Prospect: informatii pentru consumator / pacient

FLATON
drajeuri
Pancreatinum / Hemicellulasum / Extractum bile boves / Simeticonum

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 recititi.

Intrebati farmacistul daca 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 nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Flaton si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Flaton
Cum sa utilizati Flaton

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flaton

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este Flaton si pentru ce se utilizeaza

Flaton este un medicament care contine enzime digestive, extract din bild de bovine si simeticona.
Flaton ajuta la digestia lipidelor, proteinelor, carbohidratilor, celulozei din produsele vegetale; la fel,
ajuta la absorbtia vitaminelor liposolubile (A, D, E, K); contribuie la eliminarea bulelor de gaze din
tractul gastro-intestinal pe cale naturala.

Flaton se utilizeaza in caz de:

e Tratament simptomatic al afectiunilor tractului gastro-intestinal: pancreatita cronica (inflamatia
cronica a pancreasului), afectiuni ale vezicii biliare, afectiuni ale ficatului.

e Tratament simptomatic al afectiunilor gastro-intestinale postoperatorii (care apar dupa o
interventie chirurgicala).

e Tulburari digestive la persoanele varstnice, cu probleme de masticatie sau proteze dentare.

e Tulburari digestive functionale: dispepsie functionald, sindromul de balonare functionala,
eructatia functionala.

e Pregatirea pacientilor pentru investigatii radiologice pentru eliminarea gazelor din tractul
gastro-intestinal.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Flaton

Nu utilizati Flaton:

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



- daca ati avut antecedente sau suspectii la perforatie sau obstructie intestinala;
- daca aveti insuficienta hepatica.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Flaton, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:
e Daca aveti tulburari hepatice cu nivel inalt de bilirubina.
e Daca aveti obstructia cailor biliare.
e Daca suferiti de guta, aveti nivel ridicat al ureei sau insuficienta renala.
e Daca sunteti alergic la proteinele de origine animala.

Flaton Tmpreuni cu alte medicamente
Spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicament, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Pentru a evita posibilele interactiuni cu alte medicamente, spuneti medicului dumneavoastra ce
medicamente utilizati.

In cazul utilizdrii concomitente a acarbozei cu preparate care contin enzime digestive cum ar fi
pancreatina, amilaza care digera carbohidratii. Poate reduce influenta acarbozei (utilizatd in
tratamentul diabetului).

Daca luati un medicament care contine levotiroxina (utilizat pentru bolile tiroidiene), spuneti
medicului dumneavoastra. Daca luati Flaton impreuna cu un medicament care contine levotiroxina,
trebuie sa existe un interval de cel putin 4 ore intre fiecare administrare a dozei ambelor medicamente.

Flaton impreuni cu alimente si bauturi
Flaton se administreaza in timpul meselor sau imediat dupa mese, cu o cantitate suficienta de apa.
Nu este recomandat sa luati alimente sau bauturi bazice si usor acide (pH-ul peste 5,5).

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

Sarcina

Va rugam sa consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Datorita studiilor controlate insuficiente la om pentru substante active in Flaton, trebuie evaluat
raportul risc / beneficiu daca medicamentul este necesar in timpul sarcinii.

Consultati medicul sau farmacistul, daca ati ramas gravida pe parcursul tratamentului cu acest
medicament.

Alaptarea

Va rugam sa consultati medicul sau farmacistul Tnainte de a utiliza acest medicament.

Nu existd date suficiente privind excretia in laptele matern a substantelor active din Flaton, de aceea
trebuie evaluat raportul risc / beneficiu inainte sa utilizati in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Flaton nu influenteaza capacitatea de conducere a vehiculelor si de manevrare a utilajelor.



Flaton contine lactoza monohidrat si zaharoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-l Intrebati inainte de a lua acest medicament.

Sodiu. Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Flaton

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va spune cum sa luati Flaton.

Nu incetati sa luati medicamentul sau nu prelungiti de sine statator tratamentul.

Dozajul trebuie adaptat nevoilor individuale, in functie de gravitatea bolii si de continutul alimentelor.

Doza recomandata este:

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra va prescrie altfel, Flaton poate fi luat cate 1 sau 2
drajeuri de trei ori pe zi, Tn timpul meselor principale.

Flaton trebuie utilizat cu 2 zile Tnainte de investigatiile radiologice si interventie chirurgicala. Doza
recomandata este de 2 drajeuri imediat dupa mesele principale.

Modul si calea de administrare

FLATON se administreaza pe cale orala. Drajeurile Flaton trebuie inghitite intregi cu o cantitate
suficienta de ap4, in timpul meselor sau imediat dupa mase. (vezi pct. "Flaton impreuna cu alimente si
bauturi")

Copii
Nu se utilizeaza la acest grup de pacienti.

Varstnici
Nu exista recomandari speciale pentru acest grup de pacienti, doza recomandata fiind cea pentru adulti.

Pacienyi cu insuficienta renala
Nu s-au efectuat studii clinice privind utilizarea in insuficienta renala.

Pacienti cu insuficientd hepatica

Nu se utilizeaza in cazul insuficientei hepatice.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca vi se pare ca efectul Flaton este prea
puternic sau prea slab.

Daca ati utilizat mai mult Flaton decat trebuie
Dacai ati utilizat mai mult Flaton decat trebuie, contactati medicul sau farmacistul.

Daca ati uitat sa utilizati Flaton
Nu uitati sa luati medicamentele la timp. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Flaton
Daca incetati tratamentul cu Flaton fara consultarea medicului, simptomele bolii Dumneavoastra pot sa



reapara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, organe si sisteme si prezentate in functie de frecventa,
utilizand urmatoarea conventie:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteaza mai pugfin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Foarte frecvente

e dureri abdominale.
Frecvente
diaree;
greata;
voma;
dureri de cap.
Mai putin frecvente

e reactii alergice.
Rare

e eruptii cutanate.

Daca exista reactii adverse care nu sunt mengionate in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd 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:farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

S. Cum se pastreaza Flaton

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Flaton dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa "EXP". Data de expirare se



referad la ultima zi a lunii respective.

Nu luati Flaton daca vedeti ambalaj sau produs deteriorat.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flaton

1 drajeu conyine :

Substansele active: pancreatina 87,5 mg (amilaza 3150 unitati F.I.P., lipaza 1050 unitati F.1.P.,
proteaza 210 unitati F.1.P.); hemicelulaza 50 mg; extract din bila de bovine 25 mg; simeticona 50 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleu: croscarmeloza de sodiu, siliciu coloidal hidrat, stearat de magneziu, povidona K30, celuloza
microcristalina PH 101, monohidrat de lactoza, amidon de porumb;

Invelisul: selac, stearat de magneziu, talc, zaharoza, gelatina, caolin, carbonat de calciu, dioxid de
titan, ceara carnauba.

Cum arata Flaton si continutul ambalajului

Drajeuri

Drajeuri de culoare alba, rotunde.

2 blistere a cate 15 drajeuri in blister din PVC /Al, in cutie de carton impreuna cu prospect pentru
pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare

Bilim Ilac Sanayii Ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mabhallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu - Istanbul

Turcia

Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No:1904
41480 Gebze — Kocaeli

Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022

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



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

