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Pribalova informace: informace pro uZivatele

SMECTA 3 g
prasek pro peroralni suspenzi
diosmektit

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynil svého

l1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékafem. Lékare vyhledejte vzdy pii prijmu malych déti ve véku do 3 let.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek SMECTA a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SMECTA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Smecta a k ¢emu se pouZiva

Smecta je ptirodni ¢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 umoziiuje rychlejsi uzdraveni.

Soucasné je Smecta schopna vazat toxické latky produkované infekénim piivodcem prijmu.

Ptipravek SMECTA se pouziva:

- klécbe akutniho prijmu u déti od 2 let soucasné s podanim peroralniho rehydrata¢niho
roztoku (uréeného k doplnéni tekutin do organismu), a 1é¢bé akutniho prijmu u dospélych.

-k 1é¢be chronického (dlouhodobého) prijmu u dospélych

-k potlaceni bolestivych ptiznakd spojenych s funkénim onemocnénim stieva.

U akutniho prijmu mohou pfipravek uzivat bez porady s lékafem déti od 3 let, dospivajici a
dospéli. U déti mladsich 3 let 1écbu akutniho prijmu vzdy konzultujte s 1ékatem.

U ostatnich onemocnéni piipravek uzivejte pouze na doporucéeni 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek SMECTA uZivat

NeuZivejte pripravek SMECTA:

- jestlize jste alergicky(a) na diosmektit nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku SMECTA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

Opatrnosti je tieba pii pouziti piipravku u pacientti, ktefi v minulosti trpéli zavaznou chronickou
zacpou.

Jestlize trpite akutnim prijmem provazenym piitomnosti krve ve stolici nebo vysokou teplotou,
nezahajujte 1écbu timto piipravkem a ihned vyhledejte 1ékate.

Jestlize ptiznaky ptetrvavaji déle nez 2 dny, pfestaiite piipravek uzivat a porad'te se s lékarem.
Lékare vyhledejte vzdy pii prijmu malych déti ve véku do 3 let.

Lécba akutniho prijmu u déti ma byt spojena se véasnym podanim dostateného mnozstvi tekutin k
zabranéni dehydratace (=ztrata tekutin). K doplnéni tekutin do organismu u déti se pouziva peroralni
rehydratacni roztok.

Opakovana kratkodobd 1écba ptipravkem Smecta se nedoporucuje. Pokud se v kratké dobé prijem
opakuje, kontaktujte 1ékare.

U dospélych 1écba obecné vyzaduje rehydrataci (=doplnéni tekutin do organismu), a to zejména pii
zavazném prabehu obtizi.

Mnozstvi podanych tekutin a zpiisob jejich poddni je nutno pfizplsobit véku a stavu pacienta a
zavaznosti prijmu.

Déti a dospivajici
Pripravek mohou uzivat déti od 2 let a dospivajici.
U malych déti ve véku do 3 let se ptipravek uziva pouze na doporuceni lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek SMECTA
Informujte svého Iékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jelikoz absorpéni vlastnosti tohoto pfipravku mohou ovlivnit miru nebo stupen vstiebavani jinych
1€k, nedoporucuje se podavat jiné 1éky ve stejnou dobu jako ptipravek SMECTA.

Piipravek SMECTA s jidlem a pitim

Ptipravek Smecta se ma podavat mezi jidly.
Obsah sacku se pred pouzitim rozpusti ve vodé nebo se dikladné zamicha do détské polotekuté
stravy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek SMECTA se nedoporucuje podavat béhem tchotenstvi a v obdobi kojeni z divoda
opatrnosti, nebot’ nejsou dostupné dostate¢né udaje o mozném vlivu dalSich slozek jilu na plod a
kojené dité.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Pripravek nesnizuje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju.

Piipravek SMECTA obsahuje glukozu a sacharéozu (je soucasti vanilkového a
pomerancového aroma).



Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se s nim, nez zacnete tento 1é¢ivy
piipravek uZzivat.

3.  Jak se piipravek SMECTA uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékat neurci jinak, doporuc¢ené davkovani je nasledujici:

Lécba akutniho prijmu:
-u déti od 2 let: doporucena davka je 2 sacky denné
Na zacatku akutniho prijmu je mozné davku zdvojnasobit.

- u dospélych: doporucena davka je 3 sacky.
Na zacatku akutniho prijmu je mozné davku zdvojnasobit.

Lécba chronického prijmu a bolestivych priznaki spojenych s funkénim onemocnénim
stieva:
- u dospélych: obvykle 3 sacky denné

Zptsob podani
Obsah sacku se musi rozpustit t€sné pred pouzitim.

Zpiisob poddni u déti:
Obsah sacku se rozpusti ve sklenici s 50 ml vody (naptiklad v kojenecké lahvi) nebo se dikladné
zamicha do détské polotekuté stravy.

Zpusob podani u dospélych:
Obsah sacku se rozpusti v poloviné sklenice vody.

Jestlize ptiznaky pretrvavaji déle nez 2 dny, prestante ptipravek uzivat a porad’te se s Iékarem.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku SMECTA, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti vétsiho mnozstvi ptipravku ditétem se porad’te s 1ékafem.
Predavkovani mize vést k zdvazné zacp€ nebo bezoaru (=*“Zalude¢ni kamen®).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek SMECTA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
— zacpa



Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- vyrazka

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
— kopfivka (vyrazka se svédénim)

NeZadouci u¢inky s neznamou frekvenci
— reakce precitlivélosti zahrnujici koptivku, vyrazku, svédéni nebo angioedém (nahle vznikly
nezanétlivy otok kiize nebo sliznic)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éciv,
Srobarova 4, 100 41 Praha 10, webové stranky:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzZete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek SMECTA uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co piipravek SMECTA obsahuje

- Lécivou latkou je diosmektit. Jeden sacek obsahuje 3 g diosmektitu.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat glukosy, sodna stl sacharinu, vanilkové aroma (obsahuje
maltodextrin, sacharosu, triacetin, vanilin, oxid kfemicity, ethanol a sojovy lecithin), pomerancové
aroma (obsahuje maltodextrin, sacharosu, silice oplodi sladkého pomerance, arabskou klovatinu,
diacetyltartrat-monodiacetylglycerolu, oxid kiemicity

Jak pripravek SMECTA vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek SMECTA je Sedobily az okrovy jemny prasek s vuni vanilky.

1 baleni obsahuje 10 nebo 30 sackd.

Upozornéni:

V ¢lenské zemi EHP, ze které je tento pfipravek dovazen (Francie), je piipravek registrovan pod

nazvem Smecta orange-vanille. Tento nazev je uveden na sacku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Text na sacku je ve francouzském a anglickém jazyce.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (sacku):

Smecta , pomeranc-vanilka
Diosmektit, 3 g
Prasek pro piipravu peroralni suspenze v sacku.

Peroralni podani.
Obsah sacku musi byt zamichan v suspenzi bezprostiedné pied pouzitim. Pfed pouZzitim si pfectéte
pribalovou informaci.

Sacek o hmotnosti 3,76 g.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce:
Beaufour Ipsen Industrie, Usine des Fontaines, 20 rue Ethé Virton,28100 Dreux, Francie

SoubéZny dovozce:
GALMED a.s., Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska republika

Piebaleno

(jALMED a.s., TeéSinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava (misto vyroby: Pchery — Theodor),
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 12. 2023



