Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

AFLETIN 125 mg capsule moi
Simeticona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa céteva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Afletinsi pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Afletin
Cum sa utilizati Afletin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Afletin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Afletinsi pentru ce se utilizeazi

Afletin contine simeticond, o substantd din grupul siliconilor, care este un agent tensioactiv, netoxic
si inert, cu efect antispumant. Simeticona actioneaza prin spargerea peliculei de la suprafata bulelor
de gaz, care se formeazd in intestin si provoaca distrugerea lor. Gazele eliberate pot fi apoi
eliminate din organism in mod natural.

Afletin este utilizat:

- pentru tratamentul simptomatic al tulburarilor gastrointestinale, determinate de acumularea de
gaze Tn intestin, de exemplu, meteorism, inclusiv in perioada postoperatorie;

- ca adjuvant la efectuarea investigatiilor diagnostice ale organelor cavitdtii abdominale
(radiografie, ecografie), precum si in pregatirea pentru gastroduodenoscopie;

- Ca agent antispumant in intoxicatiile cu substante tensioactive (praf de spalat sau alti agenti de
curatare).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Afletin

Nu utilizati Afletin:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la simeticond sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti ocluzie intestinala (blocaj care presupune oprirea tranzitului intestinal pentru materii
fecale si gaze);

- daca aveti afectiuni intestinale obstructive.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Afletin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Daca simptomele reapar peste o perioadd scurtd de timp sau acestea se mentin o perioada
indelungata de timp trebuie sa va adresati la medic.

Afletin impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- levotiroxina (hormon al glandei tiroide), deoarece aceasta se poate lega cu simeticona si astfel
poate fi afectata absorbtia levotiroxinei in intestin.

Afletin impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Afletin poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Deoarece substanta activd nu se absoarbe prin mucoasa tractului digestiv, nu se asteapta nici un
efect al medicamentului asupra fatului sau acumularea simeticonei in laptele matern.

Totusi, deoarece nu exista date clinice privind utilizarea simeticonei la femeile gravide, utilizarea
Afletin in timpul sarcinii si perioadei de alaptare este posibila numai la recomandarea medicului
dumneavoastra, dacad el considerd ca beneficiul scontat depdseste riscul potential pentru fat sau
sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Deoarece simeticona este o substantd inertd, care nu este absorbitd, influenta asupra conducerii
vehiculelor sau de a folosi utilaje practic se exclude.

3. Cum sa utilizati Afletin

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Afletin se administreaza la adulti si copii cu varsta peste 12 ani.

Tratamentul simptomatic al tulburarilor gastrointestinale: cate 1 capsula de 3 ori pe zi.

Ca adjuvant la efectuarea investigatiilor diagnostice ale organelor cavitatii abdominale: céte 1
capsuld de 3 ori pe zi cu o zi inainte de investigatie si inca 1 capsuld — in dimineata zilei efectudrii

investigatiei.

Ca agent antispumant in intoxicatiile cu substante tensioactive (praf de spalat sau alti agenti de
curdatare): doza depinde de severitatea intoxicatiei. Doza minima recomandata — 3 capsule.

Durata tratamentului se determina individual. Daca este necesar, medicamentul poate fi administrat
o perioada indelungata de timp.

Copii
Medicamentul se administreaza la copii cu varsta peste 12 ani.
Copiilor cu varsta sub 12 ani se indica forme farmaceutice lichide.



Mod de administrare
Administrare orala.
Medicamentul se administreaza independent de consumul alimentelor.

Daca utilizati mai mult Afletin decét trebuie
Deoarece simeticona este chimic si fiziologic inertd, intoxicatia este practic imposibila.
Daca utilizati doze mai mari decét cele recomandate, consultati medicului.

Daca uitati sa utilizati Afletin
Puteti lua doza omisa in orice moment. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Afletin
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- manifestari alergice, reactii de hipersensibilitate, inclusiv mancdrime, eruptii cutanate, urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Afletin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj, dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Afletin

- Substanta activa este simeticona. 1 capsula moale contine simeticona 125 mg.
- Celelalte componente sunt: gelatina, glicerol.

Cum arata Afletin si continutul ambalajului


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Afletin se prezinta sub forma de capsule gelatinoase moi, de forma sferica, cu sutura, de culoare
galben-deschis, care contin un lichid vascos, opalescent, de culoare de la incolor pana la alb-
cenusiu.

Afletin este disponibil in cutii cu 1 blister din PVC-PVdC/AI a céte 20 capsule moi sau cutii cu 2
blistere din PVC-PVdC/AI a cate 10 capsule moi.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.

str. Kopilovskaya 38, 04073, or. Kiev.

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.

str. Kopilovskaya 38, 04073, or. Kiev.

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amed.md/

