Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SMECTA
3 g, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

(Diosmectite)
1 saszetka zawiera diosmektyt (glinokrzemian), 3 ¢

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza, sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie ostrej biegunki u dorostych i dzieci.
Leczenie przewleklej biegunki u dorostych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci, po konsultacji 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.
Dorosli

Zwykle podaje si¢ 3 saszetki na dobg.

Na poczatku leczenia, w przypadku ostrej biegunki, mozna podwoi¢ dawke dobowa.

Czas trwania leczenia
2-3 dni.

W razie nasilenia si¢ lub nie ustgpowania biegunki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania

Dla dzieci: zawarto$¢ kazdej saszetki nalezy rozpusci¢ w 50 ml wody i podawaé matymi porcjami w
ciggu dnia. Mozna tez podawa¢ po doktadnym wymieszaniu z potplynnymi pokarmami: bulionem,

przecierem z owocow lub jarzyn, gotowymi daniami w stoikach dla dzieci.

Dla dorostych: zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w potowie szklanki wody.

Zaleca si¢ podawanie preparatu migdzy positkami.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U pacjentéw podatnych na choroby, niemowlat oraz dzieci, u ktoérych stosuje si¢ doustne ptyny
nawadniajgce (ORS, ang. Oral Rehydration Salts) lub nawadnianie dozylne dostosowane do nasilenia
biegunki, wieku i stanu klinicznego pacjenta, nalezy zawsze oszacowac stopien nawodnienia.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujac diosmektyt u pacjentow z ciezkimi przewlekltymi zaparciami
w wywiadzie oraz u pacjentéow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub z niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wlasciwosci adsorpeyjne, Smecta moze mie¢ niekorzystny wptyw na szybkos¢ i (lub)
stopien wchtaniania innych lekéw. Nie zaleca si¢ podawania zadnych innych lekow w skojarzeniu z
produktem leczniczym Smecta. Mozna je podawaé¢ 2 godziny przed podaniem lub 2 godziny po
podaniu produktu leczniczego Smecta.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania diosmektytu u kobiet w cigzy.

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu na ciaze, poniewaz ekspozycja ogoélnoustrojowa na diosmektyt jest
minimalna. Produkt Smecta moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy korzysé
przewyzsza jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze stosowaniem.

Karmienie piersia

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania diosmektytu u kobiet
karmigcych piersig. Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wpltywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych
piersia, poniewaz ekspozycja ogolnoustrojowa na diosmektyt u kobiet karmigcych piersig jest
minimalna. Produkt Smecta moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig jedynie wtedy, gdy
korzys¢ przewyzsza jakiekolwiek ryzyko zwigzane ze stosowaniem.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodno$é¢ po zastosowaniu diosmektytu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8. Dzialania niepozadane

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
zebrane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci
zdefiniowano zgodnie z nastepujacg konwencja: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
czestos¢ nieznana (brak mozliwosci oszacowania w oparciu o dostepne dane).



f;?;;’i('li(l;;qa uldadow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia zotadka i | Czesto Zaparcia
jelit
Zaburzenia  skory i | Niezbyt Wysypka, pokrzywka
tkanki podskornej czesto

Nieznana Swiad
Zaburzenia uktadu | Nieznana Obrzek naczynioruchowy
immunologicznego

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatlania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia ci¢zkiego zaparcia lub powstania bezoaru.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki adsorbujace, Kod ATC: A07BC05

Diosmektyt (smektyt dioktano$cienny) — substancja czynna preparatu Smecta, to naturalny, podwdjny
krzemian glinu i magnezu, ktory rézni si¢ od innych krzemianéw widmem dyfrakcyjnym w
promieniach rentgenowskich. Zelazo, magnez i wapn cze$ciowo zastepuja glin w oktaedrycznej
warstwie jego tlenku.

Ze wzgledu na strukture warstwowsg i duzg lepko$¢ substancji czynnej, Smecta wykazuje silne
wlasciwosci powlekajace btone $luzowa przewodu pokarmowego. Na skutek oddziatywania z
wystepujacymi  w $luzie glikoproteinami, Smecta zwigksza wytrzymatos¢ warstwy S$luzu
powlekajacego btong $luzowa na czynniki draznigce. W wyniku tego dziatania i dzigki zdolnosci
wigzania innych substancji, Smecta ochrania blone¢ sSluzowa przewodu pokarmowego.

Smecta jest przepuszczalna dla promieniowania rentgenowskiego, nie barwi kalu oraz w stosowanych
zwykle dawkach nie zmienia fizjologicznego czasu pasazu jelitowego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Smecta nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, jest wydalana z katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajagce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan

toksycznosci ostrej oraz po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci nie ujawniaja zadnego
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glukoza jednowodna
Sacharynian sodu
Aromat pomaranczowy
Aromat waniliowy
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci
3 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Saszetka (papier/Al/PE) zawierajaca 3,760 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej w
tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 lub 30 saszetek.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan oprdocz opisanych w punkcie 4.2,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0538

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 wrzesien 1993
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02 czerwiec 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERSYTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



