Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Smecta 3 g por szuszpenziohoz
dioszmektit

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mely

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd a
4. pontot.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha heveny hasmenés esetén tiinetei 3 napon beliil nem
enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Smecta por szuszpenziodhoz (a tovabbiakban: Smecta por) és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

Tudnivaldk a Smecta por szedése elott

Hogyan kell alkalmazni a Smecta port?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Smecta port tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyogyszer a Smecta por és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Smecta por alapanyaga természetes eredetli, tisztitott és standardizalt agyag.

A Smecta por bevonja a bél nyalkahartyat, és védo hatast azaltal, hogy fokozza a nyalka ellenallasat,
és a kotédik a korokozokhoz, baktériumokhoz, virusokhoz és toxinokhoz.

A Smecta por az alabbi korképek esetén alkalmazhato:

- akut (heveny) hasmenés kezelésére felnétteknek és gyermekeknek, a csecsemdoket is beleértve,
oralis rehidrald (szajon at alkalmazando6 folyadék- és elektrolit potlo) oldattal egyiitt
alkalmazva;

- kronikus (tartés) hasmenés) kezelésére felndtteknél;

- funkcionalis bélbetegségekhez kapcsolodo fajdalom enyhitésére felndtteknél

Orvoshoz kell fordulni, ha heveny hasmenés esetén a beteg 3 nap utan nem érzi jobban magat, vagy ha
allapota rosszabbodik.

Nem javasolt a Smecta por hosszantartd vagy ismételt hasznalata orvosi utasitas nélkdil.

2. Tudnivalék a Smecta por alkalmazasa elétt

Ne szedje a Smecta port
- ha allergias a dioszmektitre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Beszéljen orvosaval vagy gyodgyszerészével, miel6tt elkezdi a Smecta por szedését:
- ha orvosa mar korabban figyelmeztette Ont, hogy érzékeny bizonyos cukrokra
- ha a kérel6zményében sulyos székrekedés szerepel.
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Forduljon orvosahoz,
- ha a tiinetek nem sziinnek meg 3 napon beliil heveny hasmenés esetén.
- ha a fajdalom lazzal vagy hanyassal jar.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek és csecsemdk akut hasmenését oralis rehidrald oldat korai, egyidejli alkalmazasaval kell
kezelni, a kiszaradas megel6zése érdekében.

Kiegészité diétas szabalyok:

. Biztositani kell folyadékpotlast (rehidraciot) bo sos vagy édes italok fogyasztasaval, a hasmenés
miatti folyadékveszteség ellenstilyozasara (az atlagos napi vizigény feln6ttnél 2 liter);
. A hasmenés fennallasa idején is biztositani kell a taplalékbevitelt, azonban néhany élelmiszertdl

tartozkodni kell, kiilondsen a nyers zoldségek és gylimolesok, zold salatak, fiiszeres ételek,
valamint a fagyasztott ételek vagy italok fogyasztasatol;
. Elényben kell részesiteni a grillezett husokat és a rizst.

Egyéb gyogyszerek és a Smecta por

Ezen termék adszorbens (feliileti megkotd) tulajdonsagai befolyasolhatjak egyéb anyagok
felszivodasanak mértékét. Ezért mas gyogyszert nem szabad dioszmektittel egyidejiileg bevenni.
Ajanlott, hogy 2 6ras id6tartam teljen el a Smecta por és mas gyogyszer bevétele kozott.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A Smecta por alkalmazhat6 terhesség és szoptatas ideje alatt.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem ismert, hogy a Smecta nem befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Nem végeztek erre vonatkozd vizsgalatokat, azonban nem varhato, hogy a Smecta befolyasolna a
gépjarmuivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Smecta gliikozt (szélocukrot) és szacharo6zt (répacukrot) tartalmaz

Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény adagonként 0,679 g gliikdzt- tartalmaz. Cukorbetegségben szenvedd betegeknek ezt
figyelembe kell venniiik.

3. Hogyan kell alkalmazni a Smecta port?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Heveny hasmenés kezelése:

Gyermekeknek és csecsemdknek

- 1 éves kor alatt: a javasolt adag naponta 3 gramm, ami napi 1 tasaknak felel meg

- 1 éves kor folott: a javasolt adag naponta 6 gramm, ami napi 2 tasaknak felel meg.

A fenti adagok megduplazhatok a heveny hasmenés kezdeti szakaszaban.

Felndtteknek

- A javasolt adag naponta 9 gramm, ami napi 3 tasaknak felel meg. A gyakorlatban a napi adagok
megduplazhatok a kezelés kezdetén.




Egyéb javallatok kezelése:
Felndtteknek
- A javasolt atlagos adag naponta 9 gramm, ami napi 3 tasaknak felel meg.

Az adagolas modja

Szdjon at torténd alkalmazasra.

Kozvetleniil a felhasznalas el6tt a tasak tartalmat folyadékban elkeverve szuszpenziot kell beldle
késziteni.

Gyermekeknek:
A tasak tartalmat alaposan 0ssze kell keverni egy poharban fél dl vizzel vagy valamilyen félfolyékony

étellel (htsleves, zoldség- vagy gylimolcspép, csecsemdbtapszer). A napi adagot tobb részre elosztva
célszert alkalmazni.

Felnétteknek:
A tasak tartalmat fél pohar vizben kell elkeverni.

Ha az eléirtnal tobb Smecta port vett be
A tul sok Smecta bevétele székrekedést okozhat. A székrekedés altalaban megsziinik a kezelés
ledllitasakor vagy az adag csokkentésekor.

Ha elfelejtette bevenni a Smecta port
Kovetkez6 alkalommal ne vegyen be dupla adagot, hogy ezzel pdtolja a kiesett mennyiséget.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasok altalaban enyhék és rovid ideig tartanak:

Gyakori (10-bdl 1 beteget érinthet)
. Székrekedés

Nem gyakori (100-bdl 1 beteget érinthet)
o Boérkiiités

Ritka (1000-bdl 1 beteget érinthet)
. Csalankiiités (viszketd borkitités)

Gyakorisaga nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg)
. Allergias reakciok, mint pl. borvorosség, viszketés, duzzanat, 1égzési nehézségek, gyengeség
vagy ajulas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.



5. Hogyan kell a Smecta port tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje a Smecta port. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Smecta por szuszpenziéhoz készitmény?

- A készitmény hatoanyaga: 3,00 g dioszmektit tasakonként.

- Egyéb 0sszetevok: vanilia aromas*, narancs aromas#*, szacharin-natrium, gliikdz-monohidrat.
*Vanilia aroma osszetétele:
Maltodextrin, szachardz, gliceril triacetat (E1518), szilikon dioxid (E551), etil alkohol,
szoja lecitin (E322), vanilia aroma.
**Narancs aroma osszetétele:
Maltodextrin, szachar6z, gumiarabikum (E414), zsirsavak mono- és digliceridjeinek mono és
diacetil tartar sav észtere (E472¢), szilikon dioxid (E551), narancs olaj.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ez a gydgyszer por belsdleges szuszpenziohoz formajaban, tasakban keriil forgalomba.

Kiillem: majdnem fehér vagy vilagos bézs szinii, cukros izii, jellegzetes vanilia és narancs illata por.
Csomagolas: 3,76 g por papir/Al/LDPE tasakba t6ltve.10 db, 30 db tasak dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne-Billancourt

Franciaorszag

Gyarté:

Beaufour Ipsen Industrie
Rue Ethe Virton

28100 Dreux Cedex
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Ipsen Pharma SAS Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselet
1133 Budapest

Arboc u. 6.

Tel.: +36-1/555-5930

Fax: +36-1/555-5949

OGYI-T-4321/01 10x
OGYI-T-4321/02 30x

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2019. majus



