Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SMECTA, 3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Diosmectite

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 2 do 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Smecta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Smecta
Jak stosowa¢ lek Smecta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Smecta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AP S e

1. Co to jest lek Smecta i w jakim celu si¢ go stosuje

Ze wzgledu na swoja strukture i duza lepkosc¢, lek Smecta wykazuje silne wlasciwosci powlekajace
btone $luzowa przewodu pokarmowego wzmacniajac barier¢ chronigcg go przed czynnikami
draznigcymi oraz patogenami.

Lek Smecta stosuje si¢:
e w leczeniu ostrej biegunki u dzieci w wieku powyzej 2 lat w polgczeniu ze stosowaniem
doustnego ptynu nawadniajacego oraz ostrej biegunki u dorostych
e w leczeniu objawowym przewlektej biegunki czynnosciowej u dorostych

Jesli po uptywie 2 do 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nie zaleca si¢ dlugotrwatego ani czestego stosowania leku Smecta bez konsultacji z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Smecta

Kiedy nie stosowa¢ leku Smecta

- Jesli pacjent ma uczulenie na diosmektyt lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Nie nalezy stosowa¢ leku Smecta u niemowlat i dzieci w wieku do 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Smecta nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:
e jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze ma nietolerancje¢ niektorych cukrow
(patrz takze punkt ,,.Lek Smecta zawiera glukoze i sacharoze™),



o jesliu pacjenta wystepowaly w przesziosci cigzkie zaparcia.

Podczas leczenia biegunki konieczne jest uzupetnianie ptynéw i elektrolitow. Objegtos¢ podawanych
roztwordw i ich drogg podania nalezy dostosowac do wieku i stanu zdrowia pacjentéw oraz nasilenia
biegunki.

Uzupelniajgce zasady diety:

e Nalezy zapewni¢ nawadniane duzg ilo$cig stonych lub stodkich napojow, aby
zrekompensowac utrate ptynéw z powodu biegunki ($rednie dzienne zapotrzebowanie na
wodg u osoby dorostej wynosi 2 litry).

e Nalezy podtrzymac¢ przyjmowanie pokarméw do momentu ustgpienia biegunki, ale z
wylaczeniem niektorych z nich, szczeg6lnie surowych warzyw i owocow, zielonych warzyw,
dan pikantnych oraz mrozonych pokarmow lub napojow.

e Preferowane sg grillowane migso i ryz.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:
e jesli objawy nie ustgpig w ciggu 3 dni.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac leku Smecta u niemowlat i dzieci w wieku do 2 lat. U dzieci w wieku powyzej
2 lat ostra biegunka musi by¢ leczona w potaczeniu z wezesnym podawaniem doustnego ptynu
nawadniajgcego, aby unikng¢ odwodnienia. Przewlekle stosowanie leku Smecta jest niewskazane.

Smecta a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wtasciwosci adsorpeyjne tego leku moga wptywaé na szybkos¢ i (lub) stopien wchtaniania innych
substancji. W zwiazku z tym, nie nalezy podawac zadnego innego leku w tym czasie co diosmektyt.
Zaleca si¢ 2-godzinng przerwe mi¢dzy przyjmowaniem leku Smecta a innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Brak jest danych lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania leku Smecta u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Smecta podczas cigzy.

Lek Smecta nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Nie oceniono wptywu leku na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn, jednak przewiduje si¢ brak takiego wplywu.

Lek Smecta zawiera glukoze i sacharoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Smecta zawiera 0,679 g glukozy i 0,27 g sacharozy w jednej saszetce. Nalezy wzig¢ to pod uwagg u
pacjentow z cukrzyca.

3. Jak stosowac lek Smecta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Leczenie ostrej biegunki:

U dzieci w wieku powyzej 2 lat

- 2 saszetki na dobg

Na poczatku epizodu ostrej biegunki mozna podwoi¢ dawke (tj. podac¢ do 4 saszetek na dobg)

U dorostych:
Zazwyczaj stosuje si¢ 3 saszetki na dobe
Na poczatku epizodu ostrej biegunki mozna podwoi¢ dawke (tj. poda¢ do 6 saszetek na dobg)

Leczenie objawowe przewleklej biegunki czynnosciowej:
U dorostych:
Zazwyczaj stosuje si¢ 3 saszetki na dobe

Czas trwania leczenia

Jesli po uptywie 2 do 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Nie zaleca si¢ dlugotrwatego ani czgstego stosowania leku Smecta bez konsultacji z
lekarzem.

Sposob i droga podania

Podanie doustne.

Bezposrednio przed podaniem zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w plynie az do uzyskania
zawiesiny.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat: Zawartos$¢ saszetki mozna rozpusci¢ w butelce z 50 ml wody i
podawac matymi porcjami w ciggu dnia, mozna jg rowniez wymieszac¢ z pokarmami potptynnymi:
bulionem, gotowanymi owocami, przecierami, gotowymi daniami dla dzieci.

U dorostych: Zawarto$¢ saszetki mozna rozpusci¢ w potowie szklanki wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Smecta

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Smecta moze powodowac cig¢zkie zaparcia lub
powstawanie bezoaru, czyli nagromadzenia si¢ niestrawionych substancji w przewodzie
pokarmowym.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Smecta nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Pominig¢cie przyjecia leku Smecta
Nie nalezy stosowaé podwodjnej dawki w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku zauwazenia, ktoregokolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy przerwaé
stosowanie leku Smecta i natychmiast zwroéci¢ si¢ do lekarza:

- reakcji alergicznej (nadwrazliwo$ci) — objawami mogg by¢: zaczerwienienie skory, §wiad, obrzek,
- cigzkiej reakcji alergicznej powodujacej obrzek twarzy i gardta, trudnosci w oddychaniu, omdlenia
lub zapas¢ (obrzek naczynioruchowy).

Czgstos¢ wystepowania wyzej wymienionych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Pozostate dziatania niepozadane to:

Czesto (moga wystapi¢ nie czegsciej niz u jednego na 10 pacjentow):



e Zaparcia

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u jednego na 100 pacjentow):
e Wysypka

Rzadko (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u jednego na 1000 pacjentow)
e Pokrzywka (swedzgca wysypka)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

5. Jak przechowywa¢ lek Smecta
Lek nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Smecta
e Substancja czynng leku jest: diosmektyt (glinokrzemian). Jedna saszetka zawiera 3 g diosmektytu
w postaci glinokrzemianu.

e Pozostate substancje pomocnicze to: glukoza jednowodna, sacharynian sodu, aromat
pomaranczowy*, aromat waniliowy **

* Aromat pomaranczowy: maltodekstryna, sacharoza, guma arabska [E 414], mono- i diglicerydy
kwasow thuszczowych estryfikowane kwasem mono- i diacetylowinowym [E 472¢], dwutlenek
krzemu [E 551], aromat pomaranczowy.

** Aromat waniliowy: maltodekstryna, sacharoza, trioctan gliceryny [E 1518], dwutlenek krzemu
[E 551] alkohol etylowy, lecytyna sojowa [E 322], zapach waniliowy.

Jak wyglada lek Smecta i co zawiera opakowanie

Smecta ma posta¢ proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej znajdujacego si¢ w saszetkach.

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 lub 30 saszetek umieszczonych w tekturowym
pudetku.



Podmiot odpowiedzialny
IPSEN Consumer HealthCare
65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytworca

Beaufour Ipsen Industrie
rue Ethé Virton

28100 Dreux

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z o0.0.
ul. Chmielna 73
00-801 Warszawa

tel. (22) 653 68 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021 r.



