Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dialac 40 mg/ml, picaturi orale, emulsie
Simeticona

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 sd fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul dacd avefi nevoie de mai multe informatii sau recomanddri.

- 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 dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simfiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Dialac si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dialac
3. Cum sa utilizati Dialac

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dialac

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dialac si pentru ce se utilizeaza

Dialac contine substanfa activd simeticond care apartine unei clase de medicamente numita
"medicamente gastrointestinale". Substanta activd, simeticona, dezintegreaza bulele de gaz
acumulate in stomac si intestine. Gazele eliberate in cursul acestui proces pot fi apoi eliminate in
mod natural.

Dialac este utilizat:

- pentru tratarea tulburarilor provocate de acumularea de gaze la nivelul stomacului sau al
intestinelor (de exemplu, in caz de flatulentd) sau colici la copii (colici la trei luni);

- pentru pregatirea stomacului si intestinelor pentru examindrii cu scop diagnostic la nivelul
abdomenului, de exemplu radiografia, ecografia si endoscopia;

- caagent de dispersare a spumei dupa intoxicatia cu detergenti (agenti tensioactivi).

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dialac

Nu utilizati Dialac:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la simeticona sau la oricare dintre celelalte componente
ale medicamentului (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Dialac, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

In caz de aparitie a unui disconfort abdominal nou sau persistentei acestuia, trebuie sd va prezentati
la medic. Medicul va investiga daca exista o altd boala, care necesita tratament adecvat.



Dialac impreunai cu alte medicamente

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

Nu sunt cunoscute interactiuni cu alte medicamente

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.

Nu exista studii controlate privitor la administrarea medicamentului femeilor insarcinate sau
mamelor care alapteaza. Totusi, luand in consideratie cd medicamentul nu se absoarbe in circuitul
sistemic, utilizarea Dialac la aceastd categorie de pacienti e posibila cu precautie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dialac nu influenteazd capacitatea de a conduce autovehicule sau de a manevra utilaje potential
periculoase, care necesitd reactii pstihomotorii rapide.

Informatii importante privind unele componente ale Dialac
Dialac contine mai putin de 1 mmol (23 mg) pe doza, adicd practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Dialac

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Doze/periodicitate si durata administrarii
25 picaturi sun echivalente cu 1 ml emulsie (sau 40 mg simeticona).

Tulburari gastrointestinale, provocate de acumularea de gaze

Copii cu varsta sub 1 an: cate 25 picaturi (1 ml) Dialac la fiecare alimentare a copilului (se adauga
in biberon sau se da cu ajutorul linguritei in timpul sau dupa alimentare).

Copii cu varsta de la 1 pana la 6 ani: cate 25 picaturi (1 ml) Dialac de 3-5 ori pe zi.

Copii cu varsta de la 6 pana la 14 ani: cate 25-50 picaturi (1-2 ml) Dialac de 3-5 ori pe zi.

Copii cu varsta peste 14 ani: cate 50 picaturi (2 ml) Dialac de 3-5 ori pe zi.

Dialac de asemenea poate fi utilizat in perioada postoperatorie.

Pregétirea pentru investigatii diagnostice la nivelul cavitétii abdominale
Radiografie, ecografie: cate 50 picaturi (2 ml) Dialac de 3 ori pe zi dupa masa cu o zi pand la
investigatie si cate 50 picaturi (2 ml) Dialac dimineata in ziua investigatiei.

Ca supliment la suspensiile substantelor de contrast: cate 100-200 picdturi (4-8 ml) Dialac 40
mg/ml la 1 | substantd de contrast pentru obtinerea imaginii cu dublu contrast.

Pregatirea pentru gastroduodenoscopie: inaintea efectudrii endoscopiei se administreaza oral 100-
200 picaturi (4-8 ml) Dialac. In timpul endoscopiei se admite, daca este necesar, de administrat
cativa mililitri de emulsie prin canalul endoscopului pentru inldturarea bulelor de aer, care creeaza
dificultati in timpul investigatiei.

Intoxicatie cu agenti tensioactivi




Copiilor se indica cate 2,5-10 ml (de la 65 picaturi pana la 1/3 din continutul flaconului) Dialac,
adultilor — cate 10-20 ml (de la 1/3 pana la 1/2 din continutul flaconului) Dialac, in functie de
gravitatea intoxicatiei.

Mod de administrare

Administrare orala.

Medicamentul se va administra in timpul mesei, dupa masa sau, daca este necesar, seara, inainte de
culcare.

Durata tratamentului depinde de evolutia simptomelor si se stabileste individual. La aparitia
repetatd a tulburdrilor gastrointestinale si/sau in caz de evolutie prelungitd a lor e necesar de
efectuat un examen clinic.

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Pentru a obtine doza corespunzatoare in picaturi trebuie ca flaconul sa fie tinut vertical cu
aplicatorul de picurare indreptat in jos.

Daca utilizati mai mult Dialac decat trebuie

Nu sunt anticipate efecte negative in cazul unui supradozaj. Chiar si cantitati mari de Dialac sunt
tolerate fara probleme.

Substanta activa a Dialac, simeticona, dezintegreaza spuma din stomac si intestine printr-un proces
pur fizic. Simeticona nu este absorbitd in sange.

Daca uitati sa utilizati Dialac
Puteti lua doza omisa in orice moment.

Daca incetati sa luati Dialac
Simptomele pot aparea din nou dupa intreruperea utilizarii.

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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Dialac poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- reactii alergice (de hipersensibilitate), inclusiv urticarie, eruptii cutanate, inrosirea pielii,
mancarime, dermatita alergica si alte reactii cutanate.

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 Agentiei 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 Dialac
Nu ldsati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Dupa prima deschidere a flaconului medicamentul trebuie utilizat timp de 6 luni.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dialac

- Substanta activa este simeticona. 1 ml emulsie contine simeticona 40 mg. 1 ml = 25 picaturi.

- Celelalte componente sunt: macrogol stearat 40, glicerol monostearat 40-55, carbomer, acid
sorbic, zaharind sodica, ciclamat de sodiu, clorurd de sodiu, citrat trisodic anhidru, aroma de
banana, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Dialac si continutul ambalajului
Dialac se prezinta sub forma de emulsie de culoare alba sau aproape alba, cu aroma de banana.

Dialac este disponibil in cutii cu 1 flacon din sticla de culoare galben-chihlimbarie de tip III cu dop-
picurdtor si inchis cu capac cu filet din masa plasticd, de culoare albda, opac, care contine 30 ml
picéturi orale, emulsie.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

GM Pharmaceuticals Ltd.,

Rustavi Highway 52, Tbilisi, 0114,Georgia.

Fabricantii

World Medicine ilac San. ve Tic. A.S.,

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad., No 50,
Glinesli Bagcilar/Istanbul, Turcia.

World Medicine Ilac San. ve Tic. A.S.,

COSB G.O. Pasa Mah. 6, Cad. No.30,
Cerkezkoy/Tekirdag, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in martie 2026.

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


http://nomenclator.amed.md/

