INSTRUCOES DE UTILIZACAO

smectaGo

Suspensdo pronta a beber em saquetas contendo diosmectite

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar
este produto, pois contém informacao importante para si. Este
folheto foi feito para o ajudar a usar corretamente este produto. Caso
ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto, pois pode ter necessidade de o ler novamente.

O que contém este folheto:

1.0 que é SmectaGo® e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar SmectaGo®
3.Como tomar SmectaGo®

4. Efeitos secundarios possiveis do SmectaGo®
5.Como conservar SmectaGo®

6.Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é SmectaGo® e para que é utilizado

SmectaGo® é um dispositivo médico, uma suspensao pronta a beber
fornecida numa saqueta de dose Unica para administragao oral.
SmectaGo® esta indicado para:

» O tratamento da diarreia aguda em adultos e em criangcas com
mais de 8 anos de idade. Em criancas, o tratamento da diarreia
aguda deve ser acompanhado pela administracdo de solugao de
reidratacdo oral para evitar a desidratagéo

O tratamento da diarreia cronica ou dor abdominal em adultos.

O principal componente do SmectaGo® é a diosmectite. A diosmectite

é uma argila natural que ajuda a parar e a tratar a diarreia e a aliviar a

dor abdominal. Estd comprovado que:

 Se liga a toxinas e germes (bactérias e virus) e ajuda a elimina-los
do seu organismo.

* Protege o trato intestinal e ajuda a reparar danos intestinais devido
as suas propriedades naturais de revestimento.

A diosmectite tem eficacia comprovada por meio de estudos clinicos.

2. O que precisa de saber antes de tomar SmectaGo®

Nao tome SmectaGo®:

» Se tem alergia a diosmectite ou a qualquer outro componente (ver
Seccdo 6 - Contetido da embalagem e outras informacées)

» Se for para uma crianga com menos de 8 anos de idade com
diarreia aguda

« Se for para uma criangca com diarreia crénica ou dor abdominal.

Adverténcias e precaucdes sobre este dispositivo médico

N3ao tente tratar os sintomas sozinho e consulte o seu médico

rapidamente, se:

» A diarreia for acompanhada por uma temperatura alta, tremores
ou vomito repetido

» Apresentar sinais de desidratagdo (se estiver com muita sede,
tiver a lingua seca, estiver cansado ou com uma perda persistente
do apetite)

» As suas fezes tiverem sangue ou muco

» A diarreia for acompanhada por uma perda repentina de peso

* A diarreia ocorrer durante ou depois do tratamento com
antibioéticos

+ Souber que tem alguma deficiéncia imunitaria ou estiver a fazer
um tratamento que suprima o seu sistema imunitario (tratamento
imunossupressor ou tratamento oncolégico)

« Tiver regressado recentemente de uma viagem a um pais tropical.

NZo continue a tratar a diarreia e consulte o seu médico, se:

« Os sintomas ndao melhorarem ou se piorarem apods a duragdo
recomendada do tratamento (ver Seccdo 3 - Como tomar
SmectaGo®).

« A diarreia voltar com frequéncia ou se tiver episodios alternados
de diarreia e de obstipacao.

Tome precaucgdes especiais com SmectaGo®

* SmectaGo® deve ser utilizado com precaugéo por doentes com
historial de obstipacao severa.

« SmectaGo® contém pequenas quantidades de etanol (alcool),
menos de 100 mg por dose didria.

Adverténcias para doentes com diarreia aguda

« Em criangas, SmectaGo® deve ser utilizado em conjunto com
uma solucao de reidratacao oral (SRO) para repor os fluidos
perdidos devido a diarreia e evitar uma desidratacao.
Deve-se manter a ingestao de alimentos em criangas enquanto a
diarreia persistir. Recomendam-se refeicoes pequenas e frequentes
de alimentos misturados (por exemplo, arroz, ovos, carnes, algumas
frutas e vegetais cozidos).
Se a crianga apresentar alteragdes de comportamento, se o0s
sintomas da diarreia ndo melhorarem ou se piorarem ou se houver
vémitos frequentes ou persistentes, contacte o seu médico.

* Em adultos com diarreia aguda, o SmectaGo® é um tratamento

complementar a reidratagdo com &gua, para repor os fluidos
perdidos devido a diarreia. Deve-se manter a ingestao de alimentos
enquanto a diarreia persistir. Recomendam-se pequenas refeigcdes
ligeiras, excluindo alimentos gordurosos, pesados, condimentados,
estimulantes ou sumos de fruta.
O tratamento da diarreia em doentes idosos ou frageis requer
cuidados especiais, uma vez que a diarreia pode originar uma
perda significativa de liquidos (desidratacdo), o que pode ter
consequéncias graves.

Precaucées em caso de diarreia crénica ou dor abdominal

O uso prolongado ou repetido do SmectaGo® nao é recomendado.
Em caso de diarreia cronica ou de dor abdominal, se os sintomas
persistirem por mais de duas semanas, consulte o seu médico
para que as causas subjacentes possam ser investigadas antes de
continuar o tratamento.

Outros medicamentos e SmectaGo®

Nao tome SmectaGo® ao mesmo tempo que outros medicamentos
orais para evitar a redugao do efeito do outro tratamento. Recomenda-
se um intervalo de 2 horas entre a toma de outros medicamentos e
o0 SmectaGo®.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver
tomado outros medicamentos ou dispositivos médicos, incluindo os
obtidos sem receita médica.



Gravidez e amamentacao

SmectaGo® ndo é recomendado durante a gravidez ou a amamentag&o.

Se esta gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar SmectaGo®.

3. Como tomar SmectaGo®
Modo de administracao:

Este dispositivo médico é tomado por via oral e esta pronto para
beber. O contelido da saqueta pode ser engolido diretamente.
Massage a saqueta antes de utilizar.

Cada saqueta deve ser usada de uma so vez apds a abertura.

Dose recomendada

¢ Diarreia Aguda

Idade

Dose

Criancas (8 a 15 anos de | Comecar com 2 saquetas, seguidas
idade inclusive) por 1 saqueta apds cada dejecdo
mole, até 4 saquetas por dia

Deve ser tomada uma solucao de
reidratacao oral (SRO) para repor os
liquidos perdidos devido a diarreia e
prevenir a desidratacao.

Adultos e Criancas com | Comecar com 2 saquetas, seguidas
mais de 15anos deidade | por 1 saqueta apds cada dejecdo
mole, até 6 saquetas por dia.

Durante quanto tempo Pode utilizar o SmectaGo® até 3 dias.
tomar SmectaGo®paraa Se a diarreia durar mais de 3 dias,
diarreia aguda: consulte o seu médico.

¢ Diarreia cronica ou dor abdominal:

Idade

Dose

Até 3 saquetas por dia (1 de manh3,
1 a meio do dia, 1 a noite), conforme
necessario.

Adultos (apenas)

Durante quanto tempo Este dispositivo médico s6 deve
tomar SmectaGo® para ser utilizado até 2 semanas sem
a diarreia crénica ou dor procurar orientagcdo médica. O
abdominal: uso prolongado ou repetido do
SmectaGo® ndo é recomendado.

Caso se tenha esquecido de tomar SmectaGo®

Se se esquecer de tomar uma dose, tome a dose seguinte apds a
proxima dejegdo mole (movimento intestinal). Nao exceda a dose
diaria recomendada.

4. Efeitos secundarios possiveis

O efeito secundario comunicado mais frequente durante o
tratamento é a obstipacdo. Se ocorrer obstipacdo, o tratamento
deve ser descontinuado e, se necessario, reiniciado com uma dose
diaria mais baixa. Outros efeitos secundarios comunicados menos
frequentemente incluem exantema, urticaria (erupcao da pele), prurido
(comichao) e angioedema (inchago da pele, labios, garganta e lingua).

Se tiver quaisquer efeitos secundarios nao indicados neste folheto,
ou se algum dos efeitos secundarios persistir, fale com o seu
médico ou farmacéutico. Se sentir algum efeito secundério grave,
deve ser comunicado ao fabricante IPSEN Consumer HealthCare e
a autoridade nacional competente.

5. Como conservar SmectaGo®
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

SmectaGo® ndo deve ser utilizado apds o prazo de validade
impresso na embalagem. Nao existem medidas de conservacao
especiais para este dispositivo médico.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

O principal componente do SmectaGo® é a Diosmectite, 3g por
saqueta.

Outros ingredientes sdo: Aroma de cacau caramelo®, Goma
xantana, Acido citrico monohidratado, Acido ascérbico, Sorbato
de potassio, Sucralose, Agua purificada.

*Composicao do aroma de cacau caramelo: mistura de aromas
naturais e sintéticos, cor caramelo E 150d, xarope de acucar
caramelizado, propilenoglicol E1520, agua, etanol, cafeina.
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