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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EUCARBON comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine: pulbere de frunze de Senna 105 mg, extract uscat de rubarb 25 mg (continut total
de antrachinona standardizata 2,65-3,95 mg), carbune vegetal (neactivat) 180 mg, sulf purificat 50 mg.

Excipient cu efect cunoscut: fiecare comprimat contine zaharoza 43,40 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimate de culoare gri pana la negru, fara linie de divizare.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul de scurtd durata al constipatiei ocazionale.
Adjuvant in tratamentul tranzitului intestinal incetinit, meteorismului, flatulentei, hemoroizilor.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti §i copii cu varsta peste 12 ani:

Pentru obtinerea unui efect laxativ usor si purgativ, doza recomandata este de 1 - 2 comprimate Eucarbon de

1-3 ori pe zi.

Daca se doreste un efect laxativ mai puternic, doza de seara poate fi crescutd la 3—4 comprimate Eucarbon.
Doza maxima zilnica de 8 comprimate nu trebuie depasita.

Mod de administrare
Comprimatul se administreaza cu o cantitate mare de lichid, in timpul mesei sau dupa masa.
Dupa utilizarea indelungata, fara pauze, a meducamentului, poate aparea o reducere a efectului acestuia.

Daca efectul tratamentului este insuficient, nu se creste doza si nu se prelungeste perioada de tratament, ci se
reevalueaza diagnosticul.




4.3 Contraindicatii

-hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
-boli inflamatorii intestinale (rectocolita ulcerohemoragica, boala Crohn).

-cancer colorectal.

-sangerari rectale de etiologie neprecizata.

-sindrom ocluziv sau subocluziv.

-sindrom dureros abdominal de cauza nedeterminata, suspiciune de ulcer gastric sau duodenal.
-stare de deshidratare cu depletie electrolitica sau tulburari ale echilibrului acido-bazic.

-copii sub 12 ani.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Doza necesara pentru obtinerea unui efect sigur poate varia individual.

Aparitia diareei este un semn de supradozaj.

Nu se recomanda utilizarea prelungitd. A nu se depasi 1-2 saptimani de tratament, fard a consulta medicul.
Eucarbon nu este recomandat ca tratament in curele de slabire.

Efectul se poate diminua in cazul utilizarii neintrerupte pe o perioada lungd de timp.

Un comprimat contine sucroza 43,4 mg si poate fi utilizat de pacientii diabetici.

Tratamentul medicamentos al constipatiei este numai un adjuvant al tratamentului igieno-dietetic care consta
in:

- imbogatirea alimentatiei in fibre vegetale si apa,

- activitate fizica si reeducarea reflexului de defecatie.

La copii, prescrierea laxativelor stimulante trebuie facutd doar in mod exceptional: trebuie sa se tina cont de
riscul de a impiedica functionarea normala a reflexului de defecatie.

In general, utilizarea laxativelor stimulante nu este recomandata la copii cu varsta intre 10-15 ani.

Nu se recomanda utilizarea prelungitad a unui laxativ (a nu se depasi 8-10 zile de tratament).

Consumarea prelungitd a derivatilor antrachinonici poate sa provoace doua tipuri de tulburari:

a) “maladia laxativelor” care este foarte rard si se manifestd prin colopatie functionald severa, melanoza
recto-colicd, tulburdri hidroelectrolitice cu hipokaliemie;

b) “dependentd” cu nevoia periodica de laxative, necesitatea de a creste dozele si constipatie severa in caz de

intrerupere;

In cazul bolnavilor cérora li se recomanda repaus la pat sau a caror activitate fizica este redusa, este necesar
un examen medical Tnaintea administrarii acestui medicament.

Doza necesara pentru obtinerea efectului laxativ al medicamentului poate varia individual.
Se recomanda consumul unor cantitati mari de apa in timpul tratamentului.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asociere nerecomandatd:

- Glicozide cardiace deoarece hipokaliemia (generata de utilizarea indelungata, abuziva a laxativelor)
creste efectul glicozidelor cardiace.



- Medicamentele antiaritmice, medicamente care determina reversia la ritmul sinusal (de exemplu
chinidina) si medicamente care determind prelungirea intervalului QT datorita interactiei laxativelor
cu aceste medicamente.

- Utilizarea concomitentd cu alte medicamente care induc hipokaliemie (de exemplu diuretice,
corticosteroizi si radicind de lemn dulce) deoarece poate spori dezechilibrul electrolitic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Utilizarea acestui medicament nu este recomandata in perioada sarcinii i alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Eucarbon nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse posibile sunt prezentate in urmatoarea ordine a frecventei:

Foarte frecvente (= 1/10); frecvente (= 1/100 pana la < 1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 pana la < 1/100);
rare (= 1/10000 pana la < 1/1000); foarte rare (< 1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi
estimata din datele disponibile).

Tulburari gastrointestinale

Rare: greata si varsaturi de origine centrald au fost observate la laxativele antrachinonice; acest efect nu
poate fi exclus pentru pulberea de frunze de Senna si extractul de rubarb.

Foarte rare: dureri abdominale, diaree

Dupa utilizare Indelungata, in doze mari, poate sa apara depletie electrolitica, in special depletie potasica,

care poate influenta si mai mult tranzitul intestinal lent (atonie intestinala si constipatie).

Tulburari renale si ale cailor urinare
Cu frecventa necunoscutd: colorare anormala a urinei fara a avea insa semnificatie clinica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Aparitia diareei este un semn de supradozaj. In acest caz, tratamentul se intrerupe sau se reduce doza.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: laxative de contact, combinatii, codul ATC: AO6AB56

Eucarbon contine numai plante si substante active minerale. Carbunele vegetal (neactivat) leaga posibilele
substante toxice; ingredientele frunzelor de Senna si radacinile de rubarb accelereaza tranzitul intestinal,

activeaza secretia de apa si electroliti in lumenul intestinal si reduc resorbtia electrolitilor din intestin.

Eucarbon are, de asemenea, un usor efect dezinfectant in tractul digestiv.



Efectul laxativ incepe sa se manifeste la aproximativ 8-10 ore dupa administrarea Eucarbon. Experimente
favorabile referitoare la utilizarea Eucarbon au fost efectuate pe un numar mic de pacienti care sufera de
constipatie datorata sindromului de colon iritabil (SCI).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu au fost efectuate studii speciale cu Eucarbon comprimate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate studii speciale cu Eucarbon comprimate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de menta

Ulei de fenicul

Zaharoza

Amidon de porumb

Talc

Kaolin greu

Guma acacia

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister AI/PVDC-PVC cu 10 comprimate
Cutie cu 3 blistere AI/PVDC-PVC a céte 10 comprimate
Cutie cu 5 blistere AI/PVDC-PVC a cate 10 comprimate
Cutie cu 10 blistere AI/PVDC-PVC a cate 10 comprimate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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