PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SMECTA
(diosmectitum)
prasek pro ptipravu peroralni suspenze

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dilezité
udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékarského piedpisu. Piesto vSak piipravek SMECTA
musite uzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist
Znovu.

Pozadejte svého I¢karnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se vase pfiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dnti 1é¢by (u déti do 3 dni),
musite se poradit s Iékafem. Lékate vyhledejte vzdy pfi prijmu malych déti ve
véku do 3 let.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inka vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

oakrwdE

1.

Co je piipravek SMECTA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek SMECTA uZivat
Jak se ptipravek SMECTA uziva

Mozné nezédouci uéinky

Jak ptipravek SMECTA uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK SMECTA A K CEMU SE POUZIVA

Smecta je pfirodni ¢istény jil s vysokou vazebnou kapacitou, jenz je schopen se vazat
S hlenem sliznice zazivaciho traktu a zvySuje tak jeho kvalitu a mnozstvi. Touto cestou
chrani sliznici proti infekci a Skodlivym latkdm a umoznuje rychlejsi uzdraveni.
Soucasné je Smecta schopna vazat toxické latky produkované infekénim plivodcem
prijmu. Smecta nebarvi stolici, neni RTG-kontrastni, nezrychluje ani nezpomaluje
pruchod travicim traktem. Nevsttebava se. Vylucuje se stolici.

Ptipravek SMECTA se pouziva k 1é¢b¢é akutniho a chronického prijmu u déti (véetne

kojencti) a dospélych

a na doporuceni lékate k symptomatické 1écbé bolestivych

ptiznaki spojenych s onemocnénim jicnu, Zaludku, dvanactniku a stieva.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK
SMECTA UZIVAT

NeuZzivejte pripravek SMECTA

jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku SMECTA je zapotiebi
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Opatrnosti je tfeba pii pouziti pfipravku u pacientii s anamnézou zdvazné chronické
Zacpy.

V ptipadé¢, Ze ptiznaky neustoupi béhem 7 dnl 1écby (u déti do 3 dnti), ze dojde ke
zhorSeni stavu pacienta nebo Ze se objevi ve stolici krev, je nezbytné vyhledat Iékare.

Lékare vyhledejte vzdy pfi prijmu malych déti ve véku do 3 let.

Lécba akutniho prijmu u déti by méla byt spojena se v€asnym podanim oralniho
rehydratacniho roztoku k zabranéni dehydratace (=ztrata tekutin).

U dospélych 1écba vyzaduje rehydrataci (=doplnéni tekutin) pokud se tato ukaze
potiebna.

Miru rehydratace a zpusob jejiho podani je nutno pfizplsobit véku a stavu pacienta a
zavaznosti prijmu.

Vzajemné puisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste

uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu.

Jelikoz absorpcni vlastnosti tohoto ptipravku mohou ovlivnit miru nebo stupen
vstiebavani jinych 1ékti, nedoporucuje se podavat jiné 1éky ve stejnou dobu jako Smecta.

Uzivani piipravku SMECTA s jidlem a pitim

U pacientt s esophagitidou (zanét jicnu)se ma SMECTA podavat nejlépe po jidle, u
ostatnich indikaci mezi jidly.

Obsah sacku se ptfed pouzitim rozpusti ve vodé nebo se dikladné zamich4 do détskeé
polotekuté stravy.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaénete uzivat jakykoliv 1ék.
Ptipravek mohou uZivat déti 1 dospé€li véetné t¢hotnych a kojicich Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek nesnizuje pozornost pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku SMECTA

Ptipravek obsahuje glukozu a sacharézu( je soucasti vanilkového a pomerancového
aroma).

Pokud Vam nékdy lékar fekl, Ze mate intoleranci (nesndsenlivost) nékterého cukru,
kontaktujte 1€kate piedtim, nez zacnete uzivat tento pripravek.

3. JAK SE PRIPRAVEK SMECTA UZiVA

Vzdy uZzivejte ptipravek SMECTA ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste

jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékaf neurci jinak, podava se obvykle
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Lécba akutniho prijmu:

-udeéti:
do 1 roku: 2 sacky denné po dobu 3 dntl, potom 1 sacek denné
nad 1 rok: 4 sacky denné po dobu 3 dnti, potom 2 sacky denné
- u dospélych: doporucena denni davka na zacatku 1éCby je 6 sackt denné,

muze byt snizena na 3 sacky denné podle vyvoje ptiznaka

Lécba jinych indikaci:
-u déti :
do 1 roku: 1 sacek denné
od 1rokudo 2 let:  1-2 sacky denné
star$i 2 let: 2-3 saCky denné
- u dospélych: obvykle 3 sacky denné
Zputsob podani:

Obsah sacku se musi rozpustit té€sné pied pouzitim.

U pacientl s esophagitidou (zanét jicnu)se ma SMECTA podavat nejlépe po jidle, u
ostatnich indikaci mezi jidly.

U déti:

Obsah sacku se rozpusti ve sklenici s 50 ml vody (naptiklad v kojenecké lahvi) nebo se
dikladn¢ zamichéa do détské polotekuté stravy.

U dospélych:

Obsah sacku se rozpusti v poloviné sklenice vody.

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti 1é¢by (u déti do 3 dnii), musite se
poradit s 1ékafem.

V piipadé¢ ptitomnosti krve ve stolici 1é€bu nezahajujte a ihned vyhledejte 1¢kare.
Leékate vyhledejte vZdy pfi prijmu malych déti ve véku do 3 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku SMECTA, nezZ jste mél(a)

Pti ptedavkovani nebo ndhodném poziti vétSiho mnozstvi ptipravku ditétem se porad’te s
1ékatem.

Piedavkovani muze vést k zavazné zacpé nebo bezoaru (=“Zalude¢ni kamen®).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek SMECTA
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek SMECTA
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1¢kare nebo l1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mize mit i piipravek SMECTA nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si

v§imnete jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd¢€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
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Ptipravek je obvykle velmi dobife snaSen. Méné Casto byly zaznamenany ptipady zacpy.
Tyto piipady odeznély po upravé davky. Byly zaznamenany velmi vzacné ptipady reakce
precitlivélosti zahrnujici koptivku, vyrazku, svédéni nebo angioedém.

5.  JAK PRIPRAVEK SMECTA UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek SMECTA nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obale.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte

se svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6.  DALSI INFORMACE

Co pripravek SMECTA obsahuje

- Lécivou latkou je diosmectitum ................ 3 g v jednom sacku.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat glukosy, sodna sul sacharinu, vanilkové
aroma, pomerancové aroma.

Jak pripravek SMECTA vypada a co obsahuje toto baleni

1 baleni obsahuje 10 nebo 30 sack.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce:

Beaufour Ipsen Industrie, 28100 Dreux, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
25.11. 2009
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