FACHINFORMATION

KLINGE Kohle-Compretten

PHARMA

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Kohle-Compretten 250 mg Tabletten
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt 250 mg medizinische Kohle.

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tabletten

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

- Akuter Durchfall (Diarrhoe)

- Zur Verhinderung der Resorption bei oralen Vergiftungen

- Zur Beschleunigung der Elimination bei Vergiftungen mit Stoffen, die einem enterohepatischen Kreislauf unterliegen (z. B. Car-
bamazepin, Phenobarbital, Phenylbutazon, Theophyllin)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei Durchfallerkrankungen:
Je nach Schwere des Falles werden 3 - 5 mal taglich 2 - 4 Kohle-Compretten verabreicht.
Fur Kinder wird die Halfte dieser Dosierung empfohlen.

Alter Dosierung
Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren 3 — 5mal taglich 2 — 4 Kohle-Compretten
Kinder bis 14 Jahre 3 - 5mal taglich 1 — 2 Kohle-Compretten

Bei Vergiftungen:

In der Gebrauchsinformation wird der Patient darauf hingewiesen, dass er bei Verdacht auf Vergiftung unverziglich einen Arzt
oder eine Giftinformationszentrale kontaktieren soll.

Bei akuten Vergiftungen missen, je nach Schwere des Falles, hohere Dosen medizinischer Kohle gegeben werden (0,5 - 1,25 g/Ki-
logramm Kd&rpergewicht).

Erwachsene erhalten 2 - 5 Kohle-Compretten pro Kilogramm Korpergewicht, Kinder 3 - 5 Kohle-Compretten pro Kilogramm Kor-
pergewicht. Dies entspricht folgendem Schema:

Alter bzw. Korpergewicht (kg) Dosierung

Erwachsene und Jugendliche 120 — 300 Kohle-Compretten
bzw. ab 60 kg Korpergewicht

Kinder 10 — 14 Jahre 90 — 150 Kohle-Compretten
bzw. ab 30 kg Korpergewicht

Kinder 6 — 9 Jahre 60 — 100 Kohle-Compretten
bzw. ab 20 kg Korpergewicht

Kinder 3 — 5 Jahre 45 - 75 Kohle-Compretten
bzw. ab 15 kg Kdrpergewicht

Kinder 1 — 2 Jahre 30 — 50 Kohle-Compretten

bzw. ab 10 kg Korpergewicht

Die Kohle ist umso wirksamer, je schneller die Einnahme nach der Aufnahme des Giftes erfolgt. Der Patient sollte unverzilglich
nach Kenntnis Uber die Vergiftung mit der Einnahme von Kohle-Compretten beginnen.

Art der Anwendung

Bei Durchfallerkrankungen:

Kohle-Compretten sollten auf leeren Magen eingenommen werden. Dazu die Tabletten entweder unter Rihren oder Schitteln in
warmem Wasser zerfallen lassen (ggf. die Tabletten zuvor in einem Gefalk zerstoRen, um den Zerfall zu beschleunigen) oder un-
zerkaut mit reichlich Flussigkeit einnehmen. Milch oder Milchprodukte sind zum Aufrihren nicht geeignet. Es ist empfehlenswert,
Kohle-Compretten zusammen mit einer Glucose-Elektrolyt-Losung zu verabreichen, um den Wasser- und Salzverlust zu ersetzen.
Kohle-Compretten sollten bis zur Normalisierung des Stuhlgangs angewendet werden. Sollte die Behandlung nach ca. 3 Tagen er-
folglos geblieben sein, miissen andere therapeutische bzw. diagnostische Malinahmen durchgefiihrt werden.

Bei Vergiftungen:
Die Kohle-Compretten ggf. in einem Gefal zerstoRen und unter Rihren oder Schiitteln in warmem Wasser zu einem Brei auf-
schwemmen und in kleinen Schlucken verabreichen. Milch oder Milchprodukte sind zum Aufriihren nicht geeignet. Bei bewusstlo-
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sen Patienten sollte ein Arzt oder ein Krankenpfleger unter arztlicher Aufsicht die in Wasser aufgeschwemmten Kohle-Compretten
dber einen Magenschlauch applizieren.

Die Gabe kann in Abstanden von 2 - 4 Stunden wiederholt werden. Bei wiederholter Gabe sollte die Aufschwemmung wegen der
Gefahr einer Hypochloramie in isotonischer Kochsalzlosung oder Vollelektrolytlosung erfolgen.

30 - 60 Minuten spéater ist die zusétzliche Gabe von 1 Essloffel (Erwachsene) bzw. % - 1 Essloffel (Kinder) Natriumsulfat (Glauber-
salz) auf 1 Glas Wasser zu empfehlen. Dieses salinisch wirkende Abfiihrmittel bewirkt eine raschere Darmpassage. Dadurch wird
erreicht, dass das an die Kohle gebundene Gift aus dem Darmtrakt entfernt wird, bevor eine partielle Desorption gebundener Gift-
stoffe erfolgen kann.

Zur Beschleunigung der Elimination bei Vergiftungen mit Stoffen, die einem enterohepatischen Kreislauf unterliegen, sollte eine
Tablette pro 1 - 2 kg Korpergewicht gegeben werden. Diese MalRnahme kann alle 2 bis 4 Stunden wiederholt werden.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

- Fieberhafter Durchfall

- Bei Vergiftungen mit dtzenden Stoffen (starke Sauren und Laugen) sollte medizinische Kohle nicht eingenommen werden,
da hierdurch diagnostische Malknahmen wie Osphagoskopie und Gastroskopie erschwert werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRRnahmen fir die Anwendung

Bei verschiedenen Giften und Arzneimitteln sind andere oder zusétzliche Malinahmen erforderlich.

Medizinische Kohle ist nicht wirksam bei Vergiftungen mit organischen und anorganischen Salzen sowie Losungsmitteln, z. B. Li-
thium, Thallium, Cyanid (Blauséure), Eisensalzen, Methanol, Ethanol und Ethylenglykol. Hier sind andere Malinahmen zur Giftelimi-
nation (z. B. Magenspllung) angezeigt.

Wichtige Gifte, bei denen medizinische Kohle wirkungslos ist und eine geeignete orale Therapie bekannt ist, sind nachfolgend auf-
gefihrt:

Spezifisches Gegengift (Antidot)

Cyanid 4-Dimethylaminophenol
Eisenverbindungen Deferoxamin (Desferrioxamin)
Lithium Calciumpolystyrolsulfonat
Methanol Ethanol

Ethylenglykol Ethanol

Bei vielen Vergiftungen ist zusétzlich zu medizinischer Kohle auch ein spezifisches Gegengift zu verabreichen (z. B. Acetylcystein
bei Paracetamolvergiftung). Um eine Aspiration bei bewusstlosen Patienten zu vermeiden, sollte ein Arzt oder Krankenpfleger un-
ter arztlicher Aufsicht die in Wasser aufgeschwemmten Kohle-Compretten Uber einen Magenschlauch applizieren.

Bei Patienten, bei denen eine mehrfache Gabe von Aktiv-Kohle nach einer Vergiftung notwendig ist, sollte die Peristaltik durch eine
Uberpriifung der gastrointestinalen Gerausche in kurzen Abstanden tiberwacht werden.

Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose oder Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-lsomaltase-Mangel sollten Kohle-Compretten nicht einnehmen.

1 Tablette enthélt 184 mg Lactose (eine Quelle fiir 92 mg Glucose und 92 mg Galactose) und 284 mg Saccharose (Zucker). Dies
ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu berticksichtigen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Kohle-Compretten sollen nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln verabreicht werden, da deren Wirkung vermindert werden
kann.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Kohle-Compretten kdnnen wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Da die folgenden moglichen Nebenwirkungen auf spontanen Meldungen aus umfangreicher Anwendung nach der Markteinfih-
rung beruhen, ist eine prazise Schatzung der Haufigkeit nicht moglich. Daher ist die Haufigkeit als ,nicht bekannt” einzustufen.

Bei der Einnahme von Kohle-Compretten gegen Durchfall sind in den empfohlenen Dosierungen keine Nebenwirkungen bekannt.

Nach sehr hohen Dosen, wie sie bei Vergiftungen genommen werden, kann es in Einzelfallen zu Verstopfung und zum Darmver-
schluss (mechanischer lleus) kommen, dem durch Gabe salinischer Abfiihrmittel (z. B. Natriumsulfat) vorgebeugt werden kann.

Da medizinische Kohle unverandert wieder ausgeschieden wird, kommt es nach der Einnahme von Kohle-Compretten zu einer
Schwarzfarbung des Stuhls.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Uberdosierung zu Symptomen fiihrt, die eine Behandlung erforderlich machen. Sollten Sympto-
me von Uberdosierung, z. B. Verstopfung oder Darmverschluss (mechanischer lleus), auftreten, kann ein salines Abfihrmittel ver-
abreicht werden, um die Ausscheidung von Kohle-Compretten zu verbessern.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Intestinale Adsorbenzien, Kohle-haltige Zubereitungen, ATC-Code: AO7BAQ1

Medizinische Kohle adsorbiert in Fllissigkeiten und Gasen geloste Teilchen sowie Bakterien, Bakterientoxine und andere Giftstoffe.
Dies beruht auf dem porosen, hochaktiven Kohlenstoffgerist, dessen grolRe Oberflache eine groe Bindungskapazitat ermaoglicht.
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Medizinische Kohle adsorbiert Giftstoffe etc. in kiirzester Zeit, bis sich ein Gleichgewicht zwischen Adsorption und Desorption ein-
gestellt hat. Medizinische Kohle verbleibt nach oraler Gabe im Darm, verhalt sich inert und wird nicht resorbiert. Die an die Kohle
gebundenen schéadlichen Stoffe werden mit dem Stuhl ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Reproduktionstoxikologie
Nicht bekannt.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Nicht bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharose, Lactose, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Kohle-Compretten sind schwarze, runde Tabletten erhaltlich in Blisterpackungen aus PVC/PVdC-Aluminium.
Packungen mit 30, 50 oder 60 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht

6.6 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
6394559.00.00
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 18. Februar 1999
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 04. Januar 2011

10. STAND DER INFORMATION
April 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Nicht apothekenpflichtig
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