AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6706/2014/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICA MENTULUI

Smecta 3 g/plic pulbere pentru suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare plic contine diosmectita 3 g.
Excipient cu efect cunoscut: glucoza monohidrat 0,679 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru suspensie orala.

Pulbere alburie pana la usor bej, cu un usor miros de portocald cand se prepara suspensia.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al diareei acute la copii, sugari (in asociere cu rehidratarea orald) si adulfi.
Tratamentul simptomatic al diareei cronice.

Tratamentul simptomatic al durerii asociate afectiunilor eso-gastro-duodenale si colice.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul diareei acute

Sugari cu varsta sub 1 an si copii cu varsta peste 1 an

Sugari cu varsta sub 1 an: doza recomandata este de 2 plicuri pe zi, administrata timp de 3 zile, apoi 1
plic pe zi.

Copii cu varsta peste 1 an: doza recomandata este de 4 plicuri pe zi, administrata timp de 3 zile, apoi 2
plicuri pe zi.

Adulti
Doza zilnica recomandata este de 6 plicuri pe zi.

Tratamentul altor indicatii:

Sugari cu varsta sub 1 an si copii cu varsta peste 1 an

Sugari cu varsta sub 1 an: 1 plic pe zi.




Copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si 2 ani: 1 pana la 2 plicuri pe zi.
Copii cu varsta peste 2 ani: 2 pana la 3 plicuri pe zi.

Adulti:
Doza zilnica recomandati este de 3 plicuri pe zi.

Mod de administrare:

Continutul unui plic trebuie dizolvat Thainte de administrare
Smecta se administreaza de preferat:

- dupa masa, in esofagita;

- intre mese, 1n alte afectiuni.

Sugari si copii:

Continutul unui plic trebuie dizolvat intr-un biberon cu 50 ml apa, care trebuie administrat n timpul
zilei sau prin amestecarea cu alimente semilichide: supa, compot de fructe, pireu de legume, méncare
pentru copii.

Adulti:
Continutul unui plic trebuie dizolvat intr- o jumatate de pahar cu apa.

4.2 Contraindicatii

Hipersensibilitate la diosmectita sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari speciale:

Se recomanda precautie in administrarea diosmectitei la pacienti cu antecedente de constipatie cronica
severa.

La copii, tratamentul diareei acute trebuie administrat in asociere cu rehidratarea orala cu Solutii de
Rehidratare Orala (SRO), pentru a evita deshidratarea.

La adulti, tratamentul nu exclude rehidratarea, daca este necesara.

Cantitatea de Solutii de Rehidratare Orala care trebuie administrata oral sau intravenos trebuie ajustata
in functie de severitatea diareei, varsta, starea generala a pacientului.

Pacientul trebuie informat privind necesitatea
e rehidratarii cu solutii saline sau lichide indulcite (zaharoza), pentru a compensa pierderea de
lichid datorata deshidratarii (la adult, aportul mediu zilnic de apa este de 2 );
e de asemenea, in timpul diareei regimul alimentar trebuie sa excluda anumite alimente, in
special, cruditati, fructe si legume verzi, alimente picante, precum si alimente si bauturi reci si
sa contind in special carne la gratar si orez.

Un plic Smecta contine 0,679 g glucoz& monohidrat.
Pacientii cu sindrom rar de intoleranta la fructoza, malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta
sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece adsorbtia medicamentului poate sa interfere cu proportia si/sau gradul de adsorbtie ale altor
substante, Smecta nu trebuie administrat in asociere cu alt medicament.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Nu sunt date suficiente privind efectul teratogen la animale.

Pana in prezent, nu au fost raportate malformatii sau efecte toxice fetale. Cu toate acestea, nu sunt date
suficiente privind gravidele expuse la diosmectita pentru a exclude orice risc.

Tn timpul sarcinii nu se administreazi diosmectitd decat la recomandarea medicului.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Diosmectita nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse enumerate mai jos au fost raportate in timpul studiilor clinice la copii si
adulti. Acestea sunt, in general, minore, tranzitorii si se produc in special la nivelul gastro-intestinal.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, astfel: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (>
1/100 si < 1/10); mai putin frecvente ( >1/1000 si < 1/100); rare (> 1/10000 si < 1/1000); foarte rare
(<1/10000), cu frecventa necunoscutd(care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: constipatie. Aceste episoade pot fi prevenite prin ajustarea individuala a dozelor.
Mai putin frecvente: meteorism, varsaturi.

Dupa punerea pe piata au fost raportate reactii de hipersensibilitate (cu frecventa necunoscuta),
incluzind urticarie, eruptii cutanate tranzitorii, prurit si angioedem.

S-au raportat cazuri de agravare a constipatiei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Supradozarea poate determina constipatie cronica sau bezoar.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: tractul digestiv si metabolism; antidiareice antiinflamatoare; antiinfectioase
intestinale; absorbante intestinale; alte absorbante intestinale, codul ATC: A07BCO05.

Datorita structurii sale laminare si a vascozitatii sale plastice ridicate, diosmectita are o mare
capacitate de acoperire a mucoasei gatro-intestinale.

Interactionand cu glicoproteinele mucusului gastro-intestinal, diosmectita creste rezistenta acestuia
fata de agresiunile endogene si exogene.

Prin actiunea sa asupra barierei mucoase gastro-intestinale si prin capacitatea de fixare crescuta,
protejeaza mucoasa gastro-intestinala.


http://www.anm.ro/

Smecta este radiotransparentd, nu coloreaza materiile fecale, iar in doze uzuale nu modifica durata
fiziologica a tranzitului intestinal.

Rezultatele din 2 studii clinice dublu orb randomizate, efectuate la 602 pacienti cu varste cuprinse
ntre 1 si 36 de luni, cu diaree acuta, carora li s-a administrat Smecta sau placebo in asociere cu aaruri
pentru rehidratare orala (SRO), arata o descrestere in primele 72 de ore a numarului de defecatii la
ntregul grup studiat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu este cazul.
Diosmectina se excretd nemetabolizatd prin materii fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glucoza monohidrat
Zaharina sodica
Aroma de vanilie: maltodextrina, sucroza, triacetat de glicerol (E 1518), dioxid de siliciu
(E 551), alcool etilic, lecitina de soia (E 322), excipienti de aromatizare (vanilina,
etilvanilina, extract de vanilie, heliotropina, benzaldehida, acetilbutiril,
acid butiric, eter de rom)
Aroma de portocala: maltodextrind, sucroza, Acacia (E 414), esterul acidului mono si diacetil
tartric cu mono si digliceridele acizilor grasi (E 472 e), dioxid de siliciu
(E 551), excipienti de aromatizare (ulei de portocald concentrat, ulei
de portocala, ulei de portocald distilat, fractia bogatd in aldehida a
uleiului de portocala,
fractia concentrata a uleiului de portocald, terpene din portocala, butirat de etil
natural)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 plicuri din hartie/Al/PE a cate 3,76 g pulbere pentru suspensie orala
Cutie cu 18 plicuri din hartie/Al/PE a cate 3,76 g pulbere pentru suspensie orala

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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