sp. zn. sukls340984/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

SMECTA 3 g prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje diosmectitum 3 g.

Pomocné latky se znamym t&inkem: glukosa, sacharosa Uplny
seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

prasek pro peroralni suspenzi
Popis: Sedobily az okrovy jemny prasek s vini vanilky

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba akutniho prijmu u déti od 2 let soucasné s podanim peroralniho rehydrata¢niho
roztoku a u dospélych.

Symptomaticka 1écba chronického funkéniho prijmu u dospélych.

Symptomaticka l1écba bolesti spojené s funkénimi onemocnénimi stfeva.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Doporucené davkovani
Lécba akutniho prijmu:
-u déti od 2 let:
6 g (2 sacky) denné
Na zacatku akutni priijmové epizody mize byt tato davka zdvojnasobena.

- u dospélych: 9 g (3 sacky) denné
Na zacatku akutni priijmové epizody muze byt tato davka zdvojnasobena.

Lécba v ostatnich indikacich:
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- u dospélych: prumérné 9 g (3 sacky) denné

Zpusob podani
Peroralni podéni

Obsah sacku se musi rozpustit tésné pred pouzitim.

U déti:

Obsah sacku se rozpusti ve sklenici s 50 ml vody (naptiklad v kojenecké lahvi) nebo se
dikladn€ zamicha do détské polotekuté stravy.

U dospélych:

Obsah sacku se rozpusti v poloving sklenice vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zv1astni upozornéni:

Opatrnosti je tieba pii pouziti diosmektitu u pacientli s anamnézou zavazné chronické
Zacpy.

Lécba akutniho prijmu u déti by méla byt spojena se v€asnym podanim oralniho
rehydrata¢niho roztoku k zabranéni dehydratace. Ptipravek Smecta se nema pouzivat u
kojencii a déti do 2 let. Standardni 1é€bou je podani ordlniho rehydrata¢niho roztoku (ORS).
Opakovana kratkodoba 1écba piipravkem Smecta se nedoporucuje.

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

Zvlastni opatfeni pro pouZiti:

Ptipravek obsahuje glukézu a sacharézu (je soucasti vanilkového a pomerancového
aroma).

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukézy a
galaktdzy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci by tento piipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Jelikoz absorpéni vlastnosti tohoto ptipravku mohou ovlivnit miru nebo stupen vstiebavani
jinych 1ékt, nedoporucuje se podavat jiné 1éky ve stejnou dobu jako 1éCivy piipravek
Smecta.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Vliv na lidskou fertilitu nebyl hodnocen.
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Téhotenstvi

Systémova expozice diosmektitu u t¢hotné zeny je zanedbatelna. Vzhledem k obsahu
dalsich slozek jilu, o jejichz mozném vlivu na plod nejsou dostupné dostate¢né udaje, je
vSak z diivodu opatrnosti doporuceno pripravek Smecta béhem téhotenstvi neuzivat.

Kojeni

Systémova expozice diosmektitu je u kojici matky zanedbatelna. Vzhledem k obsahu
dal$ich slozek jilu, o jejichz mozném vlivu na kojené dité nejsou dostupné dostatecné
udaje, je vSak z ditvodu opatrnosti doporuceno pripravek Smecta béhem kojeni neuzivat.

4.7 Uc¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie, nicméné ovlivnéni pozornosti pfi fizeni motorovych
vozidel a obsluze stroji se neocekava.

4.8 Nezadouci uc¢inky

Nejcastéji hlaSenym nezaddoucim tcinkem béhem 1€¢by je zacpa, vyskytujici se priblizn€ u
7 % dospélych a 1 % déti. Pokud se objevi zacpa, 1écba diosmektitem se ma prerusit a
pokud je to nutné, mize se znovu zahgjit s niz8i davkou. V tabulce nize jsou uvedeny
nezadouci U¢inky hlasené béhem klinickych studii a z postmarketingového sledovani.
Frekvence jsou definovany podle nésledujici konvence: velmi casté (>1/10), casté (=1/100
az <1/10), méné¢ casté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az <1/1000), velmi vzacné
(<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Tridy organovéch v o
,y o g Frekvence | Nezadouci ucinek
systemu
Gastrointestindlni Casté* Zacpa
poruchy
Poruchy kiize a Méné Vyrazka
podkozni tkané Casté*
Vzacné* Kopftivka
Neni zndmo | Angioedém, svédéni
Poruchy imunitniho Neni znamo | Hypersenzitivita
systému

* Frekvence byla vypocitand na zaklad€ cetnosti vyskytu v klinickych studiich

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky

HIaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na neZzadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani
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Predavkovani muze vést k zdvazné zacpé nebo bezoaru.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antidiaroica, jina stievni adsorbencia ATC kéd:
A07BCO05

5.1 Farmakodynamické vlastnosti Klinicka
farmakologie:

Byla prokézana schopnost diosmektitu:

- Absorbovat stfevni plyn vznikajici pii prijmu

Diky své lameléarni struktuie a vysoké plastické viskozité¢ vykazuje piipravek ucinnou
pokryvaci schopnost na gastrointestinalnim hlenu.

Toxikologicko-farmakologické studie ukazaly, ze diosmektit:

- Pusobi jako stabilizator sliznice a ochrana bunék sliznice pted agresivnimi latkami
Vykazuje adsorpcni kapacitu proti enterotoxintim, bakteriim a virim

- Bé&hem prijmu vytvari ochranny povlak na sliznici stieva

Smecta neni RTG-kontrastni, nebarvi stolici a v obvyklych davkach neovliviiuje

fyziologickou dobu pasdze travicim traktem.

Vysledky shromdzdénych dat ze 2 randomizovanych dvojité slepych klinickych studii

zahrnujicich 602 pacienti od 1 do 36 mésict véku s akutnim vodnatym prijmem, ktefi

dostavali Smectu nebo placebo spolu s rehydratacnim roztokem ukézaly signifikantni

snizeni vydeje stolice béhem prvnich 72 hodin u celkové populace: primér (SD) je ve

skupiné diosmectitu 94,5 (74,4) g/kg oproti 104,1 (94,2) g/kg ve skupin€ placeba

(p=0,0016). U subpopulace s pozitivnim rotavirem (n=91) je pramér (SD) vydeje stolice

(g/kg télesné hmotnosti) 124,3 (98,3) ve skupiné diosmectitu oproti 186,8 (147,2) ve

skupiné placeba (p=0,0005).

Vysledky randomizované dvojité slepé studie u 329 dospélych s akutnim vodnatym

prijmem ukazaly signifikantni snizeni trvani prijmu ve skupiné s diosmectitem (median

54 hodin, 4-167) oproti skuping s placebem (median 69 hodin, 2-165), p<0,03.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po poziti se Smecta navdaZze na luminalni stranu epitelu (nevstiebavd se ani se
nemetabolizuje). Diosmektit se vylu€uje stolici béhem normélniho tranzitu stfevem.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvenc¢nich farmakologickych studii akutni toxicity,

toxicity po opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
¢lovéka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat glukosy, sodna stl sacharinu, vanilkové aroma (obsahuje maltodextrin,
sacharosu, triacetin, vanilin, oxid kfemicity, ethanol a sojovy lecithin), pomerancové
aroma (obsahuje maltodextrin, sacharosu, silice oplodi sladkého pomerance, arabskou
klovatinu, diacetyltartrat-monodiacetylglycerolu, oxid kifemicity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatireni pro uchovavani

Tento 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Laminované papirové sacky s Al folii, krabicka.

Baleni s 10 nebo 30 sacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MAYOLY PHARMA FRANCE

3 Place Renault

92500 Rueil-Malmaison

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO (A)

49/212/93-C
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9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 2. 1993
Datum posledniho prodlouZzeni registrace: 25. 11. 2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

26. 8.2025
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