smectaGo

caramel cacao

Suspensie gata de utilizare, in plicuri, ce contine diosmectita

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe
sa luati acest produs, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.

Acest prospect este conceput pentru a va ajuta sa utilizati corect
acest produs. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

Ce gasiti in acest prospect

1.Ce este Smecta Go® si pentru ce se utilizeaza
2.Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Smecta Go®
3.Cum sa luati Smecta Go®

4.Reactii adverse posibile la Smecta Go®
5.Cum se pastreaza Smecta Go®

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.Ce este Smecta Go® si pentru ce se utilizeaza

Smecta Go® este un dispozitiv medical, o suspensie gata de utilizare,
disponibila intr-un plic unidoza, pentru administrare pe cale orala.
Smecta Go® este indicat in:

e Tratamentul diareei acute la adulii si copii cu varsta peste 8 ani.
La copii, tratamentul diareei acute trebuie insotit de administrarea
de solutii de rehidratare orala pentru a evita deshidratarea.

e Tratamentul diareei cronice sau al durerii abdominale la adulti.

Substanta activa din Smecta Go® este diosmectita. Diosmectita este

o argila naturald ce ajuta la stoparea si tratarea diareei si la calmarea

durerilor abdominale. S-a demonstrat ca aceasta, in mod rapid:

e Leaga germenii (bacterii si virusuri) si toxinele acestora si ajuta la
eliminarea lor din organism

e Protejeaza tractul intestinal si ajuta la intarirea mucoasei intestinale
si refacerea intestinului afectat, datorita proprietatilor sale
protectoare naturale.

Diosmectita ofera o ameliorare eficienta si reduce simptomele
asociate cu diareea, asa cum s-a demonstrat in studiile clinice.

2.Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Smecta Go®

Nu luati Smecta Go®:

e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la diosmectitad sau la oricare
dintre celelalte componente (vezi pct. 6 Continutul ambalajului si
alte informatii).

e Daca este vorba despre un copil cu diaree acuta, cu varsta sub
8 ani.

¢ Daca este vorba despre un copil cu diaree cronica sau dureri
abdominale.

Atentionari si precautii speciale privind acest dispozitiv medical

Nu incercati sa tratati singur simptomele si adresati-va imediat

medicului in urmatoarele cazuri:

e Daca diareea este insotita de temperatura ridicata, frisoane sau
varsaturi repetate

e Daca prezentati semne de deshidratare (daca va este foarte sete,

aveti limba uscata, sunteti obosit sau pierderea apetitului este de

duratd)

Daca scaunele contin singe sau mucus

Daca diareea este insotita de pierdere brusca in greutate

Daca diareea apare in timpul sau dupa tratamentul cu antibiotice

Daca aveti deficiente imunitare cunoscute sau urmati in prezent un

tratament care suprima sistemul imunitar al organismului (tratament

imunosupresor sau tratament contra cancerului)

e Daca v-ati intors recent dintr-o calatorie intr-o tara tropicala.

Opriti tratamentul anti-diareic si adresati-va medicului
dumneavoastra in urmatoarele cazuri:
e Daca simptomele pe care le aveti nu se amelioreaza sau chiar se
agraveaza dupa durata recomandata a tratamentului (vezi pct.
3 Cum sa luati Smecta Go®)
e Daca diareea revine frecvent sau daca prezentati alternativ

episoade de diaree si de constipatie.
Aveti grija deosebita cu Smecta Go®
e Smecta Go® trebuie utilizat cu prudenta de catre pacientii cu
antecedente de constipatie severa
Smecta Go® contine cantitati mici de etanol (alcool), sub 100 mg per
doza zilnica.

Atentionari pentru pacientii cu diaree acuta

e La copii, Smecta Go® trebuie utilizat in asociere cu solutii de
rehidratare orala (SRO) pentru inlocuirea lichidelor pierdute
datorita diareei si pentru prevenirea deshidratarii.

La copii, regimul alimentar trebuie mentinut cat timp diareea persista.

Sunt recomandate mese frecvente, in cantitati mici, cu alimente mixte

(de ex. orez, oua, carne, anumite fructe si legume coapte).

in cazul in care copilul dumneavoastra prezintd modificari de

comportament, daca simptomele diareei nu se amelioreaza sau

daca se agraveaza sau daca are varsaturi frecvente sau persistente,

adresati-va medicului dumneavoastra.

e La adulti cu diaree acuta, Smecta Go® este un tratament suplimentar
pe langa rehidratarea cu apa, pentru inlocuirea lichidelor pierdute
datorita diareei. Regimul alimentar trebuie mentinut cat timp diareea
persista. Se recomanda mese usoare, in cantitati mici, fara grasimi,
alimente grase, grele, picante sau stimulante sau sucuri de fructe.

Tratamentul diareei la pacienti varstnici sau slabiti necesita o atentie
speciald, deoarece poate conduce la o pierdere semnificativa de
lichide (deshidratare), ceea ce poate avea consecinte grave.

Atentionari privind diareea cronica si durerile abdominale

Nu este recomandata utilizarea prelungita sau repetata a Smecta Go®.
in caz de diaree cronica sau dureri abdominale, daca simptomele
persista mai mult de doua saptamani, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru a putea investiga cauzele de fond inainte de
continuarea tratamentului.

Smecta Go® impreuna cu alte medicamente

Nu luati Smecta Go® impreuna cu alte produse medicamentoase
orale pentru a evita reducerea eficacitatii celuilalt tratament. Se
recomanda un interval de 2 ore intre administrarea de alte produse
medicamentoase si Smecta Go®.



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau
ati luat recent orice alte produse medicamentoase sau dispozitive
medicale, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Smecta Go® nu este recomandat in timpul sarcinii sau alaptarii.
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau
planuiti sa aveti un copil, consultati medicul sau farmacistul pentru
recomandari inainte de a lua Smecta Go®.

3.Cum sa luati Smecta Go®
Mod de administrare:

Acest dispozitiv medical se administreaza pe cale orala si este gata
de utilizare. Continutul plicului poate fi inghitit direct.

Omogenizati plicul inainte de a-l deschide.

Dupa deschidere, fiecare plic trebuie utilizat o singura data.
Recomandari privind dozajul

e Diaree acuta

Varsta Doza
Copii (intre 8 - 15 ani |2 plicuri pentru inceput, urmate de cate 1
inclusiv) plic dupa fiecare scaun moale, pana la

4 plicuri pe zi

Trebuie luata si o solutie de rehidratare
orala (SRO) pentru inlocuirea lichidelor
pierdute datorita diareei si pentru
prevenirea deshidratarii.

2 plicuri pentru inceput, urmate de cate 1
plic dupa fiecare scaun moale, pana la
6 plicuri pe zi

Adulti si copii cu
varsta peste 15 ani

Puteti utiliza Smecta Go® timp de pana la
3 zile. Daca diareea dureaza mai mult de
3 zile, adresati-va medicului dumneavoastra.

Cat timp sa luati
Smecta Go® in caz
de diaree acuta

e Diaree cronica si dureri abdominale:

Varsta Doza

Pana la 3 plicuri pe zi (1 dimineata, 1 la
pranz si 1 seara), dupa caz.

Adulti (exclusiv)

Cat timp sa luati Puteti sa utilizati acest dispozitiv medical
Smecta Go® in caz timp de pana la 2 saptamani fara aviz
de diaree cronica sau medical. Nu este recomandata utilizarea
dureri abdominale prelungita sau repetata a Smecta Go®.

Daca uitati sa luati Smecta Go®

Daca uitati sa luati o doza, luati-o dupa urmatorul scaun moale (tranzit
intestinal). Nu depasiti doza zilnica recomandata.

4.Reactii adverse posibile

Reactia adversa cel mai frecvent raportata in timpul tratamentului este
constipatia. in caz de constipatie, tratamentul trebuie intrerupt si
daca este necesar se va relua la o doza zilnica mai mica. Alte reactii
adverse mai putin frecvente includ eruptii pe piele, urticarie, prurit
(mancarimi) si angioedem (inflamarea pielii, buzelor, gatului si limbii).

Daca observati orice reactii adverse nementionate in acest prospect,
sau daca oricare dintre reactiile adverse persista, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Daca manifestati orice
reactie adversa grava, aceasta trebuie raportata producatorului Ipsen
Consumer HealthCare si autoritatii nationale competente.

5.Cum se pastreaza Smecta Go®

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Smecta Go® nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisa pe
ambalaj. Acest dispozitiv medical nu necesita conditii speciale de
pastrare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Substanta activa din Smecta Go® este Diosmectita 3g per plic.
Celelalte componente sunt: aroma de caramel cacao*, guma xantan,

benzoat de sodiu, acid clorhidric, sorbat de potasiu, sucraloza, apa
purificata.

*Compozitia aromei de caramel cacao: amestec de arome naturale
si sintetice, colorant caramel E 150d, sirop de zahar caramelizat,
propilen glicol E1520, ap3, alcool etilic, cafeina.
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