Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SMECTA,3¢g
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Diosmectite

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 2-3 dni nie nastgpita 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 stosowac lek Smecta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Smecta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk =

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

Smecta wykazuje silne wlasciwosci powlekajace btong §luzowa przewodu pokarmowego. Lek
zwigksza wytrzymato$¢ warstwy §luzu pokrywajacego btong §luzowa na czynniki draznigce. W
wyniku tego dziatania i dzigki zdolno$ci wigzania innych substancji, Smecta ochrania blong¢ §luzowg
przewodu pokarmowego.

Lek Smecta stosuje si¢:
e w leczeniu ostrej biegunki u dorostych i dzieci,
e w leczeniu przewlektej biegunki u dorostych.

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).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
e Podczas leczenia biegunki konieczne jest uzupetnianie pltynow i elektrolitow. Objetosé
podawanych roztwordéw i ich droge podania nalezy dostosowaé do wieku i stanu zdrowia
pacjentow oraz nasilenia biegunki.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Smecta nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty:
o jesli u pacjenta wystepowaly w przeszlosci cigzkie zaparcia.



Smecta a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowa¢ oraz tych, ktére wydawane sg
bez recepty.

e Ze wzgledu na swoje whasciwoscei, lek Smecta moze mie¢ niekorzystny wplyw na szybko$¢ i

(lub) stopien wchianiania innych lekow.
e Nie zaleca si¢ podawania zadnych innych lekow w potgczeniu z lekiem Smecta.
o Inne leki mozna podawac¢ 2 godziny przed podaniem lub 2 godziny po podaniu leku Smecta.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Smecta zawiera glukoze i sacharoze
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wchianiania
glukozy lub galaktozy lub niedoborem sacharazy/izomaltazy.

3. Jak stosowac lek Smecta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Dorosli
o Zwykle podaje si¢ 3 saszetki na dobe.
e Na poczatku leczenia, w przypadku ostrej biegunki, mozna podwoi¢ dawke dobowa.
e Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki wody. Zaleca si¢ podawanie leku
miedzy positkami.

Dzieci
Dawkowanie leku u dzieci powinno by¢ wcze$niej skonsultowane z lekarzem
- w wieku ponizej 1 roku: 1 saszetka na dobe,
- w wieku od 1 do 2 lat: 1 do 2 saszetek na dobe,
- w wieku powyzej 2 lat: 2 do 3 saszetek na dobe.

e Na poczatku leczenia, w przypadku ostrej biegunki, mozna podwoi¢ dawke dobowa.
Zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w 50 ml wody i podawaé¢ matymi porcjami w
ciagu dnia.

e  Mozna tez podawac po doktadnym wymieszaniu z potplynnymi pokarmami: np. bulionem,
przecierem z owocow lub jarzyn, gotowymi daniami w stoikach dla dzieci.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy nie ustapig w ciggu 2-3 dni, oraz w przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne
lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Smecta
Jesli pacjentowi wydaje si¢, ze przyjat zbyt duzo leku Smecta, 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 objawow, nalezy przerwac stosowanie
leku Smecta i1 natychmiast zwrécic si¢ do lekarza:

- reakcji alergicznej (nadwrazliwo$ci) — objawy mogg obejmowaé wysypke skorng, swigd, pokrzywke,
- cigzkiej reakcji alergicznej powodujacej obrzek twarzy i gardta (obrzek naczynioruchowy).

Pozostate dzialania niepozadane obejmuja:
wystepujace czesto (nie czgsciej niz 1 na 10 pacjentow): zaparcia.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé 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. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Smecta

Lek nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

e Pozostale substancje pomocnicze to: glukoza jednowodna, sacharynian sodu, aromat waniliowy,
aromat pomaranczowy.

Jak wyglada lek Smecta i co zawiera opakowanie

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytwérca
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 o.o0.
Al. Jana Pawla II 29
00-867 Warszawa

tel. (22) 653 68 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.08.2014



