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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
NORIT Carbomix Granulado para suspensdo oral 50 g
50 g carvao activado

Este folheto contém informagdes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario
utilizar Norit Carbomix com precaugio para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- No caso de envenenamento oral agudo ou sobredosagem de medicamentos, devera
contactar imediatamente um médico ou o Centro de Informagdo Antivenenos. Apds as
indicacdes fornecidas, o Norit Carbomix devera ser administrado imediatamente.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto

1. O que é Norit Carbomix e para o que € utilizado
2. Antes de utilizar Norit Carbomix

3. Como utilizar Norit Carbomix

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Norit Carbomix

6. Outras informacoes

1. O que é Norit Carbomix e para o que € utilizado

A substancia activa de Norit Carbomix pode ligar (adsorver) substancias prejudiciais ou
ndo desejadas presentes no tracto gastrointestinal.

Norit Carbomix € utilizado no caso de envenenamento oral agudo e sobredosagem de
medicamentos.

2. Antes de utilizar Norit Carbomix

Nao utilize Norit Carbomix:

- Se tem alergia ao carvdo ou qualquer dos excipientes.

- Se € certo que o envenenamento foi causado por substancias corrosivas (acidos fortes
como 4cido cloridrico ou bases como desentupidores de canalizagdes). Poderd interferir
com exame ao es6fago (esofagoscopia) e exame ao estdmago (endoscopia).

Tome cuidado com Norit Carbomix

Notifique o médico ou o Centro de informag@o Antivenenos. Norit Carbomix pode ser
usado para muitos tipos de intoxica¢des. Porém, varios compostos e solventes, como
compostos de ferro, litio, tdlio, cianeto, espirito metilado (metanol), dlcool (etanol),
anti-congelante (glicol de etileno) e petréleo contendo substancias, ndo sao
correctamente adsorvidos por Norit Carbomix. Para estas substincias deverdo ser
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usados outros métodos de eliminacio de veneno (por exemplo lavagem géstrica). Os
venenos principais para os quais existe um antidoto especifico sao listados abaixo:

Antidoto especifico:

cianeto nitrito/4-dimetilaminofenol de sédio
componentes ferro deferoxamina

litio polistireno sulfonato de célcio
metanol / espirito metilado alcool (etanol)

glicol de etileno / anti-congelante alcool(etanol)

Para muitas intoxicagdes deverdo ser utilizados o Norit Carbomix e um antidoto
especifico (por exemplo no caso de envenenamento de paracetamol: Norit Carbomix e
acetilcisteina).

O uso de Norit Carbomix pode tornar as fezes negras.

Ao utilizar Norit Carbomix com outros medicamentos

O uso de carvdo activado geralmente reduz a eficicia dos medicamentos administrados
por via oral. O carvao activado poderad interagir com contraceptivos orais (' pilula’).
Assim, deverd ser usado um método de contracepg¢ao alternativo, eficaz e seguro
durante o tratamento.

Gravidez e aleitamento

O carvio activado pode ser utilizado sem perigo para o feto ou crianca conforme as
instrugdes durante gravidez e aleitamento. Aconselhe-se com o seu médico ou
farmacéutico antes tomar qualquer medicamento. Informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
O uso de carvdo activado ndo tem nenhum efeito adverso sobre a capacidade de
condug¢do e manipulagcdo de maquinas.

3. Como utilizar Norit Carbomix
Posologia e modo de administragdo

Para os adultos e adolescentes com mais de 12 anos:

No caso de envenenamento agudo e sobredosagem, deve ser administrado o contetido
de 1 a 2 frascos de Norit Carbomix o mais cedo possivel (= 50-100 g de carvdo
activado). No caso de envenenamento grave durante vérios dias, deverd ser tomada ou
administrada uma dose de 20 g de. Norit Carbomix a cada 4 a 6 horas (20 g de carvao
activado corresponde a aproximadamente 160 ml da suspensdo). Em caso de
administraco repetida, agitar bem o frasco novamente antes de usar. A suspensio deve
ser tomada ou administrada oralmente (= pela boca). Nao usar oralmente se o paciente
ndo for capaz (suficientemente consciente) de beber o medicamento em seguranca. Em
pacientes com distirbios de consciéncia, um médico ou enfermeira com supervisao
médica, deverd administrar a suspensdo por um tubo estomacal.
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Para criancgas entre 4 e 12 anos:
No caso de envenenamento agudo e sobredosagem em criancas mais jovens que 12 anos
deverd ser administrado oralmente %2. frasco.

Para criangas com menos que 4 anos:

Uma primeira dose de ¥4 do frasco deverd ser dada e repetida varias vezes em
consonancia com um médico. Em caso de administracio repetida, agitar bem o frasco
novamente antes de usar.

Para prevenir que as substancias venenosas sejam absorvidas pelo corpo e para remover
as substancias venenosas absorvidas, Norit Carbomix devera ser administrado
rapidamente. Porém, a administragc@o depois de certo tempo também pode ser benéfica.
No caso de envenenamento grave é recomendada uma administrag@o repetida de carvao
activado. No caso de administragdo repetida, deve agitar bem o frasco novamente antes
de usar.

Norit Carbomix também pode ser administrado depois do vomito ou da lavagem
gdstrica.

Preparacdo da suspensdo: Abra o frasco e cuidadosamente adicione dgua ao granulado
(grao) até a marca vermelha do frasco. Feche o frasco novamente e agite o frasco de
forma a que o granulado ndo esteja aglomerado. Muito cuidadosamente, abra o frasco e
use a suspensdo imediatamente.

O frasco € provido de um topo especial que pode ser usado como adaptador para uma
mais rpida e directa ligacdo a um tubo estomacal. Ventile o frasco e corte a parte de
topo do bocal antes de anexar a um tubo estomacal.

Se notar que Norit Carbomix estd demasiado forte ou demasiado fraco, consulte o
médico ou farmaceéutico.

Se tomar mais Norit Carbomix do que devia

Se tomou muito Norit Carbomix, contacte o seu médico ou farmacéutico
imediatamente. Depois da administragdo de doses muito altas de carvao activado,
podem ocorrer dores de estobmago e forte obstrugdo do tracto gastrointestinal.

Caso se tenha esquecido de tomar Norit Carbomix

Se ndo tomar uma dose, tome-a 0 mais cedo possivel. Se porém é quase tempo para
tomar a préxima dose, entdo ndo tome a dose que se esqueceu de tomar e continue com
o esquema normal. Nao tome uma dose a dobrar de Norit Carbomix para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar. No caso de diivida consulte o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, Norit Carbomix pode causar efeitos secundérios.
Obstrugdo (obstipacdo) acontece frequentemente (em mais de 1 entre 100 casos, mas
menos que 1 entre 10 casos). Se detectar quaisquer efeitos secundarios que nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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5. Como conservar Norit Carbomix

Manter fora do alcance e da vista das criangas. Conservar na embalagem de origem.
Nao € necessdria nenhuma temperatura especial de conservacdo. Nao utilizar apés a
data indicada na embalagem.

A suspensdo preparada deve ser conservada a 2 °C - 8 °C (no frigorifico) e mantida no
mdaximo de 3 dias apds a preparagao.

6. Outras informacoes

Qual a composi¢do de Norit Carbomix

A substancia activa de Norit Carbomix € carvao ativado de origem vegetal (‘carbo
activatus'). Um frasco contém 50 g de carvao activado. Os outros componentes sao
cido citrico mono-hidratado (E330), glicerol (E422) e goma de acacia (E414).
Qual o aspecto de Norit Carbomix e contetido da embalagem

O granulado com carvio activado, de cor preta a cinzenta escura, ¢ embalado num
frasco de plastico com tampa de rosca.

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e Fabricante :

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Norit N.V., Nijverheidsweg-Noord 72, 3812 PM Amersfoort,
Holanda

Fabricante

Norit Nederland B.V., Nijverheidsweg-Noord 72, 3812 PM Amersfoort,
Holanda

Distribuido por:

Laboratério Medinfar — Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua Manuel Ribeiro de Pavia, 1 —1°

Venda Nova

2700-547 Amadora

Para qualquer informacio relativa a este medicamento, contacte o representante local do
titular da autorizacao de introduc¢ao no mercado.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Dinamarca Carbomix
Alemanha Ultracarbon
Italia Carbomix
Holanda Carbomix
Portugal Norit Carbomix
Austria Carbomix
Repiblica Checa Carbomix
Grécia Carbomix
Leténia Carbomix
Eslovénia Carbomix
Eslovéaquia Carbomix

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em




