Prospect: Informatii pentru utilizator/consumator

Dialin-M 200 mg/ 5 ml suspensie orala
Nifuroxazida

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-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala 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:

Ce este Dialin-M si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dialin-M
Cum sa luati Dialin-M

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dialin-M

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Dialin-M si pentru ce se utilizeaza

Dialin-M contine ca substanta activa nifuroxazida. Acest medicament este un antiinfectios

intestinal.

Dialin-M este inducat in tratamentul diareei acute de origine bacteriana in absenta fenomenelor
invazive (de exemplu, deteriorarea starii generale, febra, simptome de intoxicatie etc.).

Tratamentul nu trebuie sa excluda regimul dietetic si la necesitate rehidratarea. Rehidratarea (orala
sau intravenoasa) trebuie sa fie ajustata in functie de starea pacientului, intensitatea diareei, varsta,
etc.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Dialin-M

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente, aveti unele boli cronice, unele
tulburari metabolice, daca sunteti hipersensibil la medicamente sau ati avut reactii alergice la unele
dintre ele.

Nu luati Dialin-M

- daca sunteti alergic la nifuroxazida, derivati de nitrofuran sau oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca copilul dumneavoastra are varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Dialin-M.

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra:

- daca diareea persista dupa 2 zile de tratament;

- daca diareea este severa si prelungita (depaseste 6 scaune lichide pe zi sau persista mai mult de
24 ore) sau este insotita de varsaturi severe si refuzul alimentatiei;



- daca apar febra sau varsaturi;

- daca apar sange sau mucus in scaun.

- 1n caz de sete intensa sau o senzatie de limba uscata. Si anume, aceste semne arata un inceput de
deshidratare, adici o pierdere semnificativa de lichid din cauza diareei. In acest caz, medicul
dumneavoastra va decide daca este necesar sa va prescrie un tratament de rehidratare care se
poate administra pe cale orald sau intravenoasa.

- daca diareea este insotita de simptome severe cum ar fi deteriorarea starii generale, febra,
simptome de intoxicatie, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va indice administrarea
suplimentara de medicamente antibacteriene cu actiune sistemica, utilizate pentru tratamentul
infectiilor intestinale, deoarece medicamentul nu este absorbit in intestin si nu intrd in circulatia
sistemica. Medicamentul nu este prescris ca monoterapie pentru tratamentul infectiilor
intestinale, complicat de septicemie.

Masuri de precautie

Tratamentul cu nifuroxazidd nu exclude regimul dietetic si rehidratarea. Dacd este necesar, utilizati
terapia de rehidratare concomitenta in functie de varsta si starea pacientului si de intensitatea
diareei. Rehidratarea este foarte importanta pentru tratamentul diareei acute,in special la copii. La
copii trebuie asiguratd administrarea frecventa de lichide (la fiecare 15 minute).

Prevenirea sau tratamentul deshidratarii va fi efectuat prin administrarea de solutii pe cale orald sau
intravenoasa, cu utilizarea solutiilor destinate pentru acest scop, in conformitate cu instructiunile de
diluare si modul de utilizare. Volumul previzibil al solutiilor pentru rehidratare orala este n functie
de pierderea greutitii corporale. In caz de diaree sever, varsituri intense si refuz in aportul de
alimente, va fi utilizata rehidratarea intravenoasa. Daca nu existd necesitatea de astfel de
rehidratare, compensarea pierderii de lichide va fi efectuata prin administrarea unor cantitati mari de
lichide care contin sare si zahar (consumul mediu zilnic de apa este de 2 litri).

In timpul episoadeor de diaree trebuie luate in considerare recomandarile privind regimul dietetic:
evitarea consumului de fructe si legume proaspete, alimente picante, alimente si bauturi congelate.
Ar trebui sa fie data preferintd orezului. in mod individual se vor exclude laptele si produsele
lactate.

Dialin-M impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau S-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Tineti cont
de faptul ca aceasta informatie se poate referi la medicamentele pe care nu le mai luati, precum si la
medicamentele pe care intentionati sa le luati in viitor.

Nu se recomanda utilizarea concomitenta de Dialin-M 200 mg/5 ml suspensie orala cu preparatele
care pot produce reactii disulfiram-like sau supresia sistemului nervos central.

Dialin-M impreuni cu alimente si bauturi
Respectati instructiunile privind administrarea alimentelor in timpul perioadei de diaree (vezi
Masurile de precautie).

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

Sarcina
Se va evita utilizarea nifuroxazidei in timpul sarcinii.

Alaptarea
Alaptarea este posibild in cazul tratamentului de scurtd durata cu acest medicament.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dialin-M nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Dialin-M

Medicamentul contine zaharoza. Pacientii cu tulburari ereditare rare de tipul intolerantei la fructoza,
sindromul de malabsorbtie glucoza-galactoza sau deficientd de sucroza-izomaltoza nu vor
administra acest medicament.

Medicamentul contine etanol (mai putin de 100 mg per doza), deci nu este recomandat pacientilor
cu boli hepatice, epilepsie, persoanelor care sufera de alcoolism, precum si in timpul sarcinii si
alaptarii..

Medicamentul contine metilparahidroxibenzoat. Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Dialin-M
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare
Se administreaza pe cale orala, indiferent de aportul de alimente. Inainte de utilizare suspensia
trebuie agitata. Pentru dozare se va utiliza masura dozatoare (este anexata la ambalaj).

Doze

Copii cu varsta peste 2 ani: cate 200 mg (5 ml suspensie) de 3 ori pe zi (cate 600 mg pe zi).

Copii cu varsta peste 6 ani si adulti: cate 200 mg (5 ml suspensie) de 3 - 4 ori pe zi (cate 600 — 800
mg pe zi).

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti varstnici

Nu exista studii clinice care sa indice diferente in raspunsurile la tratament intre pacientii varstnici
si pacientii mai tineri.

Pacienti cu insuficientd renala si hepatica

Nu exista studii clinice care sa indice diferente in raspunsul la tratament la pacientii cu insuficienta
hepatica si renala si la pacientii cu functie hepatica si renald normal.

Copii

Utilizarea medicamentului nu este recomandata la copiii cu varsta sub 2 ani.

Daca vi se pare ca efectul Dialin-M este prea slab sau prea puternic, va rugam sa va adresati
medicului.

Daci luati mai mult Dialin-M decat trebuie
Daca credeti ca ati luat o supradoza de Dialin-M, va rugam sa il informati pe medicul
dumneavoastra. Acesta va decide, daca este cazul, ce masuri trebuie luate.

Daca uitati sa luati Dialin-M
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitatd. Renuntati la doza omisa si continuati sa luati
Dialin-M la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Dialin-M
Este important sa continuati sa luati Dialin-M atat timp cét v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Daca incetati brusc utilizarea acestui medicament, nu sunt asteptate efecte negative. In orice caz, va



recomandam sa respectati regimul terapeutic si sa se consultati medicul dumneavoastra daca trebuie
ntrerupt tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui 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.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Pot sa se dezvolte reactii alergice severe:

— eruptii cutanate, urticaria;

— umflarea brusca a fetei si / sau gatului, care poate provoca respiratie dificild si poate pune viata
n pericol (edem Quincke);

— instalarea brusca a starii generale de rau cu scaderea semnificativa a tensiunii arteriale,
punanduva in pericol (soc anafilactic).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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: farmacovigelenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Dialin-M
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa 14 zile de la prima deschidere.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon. 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 sd aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dialin-M

- Substanta activa este nifuroxazida. Fiecare 5 ml suspensie contine nifuroxazida 200 mg.

- Celelalte  componente  sunt: carbomer,  zaharoza, acid citric  monohidrat,
metilparahidroxibenzoat, etanol (96%), aroma de portocala, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Dialin-M si continutul ambalajului
Dialin-M se prezinta sub forma de Suspensie de culoare galbena, cu aroma de portocale.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigelenta@amdm.gov.md

Ambalaj

Cate 60 ml suspensie orala Tn flacon din sticla chihlimbarie de tip III, cu capacitatea de 75 ml,
prevazut cu capac cu filet din masa plastica, de culoare alba.

Cate 1 flacon impreuna cu masura dozatoare si prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block II), Thilisi.
Fabricantul:

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.,Turcia '
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli /Bagcilar, Istanbul.

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2023

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/

