamalidir.
Uzun siireli kesintisiz uygulama durumunda ilacin etkisi azalabilir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

e EUCARBON® kullanimma bagli bir hipopotasemi ortaya ¢iktiginda, kalp glikozidlerinin
etkisi artmaktadir.

e Barsaktan gecisi hizlandirdigindan birlikte kullanilan ve barsaklardan emilen ilaglarin
emilimini azaltabilir.

ézel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
EUCARBON®"un ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimma ve dogum kontrol
yontemlerine iligkin bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
EUCARBON®, gebelik donemi boyunca kullamlmamalidir.

Laktasyon donemi
EUCARBON?®, laktasyon dénemi boyunca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
EUCARBON"™ tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler
Asagidaki siniflandirma istenmeyen etkilerin sikligini tanimlamada kullanilir:

Cok yaygimn (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Abdominal agri, diyare, bulanti, kusma, elektrolit kaybi, hipokalemi, kabizlik,
intestinal atoni.

Bobrek ve idrar yolu hastahklari
Yaygin olmayan: Alkali reaksiyonda, soluk kirmizi idrar

4.9. Doz Asim
Diyarenin ortaya ¢ikmasi bir doz asimi belirtisidir; bu durumda tibbi iiriin birakilmali ya da
dozaj azaltilmalidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapétik grubu: Intestinal adsorban,
ATC kodu: AO7BA51

EUCARBON®, yalnizca bitki ve minerallerden olusan etkin maddeler icermektedir. Hafif
laksatif, siskinlik giderici etkisi (eterik yag icerigi yoluyla adjuvan destek), komiiriin cesitli
toksik maddelere baglanma ve bunlari senne (Sinameki) yapragi ve rubarb (1sgin) ekstresinin
laksatif etkisi yolu ile elimine etme kapasitesine baglidir. EUCARBON®, aymi zamanda
sindirim sisteminde hafif bir dezenfektan etkiye de sahiptir.

Senne (sinameki) yapragi ve rubarb (1sgin) ekstresinden kaynaklanan antrakuinon glikozidler
yolu ile laksatif etki elde etmek icin genellikle 15-30 mg sennosid (A ve B) alinmasi
gereklidir. EUCARBON®’daki sennosid igerigi nispi olarak diisik oldugundan
konstipasyonun ¢esitli formlarin tedavisi i¢in uygun dozaj diski kivami gozlenerek kolayca
ve bireysel olarak ayarlanabilir.

Laksatif etki, EUCARBON®"un alinmasindan yaklasik 8-10 saat sonra baslamaktadur.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri
EUCARBON" ile 6zel arastirmalar yapilmanustir.
Emilimi, dagilim1 ve metabolizmas1 bulunmaktadir ancak feges ile degismeden atilir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Siganlarda yapilan bir akut toksisite calismasi, gastrik tiip yoluyla 6-12 adet EUCARBON®
Tablet/kg-viicut agirhigi uygulanmasindan sonra beklenen laksatif etkilerin  disinda
istenmeyen reaksiyon ortaya ¢ikmadigini gostermistir. Calismaya katilan 10 hayvanin higbiri
Olmemistir.

Veriler, hicbir ciddi yan etkinin gdzlenmedigi onlarca yillik kullanim siireci yoniinden de
desteklenmektedir.
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6. Farmasotik Ozellikler

6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi

Kaolin

Talk

Gliserin

Misir nisastasi

Kolloidal silikon dioksit

Nane esansi

Rezene esansi

6.2 Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3 Raf Omrii

36 aydir.

6.4 Ozel Saklama Onlemleri

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi

100 tabletlik renkli/PVC blister ambalajda sunulmaktadir.

6.6 Kullamlmis Bir Uriiniin veya Béyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlar

Ozel bir gereksinim yoktur.

Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller *Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi®
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi
F.Trenka-Chem.Pharm.Fabrik-WIEN lisansi ile,
SANTA FARMA ILAC SANAYIi A.S.
Okmeydani, Boru Cicegi Sok. No: 16

34382 Sisli —-ISTANBUL

Tel: 0212 220 64 00

Faks: 0212 222 57 06

8. Ruhsat Numarasi
117/55
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9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi

[lk ruhsat tarihi: 23.01.2013
Ruhsat yenileme tarihi: 23.01.2018

10. KUB’iin Yenilenme Tarihi

14.01.2013
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