Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky

Datum: 24.6.2019

diosmectitum

Smecta 3 g prasek pro peroralni suspenzi — dllezité zmény v Souhrnu udaja o

pripravku

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, Vazeny pane magistre,
Vazeni farmaceuticéti asistenti,

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Ipsen Pharma s.r.o si Vas v soucinnosti se Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv dovoluje informovat o0 zménach v SmPC IéCivého pFipravku Smecta
3 g prasek pro peroralni suspenzi (SUKL kéd 0059940, reg. Sislo 49/212/93-C).

Shrnuti problematiky

V souladu s doporucenimi Mezinarodni konference o harmonizaci (ICH) o
implementaci pokynu ICH Q3D, ktery reviduje povolené koncentrace elementarnich
necistot v lécivych pfipravcich, dochazi k upravam v SmPC I|éCivého pFipravku
Smecta z dlivodu obsahu stopového mnozstvi olova. Olovo se pfirozené vyskytuje
v pudé a pfirodni jil — diosmektit, u¢inna latka pfipravku Smecta, se v tomto ohledu
nijak nelisi.

Podle novych norem pokynu ICH Q3D provedl drzitel rozhodnuti o registraci analyzu
IéCivého pfipravku Smecta, ktera ve vztahu k olovu neshledala zadna skuteéna
bezpecnostni rizika. U IéCivého pfipravku Smecta od doby jeho registrace v roce
1993 nejsou evidovana Zadna hlasSeni podezfeni na nezadouci ulinky, které by
s timto mohly souviset.

Pfesto jako preventivni opatreni spole¢nost Ipsen Pharma s.r.0. pfistoupila k
upravam SmPC |éCivého pfipravku Smecta - odstranéni pouziti u déti do 2 let véku,
téhotnych a kojicich zen, t. j. nejvnimavéjsi populace.

S ohledem na vySe uvedené skute€nosti se spoleCnost Ipsen Pharma s.r.o. rozhodla
pfistoupit k omezenim v pouzivani zdravotnického prostfedku Smecta Go.
Zdravotnicky prostfedek Smecta Go se z preventivnich dlivodi nedoporucuje uzivat
béhem téhotenstvi a kojeni.



Zasadni zmény v Souhrnu informaci o pripravku (SmPC) u pripravku Smecta:

Zména v terapeutickych indikacich v bodu 4.1 SmPC:

e byla odstranéna indikace akutniho prajmu u kojencl a déti do 2 let véku i s ohledem
na to, Zze hlavni Ié€bou akutniho prdjmu u novorozencu a déti do 2 let véku je oralni
rehydrataéni roztok.

Noveé pfidana zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti v bodu 4.4 SmPC:

e |écba akutniho prdjmu u déti by méla byt spojena se v€asnym podanim oralniho
rehydrataéniho roztoku k zabranéni dehydratace. Pfipravek Smecta se nema pouZivat
u kojencl a déti do 2 let. Standardni Ié¢bou je podani oralniho rehydrata¢niho roztoku
(ORS).

¢ neni doporuéena opakovana kratkodoba Ié¢ba |éCivym pFipravkem Smecta.

Zmény v kategorii Fertilita, téhotenstvi, kojeni v bodu 4.6 SmPC:

e 2z dlvodu opatrnosti neni doporuceno léCivy pfipravek Smecta uzivat bé&hem
téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Dopliujici informace

Aktualné platny SmPC lécivého pfipravku Smecta Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu IéGiv v sekci Databaze 1ékd na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php po zadani nazvu IéCivého pripravku.

Hlaseni nezadoucich ucinku
Jakeékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné skute€nosti

zavazné pro zdravi lé€enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL. Ve potfebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz
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Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Ipsen Pharma s.r.o.
Olbrachtova 2006/9

140 00 Praha 4

tel: + 420 242 481 821

Email: info.czech@ipsen.com

Web: www.ipsen.cz

S pozdravem

MUDr. Tomas Budek RNDr. Beata Matheova, PhD.
Medical Director Medical Advisor
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