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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nonflatin 80 mg capsule moi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula moale contine 80 mg simeticona.

Excipient cu efect cunoscut: tartrazina (E 102) 0,110 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula
Capsule moi, rotunde, de culoare galbena, ce contin o solutie vascoasa, opalescentd, de culoare alb-gri.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

NONFLATIN 80 mg capsule moi este indicat:
- in tratamentul simptomatic al tulburarilor gastro-intestinale induse de acumularea excesiva de
gaze 1n intestin, de exemplu, meteorismul, flatulenta;
- pentru pregatirea unor explorari abdominale cu scop diagnostic, cum sunt: radiografia, ecografia.

Medicamentul este indicat la copii cu varsta peste 6 ani, adolescenti si adulti.
4.2 Doze si mod de administrare

Tulburéri gastro-intestinale determinate de acumularea de gaze intestinale

Adulti si adolescenti: doza uzuald recomandata este de 80 mg simeticond (1 capsuld moale Nonflatin),
administratd oral, de 3-4 ori pe zi.

Copii cu vérsta cuprinsa intre 6-14 ani: doza uzuald recomandata este de 80 mg simeticona (1 capsula
moale Nonflatin), administrata oral, de 1-2 ori pe zi.

Mod de administrare
Nonflatin se administreaza in timpul mesei, dupa masa sau Tnainte de culcare.




Durata tratamentului
Nonflatin se administreaza pana la scaderea disconfortului, dar nu mai mult de 30 de zile consecutive.

Pregatirea pentru explorari diagnostice la nivelul abdomenului
Doza uzuala recomandata este de 1 capsuld moale de Nonflatin 80 mg de 3 ori pe zi 1n ziua anterioara
examinarii (240 mg pe zi) si 1 capsula moale de Nonflatin 80 mg in dimineata zilei examinarii.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la simeticond, sau la oricare dintre excipientii enumerati la punctul 6.1.
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Simptomele datorate acumularii gazelor pot sa fie un semn al unor probleme mai grave la nivelul
stomacului sau al intestinelor. Dacd se produc si/sau persista aceste simptome, trebuie sa fie investigata
cauza pentru a aplica tratament adecvat.

Contine colorant tartrazina. Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni cu alte medicamente. Cu toate acestea, nu poate fi exclusd complet o posibila
influentd asupra absorbtiei altor substante active datorita potentialului simeticonei de a modifica tensiunea
activa de suprafata.

4.6. Sarcina, alaptarea si fertilitatea

De regula, simeticona poate fi folositd fara retineri in timpul sarcinii si alaptarii deoarece este excretata
din intestin nemodificata si nu este absorbitd in organism.

Totusi, durata totald a administrarii nu ar trebui sa depaseasca trei zile gi ar trebui sa fie urmata de un
interval liber de 14 zile.

4.7.  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Simeticona nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8. Reactii adverse

Pentru clasificarea frecventei reactiilor s-a folosit urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10);
frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente: (>1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte
rare (<1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9. Supradozaj



In prezent nu s-au raportat cazuri de intoxicatie cu simeticond. Cantitati mari de simeticond sunt bine
tolerate, fara simptome de supradozaj.

Deoarece simeticona este din punct de vedere chimic si fiziologic complet inertd, intoxicatia este practic

imposibila.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburdri gastro-intestinale functionale, alte medicamente
pentru tulburiri gastro-intestinale functionale, siliconi, codul ATC: A03AX13.

Simeticona este un polimer stabil al dimetilsiloxanului care contine si dioxid de siliciu. Are proprietati
antispumante, usurand eliminarea gazelor din stomac si intestin. Actioneaza asupra tensiunii superficiale
a bulelor de gaz inglobate 1n bolul alimentar. Gazele astfel eliberate pot fi absorbite la nivelul peretelui
intestinal i eliminate prin peristaltismul intestinal. Simeticona actioneaza doar prin mecanism fizic, nu
este implicata 1n reactii chimice.

Simeticona actioneazd doar prin mecanism fizic, nu este implicatd in reactii chimice si este inertd din
punct de vedere farmacologic si fiziologic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare pe cale orald, simeticona nu este absorbita din tubul digestiv, ci se elimind sub forma
nemodificata.

5.3 Date preclinice de siguranta

Simeticona este inerta din punct de vedere chimic si nu se absoarbe din lumenul intestinal. De aceea, sunt
excluse efectele sistemice toxice. Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe
baza studiilor conventionale farmacologice privind toxicitatea dupa doze repetate, potentialul
carcinogenic si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Gelatina

Glicerol
Tartrazind (E 102)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, In ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere formate din film PVC transparent si folie aluminiu a cate 10 capsule moi.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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