PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DIACOL 27 mg/15 ml sirop
Bromhidrat de dextrometorfan

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea pot fi si reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.
Vezi sectiunea 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este DIACOL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati DIACOL
Cum sa luati DIACOL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza DIACOL

Continutul ambalajului si alte informatii

oukrwnE

1. CE ESTE DIACOL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

DIACOL este un medicament antitusiv.

DIACOL este utilizat pentru ameliorarea temporara a tusei uscate, cauzata de iritatia tractului
respirator superior sau inferior.

Trebuie sa spuneti medicului, daca nu va simgiti mai bine sau daca va simtiti mai rau. Daca
tusea persista timp de mai mult de 1 saptdmana, reapare sau este insotitd de febra mare,
eruptie cutanata sau dureri de cap intense, trebuie sa va adresati la medic.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA LUATI DIACOL
Acest medicament poate crea dependentd. Prin urmare, tratamentul trebuie sa fie de scurta
durata.

Nu utilizati DIACOL:

- daca sunteti alergic la bromhidratul de dextrometorfan sau la oricare dintre celelalte
componente din compozitia acestui medicament (mentionate n sectiunea 6);

- 1n caz de tuse productiva (cu expectoratie);

- dacd urmati un tratamentul concomitent cu inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO);

- daca sunteti insarcinatd sau alaptati.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua DIACOL.:

« Daca luati medicamente cum sunt anumite antidepresive sau antipsihotice, DIACOL poate
interactiona cu aceste medicamente si pot sd apara modificari ale starii mentale (de
exemplu, agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum ar fi crestere a temperaturii



corporale peste 38°C, batai rapide ale inimii, tensiune arteriala oscilanta si reflexe
exagerate, rigiditate musculara, lipsa coordonarii si/sau simptome gastrointestinale (de
exemplu, greata, varsaturi, diaree).

Atentionari si precautii

Tnainte si luati DIACOL, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. DIACOL trebuie administrat cu precautie la pacientii cu astm
bronsic sau alergii. A se administra cu precautie la pacientii sedati sau
slabiti.

DIACOL contine 121,64 g zaharoza in 200 ml sirop. Fiecare doza a cate 15 ml sirop contine
aproximativ 9,1 g zaharoza. DIACOL nu trebuie utilizat de cétre pacientii cu intoleranta
ereditarda la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau cu deficit de
zaharaza-izomaltaza.

DIACOL contine 2,75 g de etanol 96% in 200 ml sirop. Fiecare doza a cate 15 ml sirop
contine aproximativ 0,20 g etanol 96%. Acesta poate fi daundtoare pentru pacientii care
suferda de alcoolism, afectiuni ale ficatului, epilepsie, afectiuni sau leziuni ale creierului
precum si pentru femeile insarcinate si copii. DIACOL poate modifica sau intensifica
efectele altor medicamente.

Copii
DIACOL nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 2 ani.

DIACOL impreuna cu alte medicamente

Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea
sa luati orice alte medicamente.

Nu administrati niciodatda DIACOL cu inhibitori de monoaminooxidazd (IMAQO). Dupa
intreruperea administrarii inhibitorilor MAO si initierea administrarii de dextrometorfan
trebuie respectat un interval de 14 zile.

Daca administrati deprimante ale sistemului nervos central efectele acestora se pot intensifica
la administrarea concomitenta de DIACOL.

Chinidina, fluoxetina, paroxetina si terbinafina pot creste riscul de reactii adverse atunci cand
sunt administrate concomitent cu DIACOL.

Diacol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Aveti grija daca consumati alcool in timp ce administrati DIACOL deoarece poate modifica
sau intensifica efectele altor medicamente.

Sarcina si alaptarea

Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament. Spuneti medicului dumneavoastrd dacd sunteti Insarcinatd, Incercati sa
ramaneti Insarcinata sau daca aldptati.

Nu se recomanda administrarea DIACOL 1n timpul sarcinei si perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate provoca ameteli si somnolentd si, ca urmare, poate determina
scaderea capacitatii de a conduce si de a folosi utilaje. Nu trebuie sa conduceti sau s folositi
utilaje daca apar aceste simptome.



DIACOL contine zahar si etanol
Vezi sectiunea ,,Atentionari §i precautii” pentru mai multe informatii.

3. CUM SA LUATI DIACOL
Utilizati intotdeauna DIACOL exact asa cum va indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra a indicat altfel, DIACOL trebuie
administrat dupa cum urmeaza:

Adolescenti, adulti si varstnici: cate 15 ml la fiecare 6-8 ore. Doza zilnica maxima constituie
60 ml.

Populatia pediatrica

Copii cu vdrsta intre 2 §i 12 ani: dozele se administreaza conform indicatiilor medicului.
Doza zilnica maxima pentru copiii cu varsta intre 6 si 12 ani este de 30 ml, iar pentru copii cu
varsta intre 2 si 6 ani doza zilnica maxima este de 15 ml.

La copii pot sa apara reactii adverse grave in caz de supradozaj, inclusiv tulburari
neurologice. Persoanele care au grija de pacienti trebuie sa fie atente sa nu depaseasca doza
recomandata.

Copii cu varsta sub 2 ani: nu se recomanda utilizarea la aceasta grupa de varsta.

DIACOL poate fi administrat la fiecare 4 ore, reducand cantitatea de sirop la o priza, astfel
incat sa nu depaseasca doza zilnica maxima.

A nu se depasi dozele recomandate. A nu se utiliza medicamentul in mod continuu pentru
perioade lungi de timp.

Dupa caz, siropul poate fi dizolvat intr-o cantitate mica de apa.

Daci luati mai mult DIACOL decét trebuie

Dacd luati mai mult DIACOL decat trebuie, pot sa apara urmatoarele simptome: greata si
varsaturi, contractii musculare involuntare, agitatie, confuzie, somnolenta, tulburari ale starii
de constienta, miscari rapide si involuntare ale ochilor, tulburari cardiace (batai rapide ale
inimii), tulburari de coordonare, psihoza insotita de halucinatii vizuale si hiperexcitabilitate.
Alte simptome ce pot sd apard In cazul unui supradozaj masiv pot fi: coma, dificultdti grave
la respiratie si convulsii.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastrda sau mergeti la spital dacd apare oricare dintre
simptomele de mai sus.

Daca uitati sa luati DIACOL
Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandata de
medicul dumneavoastra nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata; asteptati



momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a
prescris medicul dumneavoastra.
Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca si toate medicamentele, DIACOL poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse sunt rare. Pot aparea tulburari usoare ale tractului gastrointestinal, cum ar fi
greatd, varsaturi si dureri epigastrice, ameteli si vertij.

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 Agentici 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 DIACOL
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Dupa ce ati deschis flaconul, nu trebuie sa utilizati siropul mai mult de 4 ani.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine DIACOL

- Substanta activa este bromhidratul de dextrometorfan. Fiecare 15 ml sirop contine
bromhidrat de dextrometorfan 27 mg.

- Celelalte componente sunt: zaharoza, acid citric anhidru, metilparaben, aroma lichida de
portocale, etanol 96%, apa purificata.

Cum arata DIACOL si continutul ambalajului
DIACOL este disponibil in flacoane de sticla tip III de culoarea bruna. Fiecare cutie confine 1
flacon cu 200 ml sirop, paharul dozator si prospectul pentru utilizator/pacient.
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Acest prospect a fost aprobat in .Decembrie 2020.

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



