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

smecta® toksyny ODBUDOWA BEONY SLUZOWEJ JELIT

_ wirusy

Wytapuie i eliminuje wirusy oraz toksyny Naprawia $ciany jelita i przywraca
razem ze stolcem jej przepuszczalno$§é*?
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. 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:

* u dorostych o ponad 15 godzin’,
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zieci 0 23 godzny®.

/mniejsza czestotliwose
oddawania stolca
od pierwszego dnia®’
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Blisko
potfowa pacjentow
wyzdrowiata w ciggu 48h”
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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:
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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$¢ 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:
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N

NASTEPNIE...

smecta
P

e P
et

smecta
TR
do

saszetek
na dobe

Czas trwania leczenia: 2-3 dni.
Jesli 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.
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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*
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DO 6 SASZETEK NA DOBE

Czas trwania terapii: 3 dni bez konsultacji lekarskiej

DOROSLI (WYLACZNIE) PRZEWLEKLA BIEGUNKA LUB BOL BRZUCHA

ZAZWYCZA)J
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Instrukcja uzycia wyrobu medycznego SmectaGO z 2019 r.

DZIECI (8 DO 15 LAT WLACZNIE)
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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.
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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 bélu 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 dfugotrwatego 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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