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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SMECTA

3 g prasok na pripravu suspenzie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo: diosmektit 3,000 g
v jednom vrecku s praskom na pripravu suspenzie s celkovym obsahom 3,760 g.

Pomocné latky so znamym t¢inkom: Jedno vrecko s praskom na pripravu suspenzie obsahuje 0,679 g
glukozy; 0,021 g sacharozy; 0,007 % etanolu a menej ako 1 mmol (23 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Présok na pripravu suspenzie

Vzhlad lieku: takmer biely az svetlo bézovy, jemny prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba akutnej hnacky u:
- deti vo veku od 2 rokov v spojeni s poddvanim peroralneho rehydrata¢ného roztoku,
- dospelych v spojeni s podavanim peroralneho rehydrata¢ného roztoku.
Symptomaticka liecba chronickej funkénej hnacky u dospelych.
Symptomaticka liecba bolesti spojenej s funkénym ochorenim ¢riev u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Liecba akutnej hnacky
- u deti vo veku od 2 rokov:
6 gramov (2 vreckd) denne
Davkovanie moze byt zdvojnasobené na zaciatku akutnej hnacky.

- u dospelych:
9 gramov (3 vrecka) denne
Davkovanie moze byt zdvojnasobené na zaciatku akutnej hnacky.

Liecba inych indikacii
- u dospelych:
obvykle 3 vrecka denne
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Sp6sob poddvania

Na peroralne podavanie.
Obsah vrecka sa musi rozpustit’ tesne pred pouzitim.

U deti:

Obsah vrecka sa rozpusti v pohdri alebo dojcenskej fT'asi s 50 ml vody (tento obsah diet’a vypije pocas
dna) alebo sa dokladne zamieSa do detskej polotekutej stravy (ako je vyvar, pyré, kompdt alebo detska
vyziva).

U dospelych:
Obsah vrecka sa rozpusti v pohari s polovi¢nym objemom vody.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Opatrnost’ je potrebna pri pouziti diosmektitu u pacientov so zavaznou chronickou zapchou
v anamnéze.

U dospelych lie¢ba vyzaduje rehydrataciu, pokial’ sa tato ukaze potrebna.
Mieru rehydratacie a spdsob jej podania (p.o. alebo i.v.) je nutné prisposobit’ veku a stavu pacienta a
zavaznosti hnacky.

Pediatricka populacia

Liecba akutnej hnacky u deti vo veku od 2 rokov ma byt spojena so skorym podanim peroralneho
rehydratacného roztoku na zabranenie dehydratacie. Je potrebné vyhnut sa chronickému pouZzivaniu
liecku SMECTA.

U deti a doj¢iat mladSich ako 2 roky je potrebné vyhnit’ sa pouzivaniu liecku SMECTA. Referen¢nou
lie¢bou pri akatnej hnacke je pouzitie peroralneho rehydratacného roztoku.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, gluk6zo-galaktozove;j
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu, menej ako 100 mg v dennej davke.
4.5 Liekové a iné interakcie

Kedze absorp¢éné vlastnosti tohto liecku mézu ovplyvnit rychlost’ a/alebo mnozstvo vstrebavania inych
lie¢iv, neodporuca sa podavat’ in¢ lieky subezne s lickom SMECTA.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne Udaje alebo existuju obmedzené udaje (menej ako 300 tehotenstiev)
o pouziti lieku SMECTA u gravidnych Zien. Studie na zvieratach nie su postacujuce pre zaver
o reproduk¢énej toxicite. SMECTA sa neodportica pocas gravidity.

Dojcenie
Udate o pouziti licku SMECTA pocas dojc¢enia su obmedzené. SMECTA sa neodporuca pocas
dojcenia.

Fertilita
U¢inok na fertilitu u ludi sa neskimal.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie, avSak ziadne u€inky nie st oakévané.

4.8 NeZiaduce uéinky

NajcastejSie hldsenym neziaducim ucinkom pocas liecby je zadpcha objavujica sa u asi 7 % dospelych
a priblizne u 1 % deti. Ak sa objavi zapcha, liecba diosmektitom ma byt prerusena, a v pripade potreby
znovu zacaté s niz§im davkovanim. V tabulke niZsie su uvedené neziaduce ucinky hlasené z klinickych
Studii a z post-marketingovych zdrojov.

Klasifikacia frekvencie neziaducej reakcie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mene;j
casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

nezndme (z dostupnych udajov).

Neziaduce reakcie identifikované z klinickych skuSani a post-marketingovych zdrojov

Trieda organovych
systémov

Poruchy imunitného
systému

Poruchy
gastrointestinalneho Casté* zapcha
traktu

Frekvencia | Neziaduce tcdinky

Nezname hypersenzitivita, angioedém

Menej Casté* | vyrazka
Zriedkavé* zihlavka
Nezname pruritus

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

* frekvencia odhadovana z incidencie v klinickych skuasaniach

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze spdsobit’ vaznu zapchu alebo vznik bezoaru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistikd, crevné adsorbencia
ATC kod: AO7BCOS

Klinicka farmakologia:
Bolo preukazané, ze diosmektit
- absorbuje crevné plyny u dospelych,
- obnovuje normalnu priepustnost’ sliznic v klinickej $tadii uskutocnenej u deti s gastroenteritidou.

Vd’aka svojej Struktare a vysokej plastickej viskozite, diosmektit ma silnu kryciu schopnost’ na
gastrointestindlnej sliznici.
Toxicko-farmakologicke studie ukazuju, Ze diosmektit:
- pOsobi ako stabilizator hlienu a chrani bunky sliznice gastrointestinalneho traktu pred agresivnymi
latkami, ako su kyselina chlorovodikova, soli ZI¢ovych kyselin a iné drazdivé latky,

3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- vykazuje vysoku adsorpénu kapacitu pre enterotoxiny, baktérie a virusy,

- posiliuje bariéru ¢revnej sliznice,

- diosmektit obnovuje defekty epitelovej bariéry vyvolané prozapalovym cytokinom TNF-alfa (ktory
je zapojeny do niekol’kych ¢revnych ochoreni: infekéné hnacky, zapalové ochorenie Criev a
potravinové alergie).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pri poziti diosmektit prilicha na luminalnu stranu epitelu (nie je absorbovany, ani sa nemetabolizuje).
Diosmektit sa vylucuje stolicou pri normalnych ¢revnych pohyboch.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade obvyklych stadii akutnej a
opakovanej toxicity a genotoxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat glukozy

sodna sol’ sacharinu

vanilkova aro6ma [maltodextrin, sachar6za, glyceryl triacetat (E1518), oxid kremicity (E551),
etylalkohol, sdjovy lecitin (E322), vanilkova aroma]

pomarancova aréma [maltodextrin, sacharoza, arabska guma (E414), estery mono- a diacylglycerolov
mastnych kyselin s kyselinou mono- a diecetylvinnou (E472e), oxid kremicity(E551), pomarancové
oleje]

6.2 Inkompatibility

Vzhl'adom na charakter lieku sa neuvadzaju.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminované papierové vrecka trojvrstvové, PE/aluminium/papier; papierova Skatul'a, pisomna
informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 1 x 10 vreciek
1 x 30 vreciek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlicku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06151-Z1A

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault
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