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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

DALERON COLD3 comprimate filmate
Paracetamol, clorhidrat de pseudoefedrind, 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.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastrasau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- 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 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este DALERON COLD3 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sd luati DALERON COLD3
Cum sa luati DALERON COLD3

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza DALERON COLD3

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIE o

1. Ce este DALERON COLD3 si pentru ce se utilizeaza

DALERON COLD3 este o combinatie de paracetamol, clorhidrat de pseudoefedrina si bromhidrat de
dextrometorfan.

Paracetamolul reduce febra si amelioreaza durerea. Pseudoefedrina reduce secretia in exces si congestia
nazala. Dextrometorfanul amelioreaza tusea uscatd asociata iritatiei faringiene din raceala.
DALERON COLD3 amelioreaza simptomele asociate racelii si gripei:

- dureri usoare pana la moderate (dureri de cap, dureri musculare si articulare, dureri in gat),
- febra,

- secretie in exces si congestia nazala,

- tuse iritativa.

Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati DALERON COLD3

Nu luati DALERON COLD3

- dacad sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti insuficientd hepaticd sau renala severa, hipertensiune arteriala severa sau boald

coronariana severa (angina pectorald);

- dacd utilizati medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori de monoaminooxidaza,
fluoxetina), pentru tratamentul unor afectiuni mentale (haloperidol) si al bolii Parkinson. in timpul
utilizdrii concomitente de inhibitori de monoaminooxidaza si 2 saptdmani dupd intreruperea
acestora, pot apare crize severe de hipertensiune arteriald, artimii cardiace severe, dureri de cap si

febra mare.

- daca 1l utilizati Tmpreund cu medicamente pentru tratamentul crizelor epileptice (barbiturice,

antiepileptice);
- daca il utilizati impreuna cu medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (metildopa);
- daca il utilizati impreuna cu medicamente pentru tratamentul durerilor de cap din migrene
- (dihidroergotaminad);



- daca 1l utilizati impreuna cu medicamente pentru tratamentul tuberculozei (rifampicind);
- daca il utilizati impreuna cu medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene (cloramfenicol);
- daca il utilizati impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si luati DALERON COLD?3, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- aveti o afectiune a ficatului sau rinichilor (insuficientd usoara pana la moderatd);

- aveti boli cardiace, tensiune arterial mare, boli ale glandei tiroide, diabet zaharat sau dificultati la
urinare datorate unei prostate marite;

Daca simptomele bolii persistd mai mult de 5 zile, trebuie sa va adresati medicului.
Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacienti slabiti, debilitati si la alcoolici.

Efecte asupra testelor de laborator
DALERON COLD3 poate modifica rezultatele testelor antidoping efectuate la sportivi.

DALERON COLD3 impreuni cu alte medicamente

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

alte medicamente.

Datorita interactiunii cu anumite medicamente, efectele DALERON COLD3 sau ale acestor medicamente

pot fi crescute sau reduse. Aceste efecte apar in cazul medicamentelor utilizate pentru:

- tratamentul depresiei (inhibitori de monoaminooxidaza, fluoxetind) si al altor afectiuni mentale
(haloperidol);

- tratamentul bolii Parkinson;

- prevenirea coagularii sanguine (warfarina);

- reglarea miscarilor intestinale (metoclopramida);

- prevenirea gretii i varsaturilor (domperidona);

- reglarea concentratiilor sanguine ale colesterolului si ale altor lipide (colestiramina);

- tratamentul crizelor epileptice (barbiturice, antiepileptice);

- controlul hipertensiunii arteriale (metildopa);

- ameliorarea durerilor de cap din migrena (dihidroergotamina);

- tratamentul tuberculozei (rifampicind);

- tratament infectiilor bacteriene (cloramfenicol), precum si

- utilizarea impreuna cu alte medicamente care contin paracetamol.

DALERON COLD3 impreunai cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionafi sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Studiile preclinice la animale nu au demonstrat aparitia de reactii adverse in timpul sarcinii sau al
dezvoltarii fetale. Totusi, riscul nu poate fi complet exclus, de aceea utilizarea medicamentului in timpul
sarcinii nu este recomandata.

Medicamentul nu este recomandat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, de aceea se recomanda
precautie in utilizare.

3. Cum si luati DALERON COLD3

Luati intotdeauna acest medicament exact agsa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Adulti
Doza recomandata pentru adulti este de 2 comprimate. Puteti repeta administrarea dozei de pana la 4 ori
pe zi. Intervalul dintre doze trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

Utilizarea la copii si adolescenti

Copiii cu vdrsta peste 12 ani
Doza recomandata pentru copiii cu varsta peste 12 ani este de 2 comprimate. Puteti repeta administrarea
dozei de pana la 4 ori pe zi. Intervalul dintre doze trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

DALERON COLD3 nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Daca aveti impresia ca efectul DALERON COLD?3 este prea tare sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca luati mai mult DALERON COLD3 decét trebuie

Contactati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca doza de paracetamol este substantial mai mare decét cea recomandata, pot apare greata, varsaturi si
insuficientd hepatica severa. Supradozajul cu pseudoefedrind poate determina agitatie extrema, cresterea
tensiunii arteriale si ritm cardiac anormal (aritmie). Supradozajul cu dextrometorfan poate determina
greatd, varsaturi, ameteli, somnolenta, tulburari vizuale, apatie, incoordonare a miscarilor si dificultati ale
respiratiei.

Daca uitati sa luati DALERON COLD3
Nu luati o doza dubla, pentru recuperarea unei doze uitate. Luati DALERON COLD3 numai la nevoie.

Daci incetati sa luati DALERON COLD3
Cand nu mai aveti nevoie de medicament, puteti intrerupe administrarea acestuia, fard consecinte
neplacute asupra sanatatii dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse rare (pot afecta pdnd la 1 din 1000 persoane)

- Greata,

- Reactii de hipersensibilitate: eruptii trecatoare pe piele, mancarimi si urticarie,
- Hipertensiune arteriala mare,

- Aritmie cardiaca.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- Reactii alergice severe la nivelul pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza DALERON COLD3

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 data de expirare inscrisa pe ambalaj dupda EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

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

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine DALERON COLD3

Substantele active sunt: paracetamol, clorhidrat de pseudoefedrind s§i bromhidrat de
dextrometorfan. Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 325 mg, clorhidrat de
pseudoefedrina 30 mg si bromhidrat de dextrometorfan 15 mg.

Celelalte componente sunt: nucleu-celulozd microcristalind, amidon pregelatinizat, amidon de
porumb, talc, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu; film- Opadry 03F21305
Green: hipromeloza 2910 6 mPa.s, macrogol 6000, dioxid de titan (E 171), talc, galben de
chinolina lac de aluminiu (E 104), indigotina lac de aluminiu (E 132).

Cum arata DALERON COLD3 si continutul ambalajului
Comprimatele filmate sunt ovale, biconvexe, de culoare verde deschis.

Ambalaj
Cutie cu un blister din PVC-PVDC/Al a 12 comprimate filmate.
Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALl a cate 12 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in martie 2017.



