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'Mfacpgol!:! a)(1 0g ( Mechanizm dzialania leku Forlax wspomaga fizjologiczne procesy

naturalnie zachodzqce w jelitach

Wiqze wodg i zatrzymuje jq
w swietle jelita, a tym samym
nawilza masy katowe™.

Zmiekcza stolec i zwieksza
jego objetosé?

To umozliwia przywrdécenie
pasazu jelitowego i utatwia
fizjologiczne wyprdéznianie sie.

Pobudzenie

receptoréow Skurcz v - Rozkurcz

Nawodnienie stolca
(przywrdcenie normalnej
objetosci i konsystenc;ji)

Utatwienie defekacji,
usuniecie stolca

Przesuwanie masy
katowej dzigki
perystaltyce jelit



fo r I a)(1 0g ( Dlugoterminowa skutecznos$é leczenia przewleklych zaparé czynnosciowych

Macrogol 4000

Makrogol wykazuje udowodniong
w badaniach skutecznosé:

pacjentéw stosujqcych
. B , . makrogol miato catkowitq
e w grupie pacjentéw stosujqgcych makrogol remisje zaparé’®
byta istotnie wigksza liczba pacjentéw,
ktéra miata catkowitq remisje zaparé

w porownaniu do grupy stosujgcej placebo?.

20%

pacjentéw stosujqecych placebo
miato catkowitq remisje zaparé?®

( Sprawdzone rozwiqzanie na zaparcia

) Forlax dziata w naturalny sposéb i reguluje pracg jelit, nie powoduje uzaleznienia®.
) Ze wzgledu na skutecznosé i wysoki profil bezpieczernstwa makrogol jest leczeniem pierwszego rzutu®.

) Nie fermentuje w przewodzie pokarmowym, a wiec objawy takie jak wzdecia, gazy lub bulgotanie
wystepujq rzadziej niz podczas stosowania laktulozy?®.
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Dla dorostych Rekomendowana dawka Smak pomararnczowo-
i dzieci powyzej 8 lat toldo 2 -grejpfrutowy
saszetek dziennie,
najlepiej przyjmowana
jako jedna dawka rano.

OB]AWOWE
LECZENIE ZAPARC

Lek OTC

1. Hudziak, H., et al., [Low-dose polyethylene glycol 4000: digestive effects. Randomized double-blind study in healthy subjects]. Gastroenterol Clin Biol, 1996. 20(5): p. 418- 23. 2. Lee-Robichaud H, Lactulose versus Polyethylene Glycol for Chronic Constipation (Review), The Cochrane Library, 2010, Issue 7. 3. Corazziari E., Long term efficacy, safety, and
tolerability of low daily doses of ososmotic polyethylene glycol electrolyte balanced solution (PMF-100) in the treatment of functional chronic constipation. Gut 2000;46:522—526. 4. Czerwonka-Szaflarska, M. Zaparcia poddaja sie algorytmowi w: Pediatria, kiedy kierowac do spegjalisty. Katowice maj 2019 5.190. 5. Daniluk J., Przewlekfe zaparcia —
niedoceniany problem kliniczny, Gastroenterologia Kliniczna 2018, tom 10, nr 1: 1-13.

FORLAX 10 g, Macrogolum 4000, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, saszetki. Sktad jakosciowy i ilociowy: Makrogol 4000 - 10,00 g na saszetke, substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E420) - 1,7 mg na saszetke, dwutlenek siarki (E220) - 0,12*10-2 mg na saszetke ia d iia: Leczenie objawowe zaparc
u dorostych oraz u dzieci w wieku od 8 lat. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien stwierdzic, czy przyczyna zaparcia nie s zaburzenia organiczne. Forlax [0 g powinien stanowic jedynie tymczasowe leczenie pomocnicze dodatkowo do leczenia zaparcia odpowiednim trybem zycia i dieta. U dzieci leku nie nalezy stosowac dfuzej niz przez 3 miesigce.
Jezeli pomimo zastosowania diety objawy utrzymujq sie, nalezy ustali¢ przyczyne i wdrozyc odpowiednie leczenie. ie i spos6b pod; ia: Podanie doustne. Dawkowanie: 1 do 2 saszetek (10-20 g) na dobe, najlepiej w dawice jednorazowej rano. Dobowg dawke leku nalezy dostosowac indywidualnie, w zaleznosci od objawdw klinicznych
i moze ona wynosic od jednej saszetki na dobe (zwhaszcza u dzieci) do dwdch saszetek na dobe. Efekt dziatania produktu Forlax 10 g nastepuje w ciggu 24-48 godzin po podaniu. Dzieci i miodziez: U dzieci leczenie nie powinno trwac dfuzej niz 3 miesice, Zuwagi na brak dosla{eczny(h danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu dfuzej niz 3 miesiace.
Poprawa perystaltyki w wyniku leczenia zostanie utrzymana pod warunkiem przestrzegania zdrowego trybu zycia oraz zaleceri dietetycznych. Sposob podawania: Zawartosc kazdej saszetki nalezy rozpuscic w okoto 50 ml wody tuz przed uzyciem i przyjac rano. Otrzymany roztwdr bedzie klarowny i przezroczysty jak woda. Przeciwwskazania: cizka choroba
zapalna jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) lub toksyczne rozszerzenie okrezmcy perforac ja przewodu pokarmowego \ubzwwgkszone ryzyko perforacji przewodu pokarmowego; niedroznosc jelit lub podejrzenie niedroznosci mechanicznej jelit lub objawowe zwezenie jelit; bol brzucha o nieustalonej przyczynie;

nadwrazliwos¢ na substancg czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne zenia i Srodki i Spe( jalne ostrzezenia. Leczenie zaparcia przy pomocy produktéw \eczm(zych stanowi jedynie postepowanie uzupetniajace do pmwadzema zdroweqo trybu Zycia oraz przestrzegania odpowwedme

diety, na przykfad: przyjmowania zwigkszonych ilosci ptyndw i bfonnika roslinnego, zalecenia odpowiedniej aktywnos fizycznej oraz Tehabilt tadji odruchu wyprézniania. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczyc zaburzenia organiczne. Ten produkt leczniczy zawiera makrogol (glikol polietylenowy). W przypadku lekdw zawierajacych makrogol (glikol
polietylenowy) donoszono o przypadkach reakeji nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, Swiad, rumlen) Ten produkt leczniczy zawiera dwutlenek siarki, ktdry rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli. Ten produkt leczniczy zawiera 1,7 mg sorbitolu w jednej saszetce. Ten produkt
leczniczy zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sig za ,wolny od sodu”. W przypadku biegunki, u pacjentdw, u ktorych wystepuje ryzyko zaburzeri gospodarki wodno-elektrolitowej (na przyktad pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci z niewydolnoscia watroby lub nerek lub pacjenci przyjmujacy diuretyki)
nalezy kontrolowac stezenie elekirolitow. Stosowac ostroznie u- pacjentow z zaburzeniami odruchu wymiotnego i pacjentéw ze skionnoscia do regurgitacji lub zachtySniecia. Informowano o przypadkach zachiysniecia wskutek podawania przez zgtebnik nosowo- zotadkowy znacznych objetosci glikolu polietylenowego
i elektrolitow. Szczegolnie narazone na ryzyko zachtysniecia sq dzieci z zaburzeniami neurologicznymi z dysfunkcja motoryczng jamy ustnej. U pacjentow z problemanmi z potykaniem, ktdrzy wymagaja dodania srodkaw zageszczajacych do preparatow ptynnych w celu zwigkszenia ich spozycia, nalezy rozwazyc wystapienie interakaji. Srodki ostroznosci. Produkt
Forlax 10 g nie zawiera istotnej ilosci cukru ani polioli i moze byc przepisywany pacjentom z cukrzyca oraz pacjentom na diecie J. Dziatania niepozadane: Dzialania dane wymieniono zgodnie z nastepujaca klasyfikacja: Bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000); czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Populacja dorostych: Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej zgtaszano podczas badari klinicznych (obejmujacych 600 dorastych pacjentow) oraz w czasie stosowania w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu. Na 0got dziafania niepozadane byty przewaznie fagodne i przemijajace; dotyczyly gtéwnie ukladu zofadkowo-jelitowego. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: bél brzucha, wzdecie brzucha, biequnka, nudnosci. Niezbyt czesto: wymioty, nagta potrzeba oddania stolca, e stolca. Zaburzenia i odzywiania; Czestos¢ nieznana

zaburzenia elektrolitowe (hiponatremia, hipokaliemia) i/lub odwadnienie, szczegélnie u pacjentéw w podeszlym wieku. Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, rumier). Populacia dziecieca (pediatryczna): Dziatania niepozadane wymienione
w tabeli ponizej zgfaszano podczas badar klinicznych, obejmujacych 147 dzieci w wieku od 6 miesiecy do 15 lat oraz w czasie stosowania w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Podobnie jak w populacji dorostych na ogét dziatania niepozadane byty przewaznie tagodne i przemijajace; dotyczyly gtéwnie ukfadu zofadkowo-jelitowego:
Zaburzenia 7ofadka i jelit: Czesto: bdl brzucha, biegunka (Biegunka moze spowodowac bolesnosc w okolicy odbytu). Niezbyt czesto: wymioty, wzdecie brzucha, nudnosci. Zaburzenia ukadu immunologicznego. Czgstos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, rumieri) Zgfaszanie

podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwan: stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejizewane
dziatania niepozadane do Depar u Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Lenzm(zy(h Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl, Dziatania
niepozadane mozna zgfaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odp Podmiot IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francja. Informacji o leku udziela: Ipsen Poland Sp. z 0.0., ul. Chmielna 73, 00-801 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00,

fax: (22) 653 68 22. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 11783 wydane przez Prezesa URPL, WM i PB Kategorla dostgpnnscl Produkt leczniczy wydawany bez recepty - OTC. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produklu Leczniczego: 11.01.2022.
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KOMPLEKSOWE PODWOJNE DZIALANIE:
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smecta) KOMPLEKSOWY LEK,
o N KTORY HAMUJE BIEGUNKE I LECZY JEJ PRZYCZYNE

Diosmektyt adsorbuje i wychwytuje patogeny Diosmektyt powleka btone sluzowq jelita'?,
w swojej ptytkowej strukturze ' tworzgc fizycznq bariere

smecta® toksyny ODBUDOWA BEONY SLUZOWEJ JELIT

_ wirusy

Wytapuie i eliminuje wirusy oraz toksyny Naprawia sciany jelita i przywraca
razem ze stolcem jej przepuszczalno$é*?

] HAMUJE BIEGUNKE 2 LECZY BIEGUNKE



. Smecta® hamuje i leczy rozne rodzaje biegunek':
unikalny podwojny mechanizm dziataniaq,
ktory dociera do przyczyn biegunki'-

Diosmektyt jest aktywny
natychmiast po podaniu?,
skraca czas trwania biegunki:

e u dorostych o ponad 15 godzin’,

®* UG

zieci 0 23 godzny®.

/mniejsza czestotliwose
oddawania stolca
od pierwszego dnia®’

S, @
(@

smecta’)
N

Blisko
potfowa pacjentow
wyzdrowiata w ciggu 48h”

S,

Procent sukcesu terapeutycznego (pacjenci, kidrzy zostali
wyleczeni™*): 43,7% w grupie smecta® w poréwnaniu

z 29.5% w grupie placebo (p=0,009).



DOROSLI

Dawkowanie leku Smecta

Prawidtowe dawkowanie wptywa na skutecznosé terapii:

Zazwyczaj stosuje sie 9-12 saszetek w ciggu 3 dni
w ponizszym schemacie dawkowania:

Leczenie OSTREJ BIEGUNKI:
N 4

NA POCZATKU RN

EPlZODU* L I I I B

NASTEPNIE...

6 smecta’
do siguns

smecta

saszetek
na dobe

Czas trwania leczenia: 2-3 dni.

Jedli biegunka nasili sie lub nie ustqpi, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem.

Leczenie objawowe PRZEWLEKLEJ BIEGUNKI

SPOSOB PODANIA

- zawarto$é saszetki mozna rozpuscié
w pofowie szklanki wodly.

MOZLIWOSC ZASTOSOWANIA PODWOJNEJ DAWKI NA POCZATKU BIEGUNKI

DZIECI > 2 LAT

Zazwyczaj stosuje sic 6-8 saszetek w ciggu 3 dni
w ponizszym schemacie dawkowania:

Leczenie OSTREJ BIEGUNKI
N

NASTEPNIE...

smecta
P

e P
et

smecta
TR
do

saszetek
na dobe

Czas trwania leczenia: 2-3 dni.
Jedli biegunka nasili sie lub nie ustqpi, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem.

SPOSOB PODANIA

- zawartos¢ saszetki mozna rozpuscic w:

butelce do karmienia: 50 ml wody i podawaé
matymi porcjami w ciggu dnia

pokarmie potptynnym: bulionie, gotowanych
owocach, przecierach, gotowanych daniach
dla dzieci.

————y

smecta
N

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego
Smecta 3g.

Dorosli: Zazwyczaj dawka wynosi 3 saszetki na dobe.

Na poczgtku epizodu ostrej biegunki mozna podwoié dawke

(tj. podaé do 6 saszetek na dobe);

Dzieci > 2 lat: Zazwyczaj 2 saszetki na dobe. Na poczgtku
epizodu ostrej biegunki mozna podwoié dawke (tj. podaé do

4 saszetek na dobe).

*Nie zaleca sie dfugotrwatego ani czestego stosowania produktu
Smecta® bez konsultacji z lekarzem.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Smecta 8.11.2019 r.



Diosmektyt 3 g

Dawkowanie wyrobu medycznego SmectaGO® smectaGo

Prawidtowe dawkowanie wptywa na skutecznosé terapii:

POCZATKOWA DAWKA: DWIE SASZETKI

DOROSLI | DZIECI > 15 LAT

OSTRA BIEGUNKA*

POCZATKOWA
DAWKA

W

NASTEPNI

po kazdym
wolnym stolcu

Smectato®
smectato o
> *\i{__’/ﬂ

T

oorowRpo I
P -

DO 6 SASZETEK NA DOBE

Czas trwania terapii: 3 dni bez konsultacji lekarskiej

DOROSLI (WYLACZNIE) PRZEWLEKLA BIEGUNKA LUB BOL BRZUCHA

ZAZWYCZA)J

/|

Instrukcja uzycia wyrobu medycznego SmectaGO z 2019 r.

DZIECI (8 DO 15 LAT WLACZNIE)

OSTRA BIEGUNKA*
N

POCZATKOWA
DAWKA
A

=
1
5i/

smectaCo o
-

po kazdym
wolnym stolcu

T

camownvo I
Som soumen

DO 4 SASZETEK NA DOBE
Czas trwania terapii: 3 dni bez konsultacji lekarskiej /

Nalezy stosowaé doustny ptyn nawadniajgcy (DPN)
w celu uzupetnienia ptynéw utraconych z powodu
biegunki oraz zapobiegania odwodnieniu.

SPOSOB PODANIA

Zawartos¢ moze zostac przyjeta
bezposrednio z saszetki. Saszetke
przed otwarciem nalezy lekko ugniesc¢.

Ten gotowy do wypicia wyréb medyczny nalezy
przyjmowaé doustnie. Kazda saszetka po otwarciu powinna
byé przeznaczona wytqcznie do jednorazowego uzytku.

Wyréb medyczny

*Wyrob medyczny SmectaGo® mozna stosowaé przez okres do 3 dni. Jezeli biegunka utrzymuije sie dtuzej niz 3 dni, nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.



1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Smecta 8.11.2019 r.

2. Brouillard MY, Rateau JG. Pouvoir d’adsorption de deux argiles, la smectite (*) et le kaolin sur des entérotoxines bactériennes. Etude in vitro sur culture cellulaire et sur intestin de souriceau nouveau-né. Gastroenterol Clin Biol 1989;13(1):18-24.
3. Droy MT, et al. La filance : nouvelle approche de I'agression intestinale et de sa thérapeutique. Gastroenterol Clin Biol 1985;12:119-21.

4. Dupont C,et al. Effect of Diosmectite on Intestinal Permeability Changes in Acute Diarrhea: A Double-Blind Placebo-Controlled Trial. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition 1992;14:413-9.

5. Guarino A, et al. Clinical role of diosmectite in the management of diarrhea. Expert Opin Drug Metab Toxicol 2009;5:433-40.

6. Guarino A, et al. Smectite in the Treatment of Acute Diarrhea: A Nationwide Randomized Controlled Study of the Italian Society of Pediatric Gastroenterology and Hepatology (SIGEP) in Collaboration With Primary Care Pediatricians. J Ped Gastroenterol
Nutr 2001;32:1-75.

7. Khediri F, et al. Efficacy of Diosmectite (smecta®) in the treatment of acute watery diarrhea in adults: a multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group study. Gastroenterol Res Pract 2011;2011:783196.

SMECTA, Diosmectite, 1 saszetka zawiera 3 g diosmektytu w postaci glinokrzemianu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glukoza, sacharoza. 1 saszetka zawiera 0,679 g glukozy i 0,27 g sacharozy. Postaé farmaceutyczna: proszek do
sporzgdzania zawiesiny doustnej. Wskazania do stosowania: leczenie ostrej biegunki u dzieci w wieku powyzej 2 lat w pofgczeniu ze stosowaniem doustnego ptynu nawadniajgcego oraz ostrej biegunki u dorostych, leczenie objawowe przewlektej
biegunki czynno$ciowej u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie ostrej biegunki: U dzieci w wieku powyzej 2 lat: 2 saszetki na dobe. Na poczgtku epizodu ostrej biegunki mozna podwoié dawke (tj. podaé do 4 saszetek na dobe).
U dorostych: Zazwyczaj dawka wynosi 3 saszetki na dobe. Na poczgtku epizodu ostrej biegunki mozna podwoié dawke (tj. podaé do 6 saszetek na dobe). Czas trwania leczenia: 2 do 3 dni. Jesli biegunka nasili sie lub nie ustgpi, pacjent powinien
skontaktowaé sie z lekarzem. Leczenie objawowe przewlektej biegunki czynnosciowej: U dorostych: Zazwyczaj dawka wynosi 3 saszetki na dobe. Nie zaleca sie dfugotrwatego ani czestego stosowania produktu Smecta bez konsultacji z lekarzem. Sposéb
podawania: Podanie doustne. Bezposrednio przed podaniem zawarto$é saszetki nalezy wymieszaé az do uzyskania zawiesiny. Dzieci w wieku powyzej 2 lat: zawarto$é saszetki mozna rozpuscié w butelce z 50 ml wody i podawaé matymi porcjami
w ciggu dnia; mozna jq rdwniez wymieszaé z pokarmami pStptynnymi: bulionem, gotowanymi owocami, przecierami, gotowymi daniami dla dzieci. Doro$li: zawarto$é saszetki mozna rozpuscié w potowie szklanki wody. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé
na substancje czynnqg lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg (glukoza jednowodna, sacharynian sodu, aromat pomarariczowy, aromat waniliowy). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczqce stosowania: U ostabionych pacjentéw oraz
u dzieci nalezy zawsze zapewnié odpowiednie nawodnienie przy uzyciu doustnych ptynédw nawadniajgcych (ORS, ang. oral rehydration salts) lub nawadnianie dozylne dostosowane do stopnia nasilenia biegunki, wieku i stanu klinicznego pacjenta. Nie
nalezy stosowaé produktu Smecta u niemowlqt i dzieci w wieku do 2 lat. Leczeniem referencyjnym jest doustny ptyn nawadniajgcy (ORS). U dzieci w wieku powyzej 2 lat produkt Smecta powinien byé stosowany w leczeniu ostrych biegunek w potgczeniu
z doustnym ptynem nawadniajgcym (ORS). Przewlekte stosowanie produktu leczniczego Smecta jest niewskazane. U dorostych, przewlekte stosowanie produktu leczniczego Smecta nalezy skonsultowaé z lekarzem. Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujqc
diosmektyt u pacjentdw z ciezkimi przewleklymi zaparciami w wywiadzie. Produkt leczniczy Smecta zawiera glukoze i sacharoze. Nalezy wzigé to pod uwage u pacjentéw z cukrzycq. Produktu nie nalezy stosowaé u pacjentdw z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjq fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. Dziatania niepozgdane: Najczesciej zgtaszanym dziafaniem niepozqgdanym podczas leczenia sq zaparcia, ktére
pojawily sie u okofo 7% dorostych i okoto 1% dzieci. W przypadku wystgpienia zaparé nalezy przerwaé stosowanie diosmektytu. W razie konieczno$ci mozna wznowié przyjmowanie leku, stosujgc mniejsze dawki. Dziatania niepozgdane zgtaszane
podczas badan klinicznych i w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu: Zaburzenia zotqdka i jelit: czesto (21/100 do <1/10) zaparcia. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: niezbyt czesto (21,/1000 do <1/100) wysypka; rzadko (21/10 000
do <1/1000) pokrzywka; czesto$é nieznana obrzek naczynioruchowy, $wiqd. Zaburzenia uktadu immunologicznego: czesto$é nieznana: reakcje nadwrazliwoéci. Podmiot odpowiedzialny: IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai Georges Gorse, 92100
Boulogne Billancourt, Francja, Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez MZ: R/0538 Data ostatniej aktualizaciji: listopad 2019 r.

SmectaGo to wyréb medyczny w postaci gotowej do wypicia zawiesiny do podania doustnego, w jednodawkowej saszetce, przeznaczony do stosowania w: leczeniu ostrej biegunki u dorostych i dzieci powyzej 8 lat (u dzieci z ostrg biegunkq konieczne
jest jednoczesne podawanie doustnego ptynu nawadniajgcego); leczeniu przewlektej biegunki lub bdlu brzucha u dorostych. Sktad: Jedna saszetka zawiera 3 g diosmektytu. Dawkowanie: Ostra biegunka Dzieci (8 do 15 lat wtgcznie): Poczgtkowa
dawka to 2 saszetki, nastepnie 1 saszetka po kazdym wolnym stolcu, maksymalnie do 4 saszetek na dobe. Nalezy stosowaé doustny ptyn nawadniajgcy (DPN) w celu uzupetnienia ptynéw utraconych z powodu biegunki oraz zapobiegania odwodnieniu.
Doroéli i dzieci w wieku powyzej 15 lat: Poczgtkowa dawka to 2 saszetki, nastepnie 1 saszetka po kazdym wolnym stolcu, maksymalnie do 6 saszetek na dobe. SmectaGo mozna stosowaé przez okres do 3 dni. Jezeli biegunka utrzymuije sie dtuze;
niz 3 dni, nalezy zgtosié sie do lekarza Przewlekia biegunka lub bdl brzucha: Dorosli (wytqgcznie) Do 3 saszetek na dobe. Bez konsultacji z lekarzem, leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 2 tygodnie. Nie zaleca sie diugotrwatego ani wielokrotnego
stosowania SmectaGo. Nie stosowaé w przypadku uczulenia na diosmektyt lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego wyrobu, u dzieci ponizej 8 lat z ostrqg biegunkg, u dzieci z przewlekig biegunkq lub bélem brzucha. Wytwérca: Ipsen Consumer
HealthCare, 65 quai Georges Gorse , 92100 Boulogne-Billancourt, Francja: Lokalny przedstawiciel i podmiot prowadzgcy reklame: Ipsen Poland Sp. z 0.0., ul. Chmielna 73, 00-801 Warszawa.

Aby zgtosi¢ dziatania niepozgdane kliknij tu: https:/ /www.ipsen.com/poland/contact-us/
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W badaniach klinicznych dziatania Dane dotyczace
niepozadane w grupie HBB byly niemal bezpieczenstwa
takie same jak w grupie placebo monitorowane od 70 lat®
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- to lista lekéw uwazanych za najskuteczniejsze i najbezpieczniejsze,
ktére odpowiadaja na najwazniejsze potrzeby systemu opieki zdrowotnej*




BUSC@PQH BUSCOPAN® FORTE - LEK ROZKURCZOWY,
STFORTE KTORY MOZNA STOSOWAC WE WSZYSTKICH
POSTACIACH ZESPOLU JELITA NADWRAZLIWEGO?

» Kazdej postaci zespotu jelita nadwrazliwego M Dziala juz po 15 minutach od przyjecia dawki 20 mg?
towarzyszy nawracajacy bél w jamie
brzusznej? M Skutecznosé potwierdzona badaniami: znaczne
zredukowanie bélu u pacjentéw z IBS-D*?3
» Stosowanie lekdéw rozkurczowych
u pacjentéw z ZJN zmniejsza odczuwany M Wysoki profil bezpieczefistwa??

bél, zmniejsza objawy ZJN oraz poprawia
ogélne samopoczucie pacjentow’
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Szeroki zakres wskazan terapeutycznych:

STANY SKURCZOWE MIESNI GLADKICH STANY SKURCZOWE | DYSKINEZJA STANY SKURCZOWE W OBREBIE
PRZEWODU POKARMOWEGO DROG ZOLCIOWYCH UKEADU MOCZOWO-PLCIOWEGO

[V Zaburzenia czynnosciowe w obrebie M Zaburzenia czynnosciowe w obrebie v/ bolesne miesiagczkowanie
przewodu pokarmowego drég zélciowych “ kolka nerkowa

M bolesne skurcze zotgdka M ostry bél w drogach zétciowych  stany skurczowe zwigzane

M kolka jelitowa ' kolka zétciowa z kamica moczowodowa

v/ zespdt jelita drazliwego

Bole, skurcze i kolk

Boles:

Tabletki DLA DOROSLYCH
powlekane - X0 | 1 DZIECI OD 12 LAT

:f@ Szybki efekt — dziala juz po 15 minutach?

0
Qﬁ) Butylobromek hioscyny dziata rozkurczowo - usuwa przyczyne bélu'3
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1. ChPL Buscopan Forte
P FORTE

2. Lacy B.E., Wang F,, Bhowal S., Schaefer E.: On-demand hyoscine butylbromide for treatment of self-reported functional cramping abdominal pain.Scand J
Gastroenterol 2013; 48 (8): 926-935.

3. Tytgat.: Hyoscinebutylbromide, A reviewof itsUsein the Treatmentof AbdominalCrampingand Pain. Drugs2007: 67 (9): 1343-1357.
4. World Health Organization Model List of Essential Medicines — 22nd List, 2021. Geneva: World Health Organization; 2021

5. Farmakopea XI, wykaz A

6. Outhoff K., What is hyoscine Nbutylbromide? South African Family Practice 2015; 57(1):13-14

7. Prof. Skrzydto-Radomanska, Bél w IBS, WSG 2021.

8. Pietrzak, Skrzydto-Radomanska, Mulak i wsp, Rekomendacje IBS, 2018.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Buscopan Forte, 20 mg, tabletki powlekane SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Jedna tabletka powlekana zawiera 20 mg hioscyny butylobromku (Hyoscini butylbromidum). Substancja pomocnicza: jedna tabletka powlekana
zawiera 138,5 mq laktozy jednowodnej. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki powlekane WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Stany skurczowe mig$ni gadkich przewodu pokarmowego (zaburzenia czynnosciowe w obrebie przewodu pokarmowego, bolesne skurcze
zofadka, kolka jelitowa, zespdt jelita drazliwego), stany skurczowe i dyskinezja drdg zétciowych (zaburzenia czynnosciowe w obrebie drdg zétciowych, ostry bol w drogach zétciowych, kolka z6tciowa), stany skurczowe w obrebie uktadu moczowo-ptciowego (bolesne
miesigczkowanie, kolka nerkowa, stany skurczowe zwiazane z kamica moczowodowa). DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: O ile lekarz nie zaleci inaczej: dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 5 razy na dobe po 1 tabletce powlekanej. Tabletki nalezy potykac
w catosci, popijajac ptynem. Buscopan Forte nie powinien by¢ podawany bez przerwy lub przez diuzszy czas bez zbadania przyczyny dolegliwosci. PRZECIWWSKAZANIA: Buscopan Forte jest przeciwwskazany: -Nadwrazliwo$¢ na butylobromek hioscyny
lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza, -Nuzliwos¢ miesni (myasthenia gravis), -Patologiczne poszerzenie jelita grubego (megacolon). Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w przypadku rzadkich zaburzen dziedzicznych, ktére moga uniemozliwiac
przyjmowanie zawartej w nim substancji pomocniczej. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Gdy ostry, niewyjasniony, bol brzucha utrzymuie sie lub nasila, czy tez wystepuje razem z innymi objawami takimi jak
goraczka, nudnosci, wymioty, zmiany rytmu wypréznien, tkliwo$¢ brzucha, zmniejszenie ci$nienia krwi, omdlenia lub obecnos¢ krwi w stolcu, niezbedne jest przeprowadzenie odpowiednich badan diagnostycznych w celu ustalenia etiologii objawdw. Ze wzgledu na
potencjalne ryzyko zwigzane z dziataniem antycholinergicznym nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z jaskra z waskim katem przesaczania, u pacjentéw ze zwezeniem w obrebie jelit lub drdg moczowych, jak réwniez u pacjentow ze sktonnoscia do tachykardii
(np. w przebiegu nadczynnosci tarczycy, niewydolnosci serca, zabiegu kardiochirurgicznego). Jedna tabletka powlekana zawiera 138,5 mg laktozy jednowodnej, co w przypadku maksymalnej zalecanej dawki dobowej odpowiada 692,5 mg laktozy jednowodne;.
Pacjendi z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, np. galaktozemia, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czestos¢
wystepowania okreslono nastepujaco: Bardzo czesto (> 1/10), Czesto (= 1/100 do < 1/10), Niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Wiele z wymienionych ponizej dziatari niepozadanych wynika z dziatania antycholinergicznego produktu leczniczego. S one zwykle tagodne i przemijajace. Niezbyt czesto: Tachykardia, suchos¢ w jamie ustnej, zmniejszenie wydzielania potu, reakgje skorne
(np. pokrzywka, $wiad). Rzadko: Zatrzymanie moczu. (zestos¢ nieznana: Reakcje anafilaktyczne z epizodami zaburzer oddychania i wstrzasem anafilaktycznym, wysypka, rumien, nadwrazliwos¢. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: IPSEN Consumer HealthCare, 65 Quai
Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francja. INFORMACJI O LEKU UDZIELA: Ipsen Poland Sp. z 0.0., ul. Chmielna 73, 00-801 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 18710 wydany
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC. Data ostatniej aktualizacji ChPL: 07.06.2019

Aby zgtosic¢ dziatania niepozadane kliknij tu: https://www.ipsen.com/poland/contact-us/
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