SmectaGo®

Gotowa do wypicia zawiesina zawierajgca diosmektyt w saszetkach

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem wyrobu medycznego,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta. Informacje zawarte w ulotce majg na celu
zapewnienie prawidlowego stosowania wyrobu. Jesli potrzebna jest dodatkowa informacja, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Spis tresci ulotki:

Co to jest wyrob medyczny SmectaGo® i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem SmectaGo®

Jak stosowaé SmectaGo®

Mozliwe dzialania niepozadane SmectaGo®

Jak przechowywaé¢ SmectaGo®

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest wyréb medyczny SmectaGo® i w jakim celu si¢ go stosuje

SmectaGo®™ jest wyrobem medycznym w postaci gotowej do wypicia zawiesiny do podania doustnego,
dostarczanym w jednodawkowej saszetce.

Wyréb medyczny SmectaGo® jest przeznaczony do stosowania w:

* Leczeniu ostrej biegunki u dorostych i dzieci powyzej 8 lat. W przypadku stosowania u dzieci z ostra
biegunka konieczne jest jednoczesne podawanie doustnego ptynu nawadniajacego;

* Leczeniu przewlektej biegunki lub bolu brzucha u dorostych.

Glownym sktadnikiem SmectaGo® jest diosmektyt. Diosmektyt jest naturalng glinka, ktora pomaga w
zahamowaniu i leczeniu biegunki oraz w tagodzeniu bolu brzucha. Wykazano, ze diosmektyt:

e wigze substancje toksyczne i drobnoustroje (bakterie i wirusy) oraz utatwia ich eliminacje z
organizmu;

e dzigki swoim naturalnym wtasciwosciom powlekajacym ochrania przewod pokarmowy oraz
wspomaga regeneracj¢ jego uszkodzen.

Skutecznos¢ diosmektytu zostata potwierdzona w badaniach klinicznych.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem SmectaGo®

Kiedy nie stosowaé¢ SmectaGo®:

e jesli pacjent ma uczulenie na diosmektyt lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
wyrobu (wymienionych w punkcie 6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje);

e udzieci ponizej § lat z ostrg biegunka;

e udzieci z przewlekla biegunkg lub bélem brzucha.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania tego wyrobu medycznego

Nie nalezy podejmowaé prob samodzielnego leczenia objawow oraz nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem, jezeli:

e Dbiegunce towarzysza: gorgczka, dreszcze lub powtarzajace si¢ wymioty;

wystepuja objawy odwodnienia (uczucie duzego pragnienia, sucho$¢ jezyka, zmgczenie lub
przewlekty brak apetytu);

stolec zawiera krew lub Sluz;

biegunce towarzyszy nagla utrata masy ciata;

biegunka wystepuje w trakcie lub po zakonczeniu leczenia antybiotykami;

u pacjenta stwierdzono niedobory odpornosci lub przyjmuje on leki thumigce odpowiedz uktadu
odpornosciowego (leczenie immunosupresyjne lub leczenie nowotworow);

e jezeli pacjent wrécit niedawno z podrozy do tropikalnych krajow.

Nie nalezy kontynuowa¢ leczenia biegunki oraz nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli:

e objawy nie ustgpuja lub nasilaja si¢ po uptywie zalecanego czasu leczenia (okreslonego w punkcie
3. Jak stosowaé SmectaGo®);

e pojawia si¢ czgste nawroty biegunki lub naprzemiennie wystepujace biegunki i zaparcia.

Nalezy stosowa¢ specjalne §rodki ostroznosci podczas stosowania SmectaGo®
e nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania SmectaGo® u pacjentow z cigzkimi zaparciami w
wywiadzie;

e SmectaGo® zawiera niewielkie iloéci (mniej niz 100 mg na dawke dobowa) etanolu (alkohol).

Ostrzezenia dotyczace stosowania u pacjentéw z ostra biegunka

e W przypadku dzieci, SmectaGo® nalezy stosowaé w polaczeniu z doustnym plynem
nawadniajacym (DPN) w celu uzupelnienia ptynow utraconych z powodu biegunki oraz
zapobiegania odwodnieniu.

W czasie trwania biegunki dziecko powinno przyjmowa¢ pokarmy. Zaleca si¢ czgste podawanie
niewielkich, zr6znicowanych positkow (np. ryz, jajka, migso, gotowane owoce 1 warzywa).

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli nastapi zmiana w zachowaniu dziecka, jezeli objawy
biegunki nie ustapia lub ulegng nasileniu lub jezeli wystapia czgste lub przewlekte wymioty.

e U o0sob dorostych z ostrg biegunka SmectaGo® stanowi leczenie uzupetniajace nawadniania
woda w celu uzupehienia ptynow utraconych z powodu biegunki. W czasie trwania biegunki
nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie pokarmoéw. Zaleca si¢ przyjmowanie niewielkich lekkich
positkow, ktore nie zawierajg thustych, ciezkich, pikantnych lub stymulujacych perystaltyke
przewodu pokarmowego pokarméw, a takze sokéw owocowych.

Nalezy zachowa¢ szczegoblng ostroznos¢ podczas leczenia biegunki u oséb starszych lub ostabionych,
gdyz moze ona prowadzi¢ do znacznej utraty ptynéw (odwodnienia) u tych pacjentdéw. Moze si¢ to
wigza¢ z powaznymi konsekwencjami.

Ostrzeenia dotyczgce stosowania u pacjentow 7 przewleklq biegunkq lub bolem brzucha

Nie zaleca sie¢ dlugotrwatego ani wielokrotnego stosowania SmectaGo®. W przypadku leczenia
pacjentow z przewlekla biegunka Iub bolem brzucha, u ktorych objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz dwa
tygodnie, przed kontynuacjg leczenia, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia ich
przyczyny.
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SmectaGo® a inne leki

Wyrobu SmectaGo® nie nalezy stosowaé jednoczesnie z innymi lekami przyjmowanymi doustnie,
gdyz moze to spowodowac obnizenie ich skutecznosci. Zalecane jest zachowanie 2-godzinnego
odstepu pomiedzy zastosowaniem SmectaGo® a podaniem innych lekow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub wyrobach medycznych
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, rowniez tych dostepnych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Wyrob medyczny SmectaGo® moze by¢ stosowany przez kobiety w cigzy oraz kobiety karmigce piersia.
Zaleca si¢ jednak konsultacje z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania SmectaGo®.

3. Jak stosowaé SmectaGo®

Sposob podawania:

Ten gotowy do wypicia wyrob medyczny nalezy przyjmowac doustnie. Zawarto$¢ moze zostac
przyjeta bezposrednio z saszetki.

Saszetke przed otwarciem nalezy lekko ugnies¢.

Kazda saszetka po otwarciu powinna by¢ przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Zalecane dawkowanie

e  Ostra biegunka

Wiek Dawka

Dzieci (8 do 15 lat wlacznie) Poczatkowa dawka to 2 saszetki, nast¢gpnie 1 saszetka po
kazdym wolnym stolcu, maksymalnie do 4 saszetek na
dobe.

Nalezy stosowaé¢ doustny plyn nawadniajacy (DPN) w
celu uzupekienia plynéw utraconych z powodu biegunki
oraz zapobiegania odwodnieniu.

Dorodli i dzieci w wieku powyzej 15 | Poczatkowa dawka to 2 saszetki, nastgpnie 1 saszetka po
lat kazdym wolnym stolcu, maksymalnie do 6 saszetek na
dobe.

Jak  dlugo  naleiy  stosowaé SmectaGo® mozna stosowaé przez okres do 3 dni. Jezeli
SmectaGo® w leczeniu  ostrej biegunka utrzymuje si¢ dhuzej niz 3 dni, nalezy zglosié¢ sie
biegunki do lekarza
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o  Przewlekta biegunka lub bol brzucha:

Wiek Dawka
Dorosli (wylacznie) Do 3 saszetek na dobe (1 saszetka rano, 1 saszetka w
poludnie, 1  saszetka  wieczorem), zgodnie z

zapotrzebowaniem.

Jak  dlugo  naleiy  stosowaé Bez konsultacji z lekarzem, leczenie nie powinno trwaé
SmectaGo® w leczeniu przewleklej dluzej niz 2 tygodnie. Nie zaleca si¢ dlugotrwalego ani
biegunki i bolu brzucha wielokrotnego stosowania SmectaGo®.

Pominigcie zastosowania SmectaGo®

W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy ja przyja¢ po kolejnym wolnym stolcu (wyproznieniu). Nie
nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszane w trakcie leczenia dziatania niepozadane to zaparcia. W przypadku wystapienia
zaparcia, nalezy przerwaé stosowanie wyrobu. W razie potrzeby mozna wznowi¢ przyjmowanie
wyrobu, stosujac mniejsze dawki dobowe. Inne, rzadziej zglaszane dziatania niepozadane to: wysypka,
pokrzywka, swiad (swedzenie) oraz obrzgk naczynioruchowy (obrzek skory, warg, gardla i jezyka).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce lub jezeli ktorekolwiek z
objawdw niepozadanych nie ust¢puja, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ SmectaGo®
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé wyrobu medycznego SmectaGo® po uplywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu. Wyréb medyczny SmectaGo® nie wymaga zadnych specjalnych warunkow
przechowywania.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Glownym sktadnikiem SmectaGo® jest diosmektyt, 3 g na saszetke.

Pozostate sktadniki to: aromat kakaowo-karmelowy™, guma ksantanowa, kwas cytrynowy jednowodny,
kwas askorbinowy, sorbinian potasu, sukraloza, woda oczyszczona.

* Sktad aromatu kakaowo-karmelowego: mieszanina naturalnych i syntetycznych aromatow,
barwnik karmelowy E150d, karmelizowany syrop cukrowy, glikol propylenowy E1520, woda,
etanol, kofeina.
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Wytworca:
ol ®

Ipsen Pharma
65 quai Georges Gorse
92100 Boulogne-Billancourt

Francja

Telefon: +33 (0)1 58 33 00 00

Lokalny przedstawiciel

Ipsen Poland Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta II 29
00-867 Warszawa

Tel. 22 653 68 00

Fax 22 653 68 22

Data ostatniej weryfikacji: maj 2017

Oznaczenia:

CE 0426 ZIPSEN
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