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Peroralna suspenzia s diosmektitom vo vrecku na priame pouzitie

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako
zaCnete uzivat tento pripravok, pretoze obsahuje pre vas
délezité informacie. Ak potrebujete dalSie informacie, obratte sa
na svojho lekarnika. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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. Co je SmectaGo® a na ¢o sa pouziva

SmectaGo® je zdravotnicka pomécka vo forme suspenzie vo vrecku
ur€enej na priame pouzitie.
SmectaGo® je uréena:

* Na lieCbu akutnej hnacky u dospelych a deti starSich ako
8 rokov. Lie¢ba akitnej hnacky u deti ma byt spojena s podavanim
peroralneho rehydratacného roztoku, aby sa zabranilo dehydratacii
(strate tekutin).

+ Na lie¢bu chronickej hnacky alebo bolesti brucha u dospelych.
Hlavnou zloZzkou SmectaGo® je diosmektit. Diosmektit je prirodny il, ktory
pomaha zastavit a lieCit hnacku a prispieva k Ul'ave pri bolesti brucha.

Je preukazané, Ze rychlo:

» viaze toxické latky a choroboplodné zarodky a pomaha pri ich
vylucovani z tela,

+ chrani traviaci trakt a napomaha posilneniu ¢revnej sliznice a
obnovuje poskodenie Criev svojimi prirodzenymi povlakovymi
vlastnostami.

Diosmektit poskytuje Gc¢innld Ulavu a zmierfiuje priznaky spojené s
hnackou, preukazané v klinickych stadiach.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete SmectaGo®
Neuzivajte SmectaGo®:

 ak ste alergicky(d) na diosmektit alebo na ktortkolvek dalSiu zlozku
(pozri Gast 6 Obsah balenia a dal$ie informacie),

v pripade akutnej hnacky u deti mladsich ako 8 rokov,

v pripade chronickej hnacky alebo bolesti brucha u deti.
Upozornenia a opatrenia tykajice sa tejto zdravotnickej pomécky
Nesnazte sa liecit priznaky sami a ihned sa poradte s lekarom:

« ak je hnacka sprevadzana vysokou teplotou, triaskou alebo
opakovanym zvracanim,

« ak mate priznaky dehydratacie (pocitujete velky smad, mate suchy
jazyk, ste unaveny(d) alebo u vas pretrvava strata chuti do jedla),

» ak va$a stolica obsahuje krv alebo hlien,
« ak je hnacka sprevadzana nahlou stratou hmotnosti,
« ak sa hnacka objavi poc¢as alebo po liecbe antibiotikami,

+ ak trpite poruchou imunitného systému alebo podstupujete lie¢bu,
ktora potlac¢a vas imunitny systém (imunosupresivna lie¢ba alebo
lieCba rakoviny),

+ ak ste sa v nedavnej dobe vratili z niektorej tropickej krajiny.
Nepokradéujte v lieébe hnacky a ihned sa poradte s lekarom:

« ak priznaky neustlpia alebo sa zhorsia po uplynuti odportcanej
doby liecby (pozri ¢ast 3 Ako uzivat SmectaGo®),

« ak sa hnacka opakovane vracia alebo sa u vas strieda hnacka a
zapcha.

Osobitné upozornenia pri pouzivani SmectaGo®

+ Opatrnost je potrebna pri pouZziti pripravku SmectaGo® u pacientov
s anamnézou zavaznej zapchy.

» SmectaGo® obsahuje malé mnozstvo alkoholu, menej nez 100 mg
v dennej davke.

Upozornenia pre pacientov s akutnou hna¢kou

+ LieCba akltnej hnacky u deti ma byt spojena s uZivanim
peroralneho rehydrataéného roztoku pre doplnenie tekutin
stratenych kvéli hnacke a pre prevenciu dehydratacie (straty
tekutin).

U deti sa ma v priebehu hnacky zachovat prijem potravin. Odporica
sa podavat pravidelne malé davky rozmixovaného jedla (napr. ryza,
vajcia, maso, varené ovocie a zelenina). Pokial' u dietata nastane
zmena spravania, priznaky hnacky sa nezlepsuju alebo sa zhorsia,
dochadza k ¢astému alebo pretrvavajicemu zvracaniu, vyhladajte
lekara.

« U dospelych s akutnou hnackou je SmectaGo® dopinkovou
lieCbou k rehydratacii-doplneniu tekutin vyli¢enych kvéli hnacke.
V priebehu hnacky by mal byt zachovany prijem jedla. Odporucaju
sa malé lahké jedla s vynimkou mastnych, tazkych, korenenych,
povzbudzujlcich potravin alebo ovocnych stiav.

LieGba hnacky u starSich alebo oslabenych pacientov vyZaduje
osobitnu starostlivost, kedZze hnacka méze viest k vyznamnej strate
tekutin, ¢o moze mat zavazné dosledky.

Upozornenia pre pacientov s chronickou hnackou alebo bolestou
brucha

Dlhodobé alebo opakované uzivanie SmectaGo® sa neodporuca.
Ak v pripade chronickej hnacky alebo bolesti brucha priznaky
pretrvavaju dlhsie nez dva tyZzdne, poradte sa s lekdrom. Pred dal$im
pokracovanim lieCby by mala byt vySetrena pricina pretrvavajicich
problémov.

Iné lieky a SmectaGo®

Neuzivajte SmectaGo® v rovnakom Case ako peroralne podavané
lieky, pretoZze by mohlo ddjst ku zniZeniu ich Ucinku. Medzi uZitim
SmectaGo® a dalsimi liekmi sa odporica dodrzat 2-hodinovy interval.



Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali iné lieky alebo
zdravotnicke pomocky, vratane liekov a pomdcok dostupnych bez
lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Pripravok SmectaGo® sa neodporic¢a pocas tehotenstva a
dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak

planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako za¢nete uZivat SmectaGo®.

3. Ako uzivat SmectaGo®
Sposob podania:

Tato zdravotnicka pomdcka sa uZiva peroralne (Ustami) a je urcena na
priame pouzitie. Obsah vrecka (suspenzia) sa moze priamo prehltnut.

Vrecko pred otvorenim jemne postlacajte.
Kazdé vrecko ma byt po otvoreni pouzité iba raz.
Odporacéané davkovanie

» Lieéba akutnej hnacky

Vek Davkovanie

Deti (8 az 15 rokov
vratane)

2 vrecka na zaciatku lie¢by, potom
1 vrecko po kazdej méakkej stolici, max.
4 vrecka za den.

Peroralny rehydratacny roztok sa
ma uzivat pre nahradenie tekutin
stratenych kvoli hnacke a pre
prevenciu dehydratacie (nedostatku
tekutin).

Dospeli a deti starsie
ako 15 rokov

2 vrecka na zaciatku lie€by, potom
1 vrecko po kazdej méakkej stolici, max.
6 vreciek za den.

Ako dlho mézete
uZivat' SmectaGO®
pri akutnej hnacke:

Pripravok SmectaGo® mézete uzivat
az 3 dni. Ak hnacka trva viac nez 3 dni,
poradte sa s lekarom.

« Liecba chronickej hnacky alebo bolesti brucha u dospelych

Vek Davkovanie

Dospeli Max. 3 vrecka za den (1 rdno, 1 na obed,

1 vecer), podla potreby.

Ako dlho mézete
uZivat' SmectaGO®
pri chronickej
hnacke alebo bolesti
brucha:

SmectaGo® mézete uzivat bez porady
s lekarom maximalne 2 tyzdne.
Dlihodobé alebo opakované uzivanie sa
neodporuca.

Ak zabudnete uzit SmectaGo®

Ak zabudnete uzit davku, uzite dal$iu davku po nasledujlcej stolici
(¢revnych pohyboch). Neprekracujte odporic¢ant dennl davku.

4. Mozné vedl'ajSie ucinky

NajCastejSie hlasenym neZiaducim Gcéinkom pri lieCbe je zapcha.
Ak sa objavi zapcha, liecba by mala byt prerusena a pokial' je to
nevyhnutné, znovu zadatad s nizSou davkou. Dal$ie menej dasté
neziaduce Ucinky zahfaju vyrazku, Zihlavku, svrbenie a angioedém
(opuch koze, pier, hrdla a jazyka).

Ak sa u vas vyskytne akykolvek neziaduci UCinok, ktory nie je
uvedeny v tejto pisomnej informacii, alebo ak akykolvek nezZiaduci
Ucinok pretrvava, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak
zaznamenate akykolvek zavazny vedl'ajsi i¢inok, oznamte to vyrobcovi
IPSEN Consumer HealthCare a prislusnému vnutrostatnemu organu.

5. Ako uchovavat SmectaGo®
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pripravok SmectaGo® nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedenej na obale. Tato zdravotnicka pomécka nevyzaduje Ziadne
osobitné podmienky pre uchovavanie.

6. Obsah balenia a dal$ie informacie
Uginnou latkou v SmectaGo® je diosmektit 3 g v jednom vrecku.

Dalsie zlozky sU: karamelovo-kakaova aréma*, xanthdnova guma,
benzoan sodny, kyselina chlorovodikova, sorban draselny, sukraléza,
Cistena voda

*Zlozenie karamelovo-kakaovej ardomy: zmes prirodnych a
syntetickych arém, karamelova farba E150d, karamelizovany cukrovy
sirup, propylénglykol-E1520, voda, etanol, kofein.
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