Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

ALFLUTOP 10% solutie injectabila
Concentrat bioactiv din peste marin marunt

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil numai cu prescriptie medicala.

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

— 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 semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este ALFLUTORP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati ALFLUTOP
3. Cum sa utilizati ALFLUTOP

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza ALFLUTOP

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este ALFLUTOP si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine concentrat bioactiv din peste marin marunt.

ALFLUTOP face parte din grupa de medicamente pentru afectiuni ale sistemului musculo-scheletic
si este utilizat pentru tratamentul suferintelor degenerative ale articulatiilor, artroze, la nivelul
genunchilor, soldurilor, coloanei vertebrale, mainilor si picioarelor etc., precum si in convalescenta,
ca adjuvant.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati ALFLUTOP
Nu utilizati ALFLUTOP
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activd sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati ALFLUTOP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- ati mai avut reactii alergice sau soc anafilactic;

- suferiti de poliartritd reumatoida, spondilitd anchilopoeticd, lupus eritematos, sclerodermie.
- medicamentul poate determina aparitia de reactii alergice/anafilactice.

Copii
Nu exista informatii relevante privind utilizarea ALFLUTOP la copii.

ALFLUTOP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni ale ALFLUTOP cu alte medicamente.

ALFLUTOP impreuna cu alimente, bauturi si alcool



Nu se cunosc interactiuni ale ALFLUTOP cu alimente, bauturi si alcool.

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 inainte de a lua acest medicament.

Deoarece nu a fost stabilitd siguranta administrarii la gravide si la mame care alapteaza se
recomanda a se evita administrarea medicamentului la aceste paciente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
ALFLUTOP nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati ALFLUTOP
Utilizati intotdeauna ALFLUTOP exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 fiola ALFLUTOP pe zi, administrat in injectii intramusculare. Durata
tratamentului este de 20 zile.

ALFLUTOP se poate administra si intraarticular, cate 1-2 fiole din 3 in 3 zile in articulatiile
afectate, in total 5 administrari sub stricta supraveghere medicald. Cura se poate repeta dupa 3-6
luni, la indicatiile medicului.

ALFLUTOP nu este recomandat copiilor.

Daca utilizati mai mult ALFLUTOP decat trebuie

La pacientii cu predispozitie, pot sa apara reactii alergice (uneori severe).

Tn cazul in care vi s-a administrat mai mult ALFLUTOP decat doza prescrisa, contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati ALFLUTOP
Continuati tratamentul cu doza urméatoare.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati ALFLUTOP
Intotdeauna consultati medicul daca intentionati sd intrerupeti tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori)
- Dureri in articulatiile injectate, care nu necesitd intreruperea tratamentului.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- Reactii alergice pana la soc anafilactic.



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 Agentieci 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 pastreaza ALFLUTOP
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.
Nu utilizati ALFLUTOP daca observati un continut tulbure sau particule in fiole.

Nu aruncati niciun 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 ALFLUTOP

- Substanta activa este concentratul bioactiv din peste marin marunt. Fiecare fiold (1 ml
solutie injectabild) contine 0,1 ml de concentrat bioactiv din peste marin marunt ce contine
condroitin sulfat, aminoacizi, zaharuri totale, mioinozitol, saruri de Na, K, Ca, Mg, Cu, Fe, Mn, Zn,
compusi din grupa glicerofosfolipidelor (care contin in structura de baza glicerina, fosfor, alaturi de
azot sau sulf), fenol.

- Cealalta componenta este apa pentru injectii.

Cum arata ALFLUTOP si continutul ambalajului

ALFLUTORP se prezinta sub forma de solutie limpede de culoare galben deschis pana la brun.

Este disponibil in cutii cu 2 suporti de plastic acoperiti cu folie de aluminiu, a céate 5 fiole din sticla
bruna, cu inel de rupere a cite 1 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

S.C. BIOTEHNOS S.A.

Str. Gorunului, nr. 3-5, Otopeni, jud. IlIfov, Romania
Telefon: +4(031) 710 24 02

Telefax: +4(031) 710 24 00

E-mail: office@biotehnos.com

Fabricantul

S.C. BIOTEHNOS S.A.
Str. Gorunului, nr. 3-5, Otopeni, jud. IlIfov, Romania

Acest prospect a fost aprobat in Septembrie 2020.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:office@biotehnos.com

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

BIOTEHNOS S.R.L.

str. Maria Cebotari, 20, mun. Chisinau, MD-2012

Republica Moldova

Telefon: (+373) 22 10 50 68

E-mail: office@biotehnos.md

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



