PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Diagnol 64 g pulbere pentru solutie orala
Macrogol 4000

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Diagnol si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diagnol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Diagnol si pentru ce se utilizeaz:i
Diagnol pulbere pentru solutie orala este un laxativ osmotic care contine macrogol cu greutate
moleculara mare (polietilen glicol sau PEG). Se utilizeaza pentru:
- examenul radiologic sau endoscopic;
- operatiile la acest nivel.

Diagnol actioneaza prin cresterea volumului de fluide in intestin, inducand defecatie frecventa -
n cele din urma cu continut lichid si, in consecinta, curatarea intestinului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Diagnol
Nu utilizati Diagnol:
o daca sunteti alergic la macrogol 4000, sulfat anhidru de sodiu, hidrogenocarbonat de
sodiu, clorura de sodiu, clorura de potasiu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
o daca aveti o stare generala sever afectatd cum ar fi deshidratare sau insuficienta cardiaca
severa.
o daca aveti oricare din urmatoarele probleme ale stomacului sau intestinului:
= colita toxica sau megacolon toxic;
= carcinom avansat;
= obstructie cunoscuta sau suspectata la nivelul intestinului sau ileus (blocaj non-
mecanic a intestinului);
= perete de intestin perforat;
= probleme de golire a stomacului (cum ar fi gastropareza).

Atentionari si precautii



Tnainte si utilizati Diagnol, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Dacéd aveti dureri abdominale bruste sau sangerari rectale atuni cand luati Diagnol pentru
pregatire intestinald, adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta
medicala.

Diarea provocata de administrarea de Diagnol, de reguld, rezulta din tulburarea considerabila a
absorbtiei medicamentelor administrate concomotent.

Acest medicament contine macrogol. Reactii alergice (incluzand eruptii cutanate, urticarie si
reactii alergice severe cu umflarea brusca a fetei, buzelor, limbii, respiratie suieratoare sau
scurtarea respiratiei), au fost raportate la produsele care confin macrogol.

Daca prezentati risc de modificare al nivelului de saruri din organism (dezechilibre electrolitice),
medicul dumneavoastra poate decide sa monitorizeze nivelul de electroliti din sange inainte si
dupa procedura.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Diagnol:
- daca aveti probleme cu inima;

- daca aveti probleme la rinichi;

- daca aveti probleme la Inghitire.

Copii si adolescenti
Preparatul nu este recomandat a fi utilizat la pacientii cu varsta sub 18 ani. Siguranta si
eficacitatea acestuia nu au fost inca stabilite la aceasta populatie.

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

Diareea indusa de administrarca Diagnol poate altera considerabil absorbtia medicamentelor
administrate simultan astfel incat acestea sa nu actioneze conform asteptarilor.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date sau exista date limitate privind utilizarea de Diagnol la gravide sau Tn perioada de
alaptare. Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la toxicitate pentru reproducere.

Nu se cunoaste dacd macrogol 4000 se excretd in laptele uman. Riscul asupra nou-
nascutului/sugarului nu poate fi exclus.

Diagnol se administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc
potential pentru fat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Diagnol contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeazd o dieta cu
restrictie de sodiu.



Diagnol contine potasiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu functie renala
diminuata sau la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de potasiu.

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

Continutul unui plic se va dizolva intr-un litru de apa. Se va amesteca pana la dizolvare
completa.

Doza recomandata este de 1 litru solutie reconstituita/15-20 Kg.

Pentru un adult doza recomandatd medie este de 3-4 litri solutie reconstituita.

Mod de administrare
Preparatul poate fi administrat intr-o singura doza sau divizata in 2 prize, cu conditia ca solutia
preparatd se va administra complet (in medie 3-4 1 solutie in functie de masa corporald).

e 1ndoze divizate: céte 2 litri seara si 2 litri dimineata inainte de procedura, ultimul pahar
se va administra cu 3-4 ore inainte de procedura sau 3 litri seara si 1 litru dimineata
inainte de procedura, ultimul pahar se va administra cu 3-4 ore Thainte de procedura.

e Intr-o singura doza: cate 3-4 litri seara inainte de procedura, este posibila respectarea unui
interval de o ora dupa administrarea primelor 2 litri.

Ingestia recomandata constituie 1-1,5 litri pe ora (250 ml fiecare 10-15 min). Medicul poate
ajusta in mod individual norma recomandata de administrare a preparatului in functie de starea
clinica a pacientului si maladia concomitenta potentiala.

Daca utilizati mai mult Diagnol decat trebuie
Daca credeti ca ati luat prea mult Diagnol, spuneti medicului dumneavoastra si beti suficienta
apa sau lichide clare pentru a opri deshidratarea.

Cazuri de supradozaj nu sunt descrise.
Cu toate acestea, pacientul trebuie monitorizat pentru tulburari de hidro-electrolitice si niveluri
de hidratare in caz de supradozaj cu diaree severa.

Daca uitati sa utilizati Diagnol
Nu luati doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Diagnol
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumnevoastra sau farmacistului.

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

Veti avea scaune moi si frecvente, dupa administrarea medicamentului. Acest lucru este normal
si aratd cd medicamentul actioneaza. Asigurati-va cd stati aproape de o toaletd, pana cand efectul

medicamentului a Tncetat.

Diareea este un efect anticipat rezultand din utilizarea Diagnol.



Greata si voma pot fi Inregistrate la initierea tratamentului, care, de regula, dispar la continuarea
administrarii.

Tabelul de mai jos prezinta reactiile adverse din datele din studiile clinice, si a reactiilor adverse
raportate dupa punerea pe piata.

Frecventele sunt definite conform urmatoarei conventii:

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: foarte frecvente: pot afecta mai
mult de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin
frecvente; pot afecta pana 1 din 100 persoane; - rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane; -
foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane; - Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu
poate fi estimata din datele disponibile.

Sisteme si organe Frecventa Reactiile adverse

Tulburiri gastrointestinale | Foarte frecvente Greata

Frecvente Dureri abdominal
Distensie abdominal
Voma

Tulburari ale sistemului Cu frecventa necunoscuta Reactii de hipersensibilitate
imunitar (soc anafilactic, edem
angioneurotic, eruptii
cutanate, prurit)

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 Diagnol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C 1n ambalajul original.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati 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 Diagnol

Fiecare plic contine:

Substanta activa: polietilenglicol 4000 (macrogol 4000) — 64 g.

Excipienti: Sulfat de sodiu anhidru, hidrogenocarbonat de sodiu, clorura de sodiu, clorura de
potasiu, zaharina de sodiu.

Cum arata Diagnol si continutul ambalajului


http://www.amdm.gov.md/

Diagnol este o pulbere pentru solutie orala (73,69 g) in plicuri.
Este disponibil in cutii din carton cu 4 plicuri impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Detinatorul Certificatului de Inregistrare

,,Farmak™ SA-, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

,,Farmak™ SA-, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya,74.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022

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



