Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06151-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

SMECTA
3 g prasok na pripravu suspenzie

diosmektit

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni (u deti do 3 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa
obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SMECTA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete SMECTU
Ako uzivat SMECTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat SMECTU

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je SMECTA a na &o sa pouZiva

SMECTA je liek s obsahom diosmektitu, prirodného ¢isteného ilu s vysokou vdzbovou kapacitou, ktory
je schopny sa viazat’ s hlienom sliznice traviaceho traktu a zvysuje tak jeho kvalitu a mnozstvo. Touto
cestou chrani sliznicu proti infekcii a Skodlivym latkam a umoziuje jej rychlejSie uzdravenie.

Stcasne je diosmektit schopny viazat’ toxické latky produkované infek¢nym pévodcom hna¢ky. Nefarbi
stolicu, nie je RTG kontrastny, nezrychl'uje ani nespomal’uje priechod traviacim traktom. Nevstrebava
sa. Vylucuje sa stolicou.

SMECTA je urcena na:

- na liecbu priznakov nahlej hnacky u deti vo veku od 2 rokov a u dospelych v spojeni s podavanim
rehydratacného roztoku,

- na liecbu priznakov dlhodobej hnacky u dospelych,

- na liecbu bolesti spojenej s funkénymi ochoreniami ¢reva u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SMECTU

Neuzivajte SMECTU

- ak ste alergicky na diosmektit alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat SMECTU, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Opatrnost’ je potrebna pri pouziti diosmektitu u pacientov, ktori mali v minulosti zavazni dlhodobu
zapchu.
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U dospelych liecba SMECTOU vyzaduje rehydrataciu (doplnenie tekutin), pokial’ sa tato ukdze
potrebna.

Mieru rehydratacie a spdsob jej podavania je potrebné prispdsobit’ veku, stavu pacienta a zavaznosti
hnacky.

V pripade, Ze priznaky neustipia v priebehu 7 dni liecby (u deti do 3 dni), dojde k zhorSeniu stavu
pacienta alebo sa objavi krv v stolici, je nevyhnutné vyhl'adat’ lekara.

Deti a dospievajuci
Lekara vyhl'adajte vzdy pri hnacke vyskytujucej sa u malych deti vo veku do troch rokov.

Deti vo veku od 2 rokov:

SMECTA sa ma pouzivat iba na liecbu nahlej hnacky v spojeni s v€asnou rehydrataciou (doplnenim
tekutin), aby sa predislo dehydratécii (strate tekutin). Je potrebné vyhntt' sa dlhodobému pouzivaniu
SMECTY.

Deti a dojcata mladSie ako 2 roky:
SMECTU nepodévajte detom a dojcatam mladSim ako 2 roky.

Iné lieky a SMECTA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Vzhl'adom na vysoku absorpénu aktivitu SMECTY moze dojst’ k ovplyvneniu vstrebavania inych
lie¢iv. Z tohto dovodu nie je vhodné iné lieky podéavat’ v rovnakom ¢ase ako SMECTU.

SMECTA a jedlo a napoje
SMECTA sa ma podavat’ medzi jedlami.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Pouzitie SMECTY sa pocas tehotenstva a doj¢enia neodporuaca.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Neocakava sa, ze SMECTA znizuje pozornost’ pri vedeni motorovych vozidiel a obsluhe strojov.

SMECTA obsahuje gluk6zu, sacharézu (ako sti¢ast’ vanilkovej a pomarancovej arémy) a etanol
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkoholu), menej ako 100 mg na dennt1 davku.

3. Ako uzivat SMECTU

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba néhlej hnacky:
Pokial’ lekar neurci inak

- u deti vo veku od 2 rokov: odporucana davka st 2 vrecka (6 gramov) denne.
Déavkovanie moze byt zdvojnasobené na zaciatku lieCby ndhlej hnacky.

- u dospelych: odporacana davka su 3 vrecka (9 gramov) denne.
Davkovanie mdze byt zdvojnasobené na zaciatku liecby.
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Liecba inych stavov:
- u dospelych: obvykle 3 vrecka denne.

Spdsob podavania
Obsah vrecka tesne pred pouzitim rozpustite v pohari s polovicnym objemom vody a vypite.

Pouzitie u deti

Obsah vrecka rozpustite v pohari alebo dojcenskej fT'asi s 50 ml vody (tento obsah dieta vypije pocas
dna) alebo dokladne zamiesajte do detskej polotekutej stravy (ako je vyvar, pyré, kompét alebo detska
vyziva).

Bez porady s lekarom neuzivajte SMECTU dlhsie ako 7 dni, u deti dlhSie ako 3 dni.

Ak uZijete viac SMECTY, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti vac¢sieho mnozstva lieku dietatom sa porad'te s lekarom.
Predavkovanie méze spdsobit’ vaznu zapchu alebo zalido¢ny nestravitelny utvar podobny kameiu.

AK zabudnete uzit SMECTU
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie hlasenym vedlajsim ucinkom pocas liecby je zapcha. Ak sa objavi, liecba diosmektitom
ma byt prerusend, a v pripade potreby znovu zacata s niz§im davkovanim.

Nasledujuce vedlajsie ti€inky boli zoradené podla Castosti vyskytu na:
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi)
* zapcha

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)
* vyrazka

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 I'udi)
» zihlavka (svrbivé vyrazky na kozi)

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
* priznaky alergickej reakcie, ako je sCervenanie a svrbenie koze, opuch réznych casti tela,
najcCastejSie tvare (o¢i a Ust), sliznice dychacieho a traviaceho traktu, tazkosti s dychanim, mdloby
alebo kolaps.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat SMECTU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co SMECTA obsahuje

- Liecivo je diosmektit
Jedno vrecko s praskom na pripravu suspenzie obsahuje 3,00 g diosmektitu

- Dalsie zlozky st monohydrat glukozy, sodné sol’ sacharinu, vanilkova aréma [maltodextrin,
sachardza, glyceryl triacetat (E1518), oxid kremicity (E551), etylalkohol, sojovy lecitin (E322),
vanilkova aré6ma], pomarancova aréma [maltodextrin, sachar6za, arabské guma (E414), estery
mono- a diacylglycerolov mastnych kyselin s kyselinou mono- a diecetylvinnou (E472e), oxid
kremicity (ES51), pomarancové oleje].

Ako vyzera SMECTA a obsah balenia

SMECTA je takmer biely az svetlo bézovy, jemny prasok s vonou vanilky. Dodava sa v laminovanych
trojvrstvovych papierovych vreckach (PE/aluminium/papier) v papierovej skatuli.

Velkost balenia: 1 x 10 vreciek
1 x 30 vreciek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MAYOLY PHARMA FRANCE, 3 Place Renault, 92500 Rueil-Malmaison, Franctizsko

Vyrobcea:
MAYOLY INDUSTRIE, 20 Rue Ethe Virton, 28100 Dreux, Franctizsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



