PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Flekcerin capsule 50 mg
Diacereina

Cititi cu atentie si In Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Flekcerin, capsule si pentru ce se utilizeaza.
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Flekcerin capsule.
Cum sa luati Flekcerin capsule.

Reactii adverse posibile.

Cum se pasteaza Flekcerin capsule.

Continutul ambalajului si alte informatii.
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1. Ce este Flekcerin capsule si pentru ce se utilizeaza

Flekcerin capsule contine diacerecina si este utilizat pentru ameliorarea simptomelor de artroza a
soldului sau genunchiului. Diacereina este o substanta, care apartine unei grupe de medicamente
denumita antiartrozice.

Dureaza un timp pana ce Flekcerin capsule isi face efectul. Prin urmare, tratamentul cu Flekcerin
capsule nu este recomandat pentru o forma specifica de artroza a soldului denumita artroza a soldului
cu progresie rapida (agravata). Pacientii Cu aceasta forma a bolii pot sa aiba beneficii mai reduse in
urma tratamentului.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Flekcerin capsule. Nu
utilizati Flekcerin capsule:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la diacereina, reina, alti compusi cu activitate inrudita sau la
oricare dintre celelalte componente ale produsului.
- daca suferiti de de inflamatii ale intestinului (rectocolita ulceroasd), inflamatie a tubului digestiv
(maladia Crohn),
- daca suferiti de sindroame ocluzive sau subocluzive (manifestate prin constipatie, balonari,
varsaturi, dureri abdominale),
- daca suferiti de dureri abdominale din cauze nedeterminate,
- daca aveti probleme cu ficatul sau daca ati avut vreo boala de ficat in trecut,

Atentionari si precautii



Tnainte sa utilizati Flekcerin Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca ati suferit de afectiuni enterocolitice (inflamatii ale mucoasei intestinului subtire si a
colonului),

- spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de insuficienta renala severa,

- céand urmati tratament cu medicamente antiacide (saruri, oxizi si hidroxizi de aluminiu, calciu si
magneziu),

- cand urmati tratament cu medicamente diuretice sau cu medicamente glicozide cardiace
(digitoxind, digoxind).

Tnainte de a lua Flekcerin capsule, discutati cu medicul dumneavoastra daca ati suferit vreodata de o
boala a ficatului.

Unii pacienti pot prezenta scaune moi sau diaree dupa administrarea de Flekcerin capsule. Daca aveti
diaree in timp ce luati acest medicament, incetati sa luati Flekcerin capsule si contactati medicul
dumneavoastra pentru a discuta ce alte tratamente puteti lua.

Nu trebuie sa luati laxative in timpul tratamentului cu Flekcerin capsule.

La unii pacienti care iau diacereina s-au raportat probleme la nivelul ficatului, inclusiv valori sanguine
crescute ale enzimelor ficatului si hepatitd (inflamatie la nivelul ficatului). Medicul dumneavoastra
poate sa va ceara sa efectuati analize de sange pentru a va verifica functia ficatului.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii Flekcerin, capsule, la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Nu
exista date disponibile.

Flekcerin capsule impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sa luati orice alte medicamente.

Trebuie sa utilizati cu prudentd Flekcerin impreuna cu medicamente antiacide (saruri, oXizi si
hidroxizi de aluminiu, calciu si magneziu), deoarece administrarea concomitenta a acestora scade
absorbtia diacereinei din tubul gastro— intestinal.

Trebuie sa utilizati cu prudentd Flekcerin impreuna cu medicamente diuretice sau cu medicamente
pentru inima glicozide cardiace (folosite in tratamentul insuficientei cardiace sau aritmiei), datorita
riscului de deshidratare.

Flekcerin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool in timp ce luati Flekcerin capsule poate creste riscul de deteriorare a ficatului.
Trebuie sa limitati consumul de alcool in timpul tratamentului cu Flekcerin capsule.

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

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament.



Nu este recomandata administrarea acestui medicament in timpul sarcinii si la femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Flekcerin, capsule nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Flekcerin capsule contine lactozi. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide (intoleranta la galactoza, deficit de lactoza Lapp sau sindrom de
malabsorbtie a glucozei si galactozei -maladii ereditare rare), va rugam sa-| intrebati inainte de a lua
acest medicament.

3. Cum sa luati Flekcerin capsule
Luati intotdeauna Flekcerin exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se recomanda sa incepeti tratamentul cu o capsula seara, in primele 2-4 saptamani, dupa care doza
poate fi crescuta la 0 capsula de doua ori pe zi.

Flekcerin trebuie luat impreuna cu alimente, o capsula la micul dejun si o alta capsula la masa de
seara. Capsulele trebuie inghitite intacte, fara a le deschide, cu un pahar cu apa.

Adulti
Doza zilnica recomandata este de 2 capsule pe zi, repartizate in doua prize, dimineata si seara.

Pacienti Varstnici (cu varsta peste 65 ani):
Diacereina nu este recomandata la pacienti cu varsta peste 65 ani.

Pacienti cu insuficienta renala severa:
Se recomanda jumatate din doza indicata adultilor.

In cazul in care luati Flekcerin si medicamente antiacide administrarea lor trebuie si fie la
intervale mai mari de 2 ore intre ele.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii Flekcerin, capsule, la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Nu
exista date disponibile.

Daca luati mai mult decat trebuie din Flekcerin capsule
Daca ati inghitit mai multe caspsule de Flekcerin decét v-a recomandat medicul dumneavoastra
adresati-va cat mai curand acestuia sau celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa luati Flekcerin capsule
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Flekcerin capsule
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Flekcerin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului si incetati sa luati Flekcerin capsule daca aveti scaune lichide sau apoase
neobisnuit de frecvente.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane tratate):
- diaree,
- durere abdominala.

Informati-va imediat medicul in cazul unei dureri abdominale, ingalbenirii (coloratia galbena a ochilor
sau a pielii) si a mancarimii pielii. Aceste semn important ar putea fi 0 consecintd a afectiunilor
hepatice.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane tratate):

- scaune frecvente,

- flatulenta,

- prurit (mancarimi), eruptie trecatoare pe piele, eczema (mancarimi, eruptie trecatoare de culoare rosie

pe piele).

Reactii rare (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- cresterea valorilor enzimelor ficatului la analizele de sange.
- pigmentarea mucoasei intestinale.

In unele cazuri, diareea poate fi severd, insotita de complicatii care pun viata in pericol, cum sunt
pierderea de lichide si tulburarile hidroelectrolitice.

Reactii adverse cu o frecventa nedeterminat::
- colorarea (intunecarea) urinii.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata
n acest prospect va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea,

puteti raporta reactiile adverse direct prin sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt

publicate pe  web-site-ul  Agentiei  Medicamentului  si a  Dispozitivelor  Medicale

http://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 pastreaza Flekcerin

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu utilizati Flekcerin capsule daca observati ca blisterul este deteriorat.

Nu aruncati acest 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 Flekcerin capsule

Substanta activd este diacereind 50 mg/capsula.

Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei: lactoza monohidrat, croscarmeloza de sodium, povidond, dioxid de siliciu
colloidal anhidrustearat de magneziu.

Corpul si capsulei: gelatina, indigo carmina (indigotina) (E 132), chinolind galbena (E 104),dioxid de
titan (E171).

Cum arata Flekcerin si continutul ambalajului
Flekcerin se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari N1, avand corp si cap de culoare verde,
ce contin pulbere omogen geanulata de culoare galbena..

Este ambalat in cutii cu 1 sau 3 blistere a cate 10 capsule.
Detindtorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA,

Ucraina. 04073,

or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA,
Ucraina. 04073,

or. Kiev, str. Kopilovskaya, 38.

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2020

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

