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МКБ-10:     
A09 - Диарея и гастроэнтерит предположительно инфекционные, K30 - Диспепсия, K52.2 - Аллергический и алиментарный гастроэнтерит и колит, K59.1 - Функциональная диарея, R12 - Изжога, R14 - Метеоризм и родственные состояния, R19.8 - Другие уточненные симптомы и признаки, относящиеся к системе пищеварения и брюшной полости, Y57.9 - Лекарственные средства и медикаменты неуточненные, Z72.4 - Неприемлемый пищевой рацион и вредные привычки в приеме пищи
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                                	Производитель: Ипсен Фарма. Московское представительство.
	Номер РУ: П N015155/01
	Стандарт производства готовой формы: (RU) GMP-00329/17/FR
	Стандарт производства активного вещества: (RU) GMP-00329/17/FR
	АТХ код: A07BC05 -  Diosmectite
	Фармако-терапевтическая группа: противодиарейное средство 
	Форма выпуска: порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый, ванильный]
	Дозировка: 3 г
	Упаковка: 10, 30.


                                

                                

                            




 Фармакокинетика
 



Страна, в которой проводились КИ: Франция

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Диосмектит
			 	 	 	 	 	 				
	Примечание: Смекта® не абсорбируется. Выводится из организма в неизмененном виде.







                                    Инструкция

                                    по медицинскому применению препарата
                                


Лекарственная форма

                  
порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый, ванильный]

Состав / активное вещество

                  
смектит диоктаэдрический 3 г.

Вспомогательные вещества

                  
Порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый]: апельсиновый ароматизатор 0,010 г; ванильный ароматизатор 0,050 г; декстрозы моногидрат 0,679 г; натрия сахаринат 0,021 г;


Порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [ванильный]: ванилин 0,004 г; декстрозы моногидрат 0,749 г; натрия сахаринат 0,007 г.

Описание лекарственной формы

                  
Порошок от серовато-белого до светлого серовато-желтого цвета с запахом от слабого неспецифического до слабого ванильного.

Фармакологическое действие

                  
Препарат представляет собой алюмосиликат природного происхождения, оказывает адсорбирующее действие. Стабилизирует слизистый барьер желудочно-кишечного тракта, образует поливалентные связи с гликопротеидами слизи, увеличивает её количество, улучшает цитопротекторные свойства (в отношении отрицательного действия ионов водорода соляной кислоты, желчных солей, микроорганизмов и их токсинов). Обладает селективными сорбционными свойствами, которые объясняются его дискоидно-кристаллической структурой; адсорбирует находящиеся в просвете желудочно-кишечного тракта бактерии, вирусы. В терапевтических дозах не влияет на моторику кишечника. Диосмектит является рентгенопрозрачным и не окрашивает стул. Алюминий в составе смектита не всасывается из ЖКТ, в том числе при заболеваниях ЖКТ, сопровождающихся симптоматикой колита и колонопатии.

Показания к применению

                  
У детей (включая младенцев) и взрослых:


Острая и хроническая диарея (аллергического, лекарственного генеза; нарушение режима питания и качественного состава пищи), диарея инфекционного генеза - в составе комплексной терапии.


Симптоматическое лечение изжоги, вздутия, дискомфорта в животе и других симптомов диспепсии, сопровождающих заболевания органов ЖКТ.

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, кишечная непроходимость, непереносимость фруктозы, глюкозная-галактозная мальабсорбция, сахаразная-изомальтазная недостаточность.

Способ применения и дозы

                  
• Применение при острой диарее.


Дети, включая младенцев:


	До 1 года: 2 пакетика в сутки в течение 3 дней, затем - 1 пакетик в сутки;
	Старше 1 года: 4 пакетика в сутки в течение 3 дней, затем - 2 пакетика в сутки.



Взрослые:


	Рекомендуемый режим дозирования - 6 пакетиков в сутки.



• Применение при других показаниях.


Дети, включая младенцев:


	до 1 года: 1 пакетик в сутки;
	1-2 года: 1-2 пакетика в сутки;
	старше 2 лет: 2-3 пакетика в сутки.



Взрослые:


3 пакетика в сутки.


Рекомендуется курс лечения 3-7 дней.


При эзофагите Смекту следует принимать внутрь после еды, при других показаниях - между приемами пищи.


Для детей содержимое пакетиков растворяют в детской бутылочке (50 мл) и распределяют на несколько приемов в течение дня или перемешивают с каким-либо полужидким продуктом (каша, пюре, компот, детское питание).


Для взрослых содержимое пакетиков растворяют в 1/2 стакана воды, постепенно всыпая порошок и равномерно его размешивая. Назначенную дозу распределяют на 3 приема в течение дня.


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ и меры предосторожности


Рекомендуется соблюдать интервал 1-2 часа между приемом Смекты и других лекарственных средств.


С осторожностью применять у пациентов с тяжелыми хроническими запорами в анамнезе.


У детей с острой диареей препарат должен применяться в комплексе с мерами по регидратации.


При необходимости взрослым также может быть назначена терапия препаратом в комплексе с мерами по регидратации.


Комплекс мер по регидратации назначается в зависимости от течения заболевания, возраста и особенностей пациента.

Побочное действие

                  
В клинических исследованиях сообщалось о редких случаях запора. Во всех случаях это явление было слабо выражено и проходило после индивидуального изменения режима дозирования.


В рутинной практике в очень редких случаях сообщалось о реакциях гиперчувствительности, в т.ч. крапивница, сыпь, зуд или отек Квинке.

Передозировка

                  
Передозировка может вызвать выраженный запор или безоар.

Лекарственное взаимодействие

                  
Препарат может уменьшать скорость и степень всасывания одновременно принимаемых лекарственных средств. Не рекомендуется принимать Смекту одновременно с другими лекарственными средствами.

Особые указания

                  
ВОЗДЕЙСТВИЕ НА ВОЖДЕНИЕ АВТОТРАНСПОРТА И УПРАВЛЕНИЕ МЕХАНИЗМАМИ


Сведения отсутствуют.

Форма выпуска

                  
Порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый, ванильный], 3 г.


По 3,76 г препарата помещают в пакетики из бумаги, ламинированной алюминиевой фольгой и полиэтиленом. 10 или 30 пакетиков вместе с инструкцией помещают в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  Без рецепта.
Условия хранения

                  
Хранить при температуре не выше 25° С, в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не применять по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
Ипсен Фарма

Производитель

                  
Бофур Ипсен Индастри, Франция


(адрес: 28100 Франция, Дре, Рю Эт Виртон / 28100 Rue Ethe Virton, DREUX - France).

Представитель

                  
В случае необходимости претензии потребителей направлять в адрес представительства фирмы в РФ:


109147, Москва, ул. Таганская, д. 19 тел.: (495) 258-54-00, факс (495) 258-54-01.
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MorganFrank © 2012-2024.

    

    
    


  
    
      
        Правила пользования данным ресурсом

      

      
        Обращаем Ваше внимание, что информация, предоставленная на нашем сайте далее, относится к лекарственным препаратам и средствам, отпускаемым по рецепту врача. В соответствии с действующим национальным законодательством доступ к подобной информации может предоставляться только медицинским и фармацевтическим работникам.
Нажимая «Принимаю» Вы подтверждаете, что являетесь сертифицированным медицинским работником или сотрудником фармацевтической компании, и берёте на себя всю ответственность за последствия, вызванные возможным нарушением указанного ограничения.
      

      
        Отклоняю Принимаю
      

    

  




  
    
      
        СОГЛАШЕНИЕ ОБ УСЛОВИЯХ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИНФОРМАЦИИ, РАЗМЕЩЕННОЙ НА САЙТЕ WWW.WHITE-MEDICINE.COM


В соответствии с национальным законодательством информация, размещенная на данном сайте, может быть использована только специалистами здравоохранения и не может быть использована пациентами для принятия решения о применении данных препаратов. Данная информация не может рассматриваться как рекомендация пациентам по лечению заболеваний и не может служить заменой медицинской консультации с врачом в лечебном учреждении. Ничто в данной информации не должно быть истолковано как призыв неспециалистам самостоятельно приобретать или использовать описываемые препараты. Данная информация не может быть использована для принятия решения об изменении порядка и режима применения препарата, рекомендованного врачом.


К владельцу сайта/издателю не могут быть обращены претензии по поводу любого ущерба или вреда, понесенного третьим лицом в результате использования публикуемой информации, приведшей к нарушению антимонопольного законодательства в ценообразовании и маркетинговой политике, а также по вопросам нормативно-правового соответствия, признакам недобросовестной конкуренции и злоупотребления доминирующим положением, неверному диагностированию и медикаментозной терапии заболеваний, а также неправильного применения описанных здесь продуктов. Не могут быть обращены также любые претензии третьих лиц по достоверности содержания, предоставленных данных результатов клинических испытаний, соответствия и соблюдения дизайна исследований стандартам, нормативным требованиям и регламентам, признания соответствия их требованиям действующего законодательства.


Любые претензии по данной информации должны быть обращены к представителям компаний-производителей и владельцам регистрационных удостоверений Государственного реестра лекарственных средств.


В соответствии с требованиями Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ «О персональных данных», отправляя персональные данные посредством любых форм настоящего сайта, пользователь подтверждает свое согласие на обработку персональных данных в рамках, по регламентам и условиям действующего национального законодательства.
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                                	Производитель: Ипсен Фарма. Московское представительство.
	Номер РУ: П N015155/01
	АТХ код: A07BC05 -  Diosmectite 
	Форма выпуска: порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый, ванильный]
	Дозировка: 3 г
	Упаковка: 10, 30.


                                

                                

                            

Лекарственная форма

                  
порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый, ванильный]

Состав / активное вещество

                  
смектит диоктаэдрический 3 г.

Вспомогательные вещества

                  
Порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый]: апельсиновый ароматизатор 0,010 г; ванильный ароматизатор 0,050 г; декстрозы моногидрат 0,679 г; натрия сахаринат 0,021 г;


Порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [ванильный]: ванилин 0,004 г; декстрозы моногидрат 0,749 г; натрия сахаринат 0,007 г.

Описание лекарственной формы

                  
Порошок от серовато-белого до светлого серовато-желтого цвета с запахом от слабого неспецифического до слабого ванильного.

Фармакологическое действие

                  
Препарат представляет собой алюмосиликат природного происхождения, оказывает адсорбирующее действие. Стабилизирует слизистый барьер желудочно-кишечного тракта, образует поливалентные связи с гликопротеидами слизи, увеличивает её количество, улучшает цитопротекторные свойства (в отношении отрицательного действия ионов водорода соляной кислоты, желчных солей, микроорганизмов и их токсинов). Обладает селективными сорбционными свойствами, которые объясняются его дискоидно-кристаллической структурой; адсорбирует находящиеся в просвете желудочно-кишечного тракта бактерии, вирусы. В терапевтических дозах не влияет на моторику кишечника. Диосмектит является рентгенопрозрачным и не окрашивает стул. Алюминий в составе смектита не всасывается из ЖКТ, в том числе при заболеваниях ЖКТ, сопровождающихся симптоматикой колита и колонопатии.

Показания к применению

                  
У детей (включая младенцев) и взрослых:


Острая и хроническая диарея (аллергического, лекарственного генеза; нарушение режима питания и качественного состава пищи), диарея инфекционного генеза - в составе комплексной терапии.


Симптоматическое лечение изжоги, вздутия, дискомфорта в животе и других симптомов диспепсии, сопровождающих заболевания органов ЖКТ.

Противопоказания

                  
Гиперчувствительность, кишечная непроходимость, непереносимость фруктозы, глюкозная-галактозная мальабсорбция, сахаразная-изомальтазная недостаточность.

Способ применения и дозы

                  
• Применение при острой диарее.


Дети, включая младенцев:


	До 1 года: 2 пакетика в сутки в течение 3 дней, затем - 1 пакетик в сутки;
	Старше 1 года: 4 пакетика в сутки в течение 3 дней, затем - 2 пакетика в сутки.



Взрослые:


	Рекомендуемый режим дозирования - 6 пакетиков в сутки.



• Применение при других показаниях.


Дети, включая младенцев:


	до 1 года: 1 пакетик в сутки;
	1-2 года: 1-2 пакетика в сутки;
	старше 2 лет: 2-3 пакетика в сутки.



Взрослые:


3 пакетика в сутки.


Рекомендуется курс лечения 3-7 дней.


При эзофагите Смекту следует принимать внутрь после еды, при других показаниях - между приемами пищи.


Для детей содержимое пакетиков растворяют в детской бутылочке (50 мл) и распределяют на несколько приемов в течение дня или перемешивают с каким-либо полужидким продуктом (каша, пюре, компот, детское питание).


Для взрослых содержимое пакетиков растворяют в 1/2 стакана воды, постепенно всыпая порошок и равномерно его размешивая. Назначенную дозу распределяют на 3 приема в течение дня.


ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ и меры предосторожности


Рекомендуется соблюдать интервал 1-2 часа между приемом Смекты и других лекарственных средств.


С осторожностью применять у пациентов с тяжелыми хроническими запорами в анамнезе.


У детей с острой диареей препарат должен применяться в комплексе с мерами по регидратации.


При необходимости взрослым также может быть назначена терапия препаратом в комплексе с мерами по регидратации.


Комплекс мер по регидратации назначается в зависимости от течения заболевания, возраста и особенностей пациента.

Побочное действие

                  
В клинических исследованиях сообщалось о редких случаях запора. Во всех случаях это явление было слабо выражено и проходило после индивидуального изменения режима дозирования.


В рутинной практике в очень редких случаях сообщалось о реакциях гиперчувствительности, в т.ч. крапивница, сыпь, зуд или отек Квинке.

Передозировка

                  
Передозировка может вызвать выраженный запор или безоар.

Лекарственное взаимодействие

                  
Препарат может уменьшать скорость и степень всасывания одновременно принимаемых лекарственных средств. Не рекомендуется принимать Смекту одновременно с другими лекарственными средствами.

Особые указания

                  
ВОЗДЕЙСТВИЕ НА ВОЖДЕНИЕ АВТОТРАНСПОРТА И УПРАВЛЕНИЕ МЕХАНИЗМАМИ


Сведения отсутствуют.

Форма выпуска

                  
Порошок для приготовления суспензии для приема внутрь [апельсиновый, ванильный], 3 г.


По 3,76 г препарата помещают в пакетики из бумаги, ламинированной алюминиевой фольгой и полиэтиленом. 10 или 30 пакетиков вместе с инструкцией помещают в картонную пачку.

Условия отпуска из аптек

                  Без рецепта.
Условия хранения

                  
Хранить при температуре не выше 25° С, в недоступном для детей месте.

Срок годности

                  
3 года. Не применять по истечении срока годности, указанного на упаковке.

Владелец РУ

                  
Ипсен Фарма

Производитель

                  
Бофур Ипсен Индастри, Франция


(адрес: 28100 Франция, Дре, Рю Эт Виртон / 28100 Rue Ethe Virton, DREUX - France).

Представитель

                  
В случае необходимости претензии потребителей направлять в адрес представительства фирмы в РФ:


109147, Москва, ул. Таганская, д. 19 тел.: (495) 258-54-00, факс (495) 258-54-01.

      

    

  




  
    
      
        ×
        Смекта® - Терапевтическая эквивалентность

      

      
Референс: 
Страна: 
Наименование: 
Выводы/заключения: 
Реквизиты исследований: 
Примечание: 


      

    

  





  
    
      
        ×
        Смекта® - Фармакокинетика

      

      
Страна, в которой проводились КИ: Франция

  	Фармакокинетические параметры		Фармакокинетические параметры
	AUC∞ (нг x ч/мл)	Cmax (нг/мл)	tmax (ч)	t1/2 (ч)		Cl 90%
	тест	референс	тест	референс	тест	референс	тест	референс	Биодоступность (%)	Площадь под фармакокинет. кривой AUCтест/AUCреференс;:	Макс. концентрация Cmax, тест/Cmax, референс:	Скорость всасывания (Cmax/AUC) тест/(Cmax/AUC)референс:
	Диосмектит
			 	 	 	 	 	 				
	Примечание: Смекта® не абсорбируется. Выводится из организма в неизмененном виде.






