Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j.: sukls12949/2002

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
SMECTA

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 sacek obsahuje:

Léciva latka:
DioSMECHtUML......ccoviiiiiiieeiie e 3,000 g
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
prasek pro ptipravu peroralni suspenze
témet bily az svétle bézovy jemny prasek s viini vanilky

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutniho a chronického prijjmu u déti (véetné kojenct) a dospélych.
Symptomaticka lécba bolestivych ptfiznakli spojenych s onemocnénim jicnu, zaludku,
dvanéctniku a tra¢niku.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Pokud 1€kaf neurci jinak, podava se obvykle
Lécba akutniho prajmu:

- u déti:
do 1 roku: 2 saCky denné po dobu 3 dntl, potom 1 sacek denné
nad 1 rok: 4 saCky denné po dobu 3 dnt, potom 2 sacky denné

- u dospélych: doporucena denni davka na zacatku 1écby je 6 sackl

denné,mtize byt snizena na 3 sacky denné¢ podle vyvoje piiznakd

Lécba jinvch indikaci:

-udeti :
do 1 roku: 1 sacek denné
od 1 roku do 2 let: 1-2 sacky denné
starsi 2 let: 2-3 sacky denné
- u dospélych: pramérné 3 sacky denné
Zpiisob podani:

Obsah sacku se musi rozpustit tésné pred pouzitim.

U pacienti s esophagitidou se méa diosmectit podavat nejlépe po jidle, u ostatnich
indikaci mezi jidly.

U déti:

Obsah sacku se rozpusti ve sklenici s 50 ml vody (naptiklad v kojenecké lahvi) nebo se
diikladné zamicha do détské polotekuté stravy.
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U dospélych:
Obsah sacku se rozpusti v poloving sklenice vody.

4.3 Kontraindikace
Pripravek se nesmi uzivat pii zndmé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni upozornéni:

Opatrnosti je tfeba pfi pouziti diosmectitu u pacientii s anamnézou zavazné chronické
Zacpy.

Lécba akutniho priijmu u déti by méla byt spojena se véasnym podanim oralniho
rehydratacniho roztoku k zabranéni dehydratace.

U dospélych 1écba vyzaduje rehydrataci pokud se tato ukaze potiebna.
Miru rehydratace a zptsob jeji aplikace (p.o. nebo i.v.) je nutno piizptisobit véku a stavu
pacienta a zavaznosti prijmu.

Zvlastni opatieni pro pouZziti:

Ptipravek obsahuje glukozu a sacharézu ( je soucdsti vanilkového a pomerancového
aroma)

Pacienti s hereditarni fruktézovou intoleranci, s gluk6zo-galaktézovou malabsorpci nebo
se sachar6zo-izomaltdzovou insuficienci by neméli tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Jelikoz absorpéni vlastnosti tohoto pfipravku mohou ovlivnit miru nebo stupent
vsttebavani jinych 1€kl nedoporucuje se podavat jiné 1éky ve stejnou dobu jako Smecta.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek mohou uZivat t¢hotné i kojici Zeny, protoZe zlstava chemicky nezménén a
nevstiebava se..

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nesnizuje pozornost pii fizeni motorovych vozidel a obsluze strojt.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky zaznamenané béhem klinickych studii byly vzdy mirné a piechodné a
tykaly se gastrointestindlniho systému s nésledujici frekvenci:

-méné Casté (>1/1 000, <1/100): epizody zacpy. Tyto epizody odeznély po individualni
uprave lécebného rezimu.

Dodate¢né informace z postmarketingového sledovani zahrnovaly velmi vzacné piipady
(frekvence neni zndma) reakce piecitlivélosti zahrnujici koptivku, vyrazku, pruritus nebo
angioedém.

4.9 Predavkovani
Ptedavkovani mize vést k zdvazné zacpe nebo bezoaru.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antidiarrhoicum, mukoprotektor

Strana 2 (celkem 4)



ATC skupina: A07BCO05

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Diky své lamelarni struktuie a vysoké plastické viskozité vykazuje piipravek ucinnou
pokryvaci schopnost na gastrointestindlnim hlenu. Interakci s glykoproteiny slizni¢niho
hlenu zvySuje Smecta jeho rezistenci proti ucinku agresivnich latek.

Svym ucinkem na gastrointestindlni hlenovou bariéru a svou vysokou vazebnou
kapacitou chrani ptipravek gastrointestinalni hlen.

Smecta neni RTG-kontrastni, nebarvi stolici a v obvyklych davkach neovliviiuje
fyziologickou dobu pasaze travicim traktem.

Vysledky shromazdénych dat ze 2 randomizovanych dvojité slepych klinickych studii
zahrnujicich 602 pacientd od 1 do 36 mésicti véku s akutnim vodnatym prijmem, kteii
dostavali Smectu nebo placebo spolu s rehydratanim roztokem ukazaly signifikantni
snizeni vydeje stolice béhem prvnich 72 hodin u celkové populace: primér (SD) je ve
skupin¢ diosmectitu 94,5 (74,4) g/kg oproti 104,1 (94,2) g/kg ve skupiné placeba
(p=0,0016). U subpopulace s pozitivnim rotavirem (n=91) je prumér (SD) vydeje stolice
(g/kg télesné hmotnosti) 124,3 (98,3) ve skupin¢ diosmectitu oproti 186,8 (147,2) ve
skupin¢ placeba (p=0,0005).

Vysledky randomizované dvojité¢ slepé studie u 329 dospélych s akutnim vodnatym
prijmem ukdazaly signifikantni snizeni trvani prijmu ve skupiné s diosmectitem (median
54 hodin, 4-167) oproti skupin¢ s placebem (median 69 hodin, 2-165), p<0,03.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Ptipravek se nevstiebava. Vylucuje se stolici.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Toxikologické studie u riznych druhtli zvitat neodhalily Zadné znamky systémové nebo
lokalni gastrointestinalni toxicity diosmectitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
monohydrat glukosy, sodna siil sacharinu, vanilkové aroma, pomerancové aroma

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
laminované papirové sacky s Al folii, krabicka

baleni s 10 nebo 30 sacky
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

8. REGISTRACNI CiSLO (A)
49/212/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENi REGISTRACE
10.2.1993 /25.11. 2009

10. DATUM POSLEDNi REVIZE TEXTU
25.11.2009
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