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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Daleron 120 mg/5 ml suspensie orali
Paracetamol

Pentru febra si durere

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 dumneavoastrd sau farmacistului sau asistentei medicale.

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

- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 3 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 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Daleron
Cum sa utilizati Daleron

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Daleron

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Daleron si pentru ce se utilizeaza

Daleron suspensie orala contine paracetamol, care inhiba sinteza de prostaglandine din sistemul
nervos central, scazand astfel temperatura crescutd a corpului si ameliorand durerea. Datorita
eficacitatii i sigurantei sale, paracetamolul, administrat in doze recomandate, este indicat in special
copiilor.

Daleron suspensie reduce febra ce acompaniaza diferitele infectii bacteriene si virale si reactiile de
dupa vaccinarea copiilor. Amelioreaza durerea usoara pana la moderata (dureri de cap, de dinti) si
durerea dupa traumatisme si interventii medicale si dentare.

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

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Daleron

Nu utilizati Daleron:

- daca copilul este alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca copilul are insuficientd hepatica sau renala severa,




- daca copilul are insuficientd hepatica de origine virala (hepatita virald) si
- daca copilul are deficienta Innascuta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza in globulele rosii.
Medicamentul nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Daleron, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

- daca copilul are insuficienta hepatica sau renald usoara pana la moderata,

- daca simptomele dureaza mai mult de 3 zile, cu tot tratamentul,

- la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece administrarea trebuie facuta numai la indicatia medicului,
- la pacienti slabiti, debilitati si la alcoolici.

Daleron impreuni cu alte medicamente

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

orice alte medicamente

Interactiunile cu alte medicamente pot determina sciderea sau cresterea efectelor Daleron suspensie

sau ale altor medicamente. Utilizarea concomitenta de paracetamol si:

- warfarina (care previne coagularea sangelui), creste riscul de sdngerare;

- metoclopramida (care regleaza miscarile intestinului), creste efectul paracetamolului;

- domperidona (care previne greata si varsaturile), creste efectul paracetamolului;

- colestiramind (care regleaza concentratiile sanguine ale colesterolului si ale altor lipide), scade
efectul paracetamolului;

- barbiturice si antiepileptice (utilizate in tratamentul crizelor epileptice), creste riscul reactiilor
adverse;

- rifampicina (utilizata 1n tratamentul tuberculozei), creste riscul reactiilor adverse;

- cloramfenicol (utilizat in tratamentul infectiilor bacteriene), prelungeste timpul de injumatatire
al cloramfenicolului;

- medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, creste deficienta renala;

- salicilamida, prelungeste timpul de excretie al paracetamolului si creste formarea de metaboliti
toxici;

- alte medicamente care contin aceeasi substanta activa, paracetamol, creste riscul de reactii
adverse.

Daleron impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Consumul de alcool etilic in timpul tratamentului cu paracetamol creste efectul toxic al
paracetamolului asupra ficatului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alédptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Daleron suspensie contine paracetamol in doze potrivite pentru copii.

Daca sunteti gravida, luati medicamentul numai la indicatia medicului si pentru un timp cat mai scurt
posibil, de preferat in doze unice. Studiile preclinice cu animale nu au evidentiat efecte adverse in
timpul sarcinii si dezvoltarii fetale. Totusi, riscul nu poate fi complet exclus.

Daca alaptati, luati medicamentul numai la indicatia medicului si pentru un timp cat mai scurt posibil,
de preferat in doze unice.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daleron suspensie nu are influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau folosi utilaje.

Daleron suspensie contine sorbitol (E420)

5 ml suspensie orala (1 seringd orald) contine sorbitol (E420) 1000 mg. 1 ml suspensie orala contine
sorbitol (E420) 200 mg.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus cad dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastrd) aveti intoleranta la unele glucide sau daca ati fost diagnosticat cu intoleranta
ereditara la fructoza (IEF), o afectiune genetica rara, in care o persoand nu poate utiliza fructoza,



discutati cu medicul dumneavoastra inainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) sa luati sau
sa primiti acest medicament. Sorbitolul poate provoca disconfort gastro-intestinal si efect laxativ ugor.

Daleron suspensie contine maltitol (E965)

Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti intoleranta la unele tipuri de glucide, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. in doze egale sau mai mari de 13,7 ml,
trebuie luat In considerare faptul ca continutul In maltitol depdseste 10 g. Acesta poate avea un efect
laxativ usor. Valoarea calorica a maltitolului este de 2,3 kcal / g .

3. Cum sa utilizati Daleron

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.

Doza recomandata pentru copii este de 10 pana la 15 mg paracetamol pe kg greutate corporald. Pentru
a masura precis cantitatea necesard, in cutia medicamentului este disponibild o seringd de dozare orala.
O seringa plina (5 ml) contine 120 mg paracetamol. Masurati cantitatea necesara de medicament cu
seringa si goliti-o cu atentie in gura copilului. Puteti goli seringa intr-o lingura, cu care veti administra
medicamentul copilului.

Agitati bine flaconul cu medicament, Tnainte de utilizare.

Clatiti seringa cu apa, dupa fiecare utilizare.

Doze unice recomandate de Daleron suspensie:

Varsta copilului | Doza

sub 3 luni 40 mg (1,7 ml sau 1/3 de seringd)

4-11 luni 80 mg (3,3 ml sau 2/3 de seringd)

1-2 ani 120 mg (5 ml sau 1 seringd)

3-6 ani 180 péna la 240 mg | (7,5 panad la 10ml sau 1,5 pana la 2 seringi)
7-10 ani 240 pand la 360 mg | (10 pana la 15 ml sau 2 pana la 3 seringi)
11-12 ani 480 mg (20 ml sau 4 seringi)

Dozele unice pot fi administrate la intervale de cel putin 4 pana la 6 ore, daca este necesar. Nu sunt
recomandate mai mult de 4 doze pe zi.

Nu trebuie sa depasiti dozele recomandate.

Daca observati ca efectul medicamentul este prea tare sau prea slab, spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului

Daca luati mai mult Daleron decét trebuie

Contactati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Dozele semnificativ mai mari decat cele recomandate pot determina greata, varsaturi, cresterea
transpiratiei, durere abdominala si insuficientd hepatica severa.

Daca uitati sa luati Daleron
Nu luati o doza dubla, pentru a compensa doza uitata.
Administrati Daleron suspensie unui copil cu febra sau durere numai in caz de necesitate.

Daci incetati si luati Daleron
Daca nu mai aveti nevoie, puteti intrerupe in siguranta tratamentul cu acest medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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.

Daca Daleron suspensie este administrat in dozele recomandate, reactiile adverse sunt rare si usoare.

Reactiile adverse se clasifica in urmatoarele grupe, in functie de frecventa:
- 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 la 1 din 100 persoane
- Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane
- Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
- Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Frecventa reactiilor adverse in functie de sistemele de organe:
Tulburari gastrointestinale

Rare: greata.

Foarte rare: diaree i varsaturi.

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: icter, pancreatita, cresterea concentratiei enzimelor hepatice.

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate, in special eruptii cutanate tranzitorii, mancarimi si blande.

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: oboseala.

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: leucopenie, trombocitopenie.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Reactii alergice severe ale 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, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Daleron
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra,in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 3 luni. A se tine flaconul bine inchis



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

- Substanta activa este paracetamolul. 5 ml de suspensie orald (1 seringé orald) contine
paracetamol 120 mg (1 ml de suspensie orald contine paracetamol 24 mg).

- Celelalte componente sunt: sorbitol (E420), glicerol, guma xantan, maltitol (E965), celuloza
microcristalind, carmeloza sodica, benzoat de sodiu, acid citric, aroma de ananas, riboflavina,
apa purificata.

Cum arata Daleron si continutul ambalajului
Suspensia orala este de culoare galben deschis pana la galben, omogend, cu miros de ananas.

Cutie cu un flacon din sticld de culoare bruna, cu capacitatea de 125 ml, prevazut cu insert de turnare
din polietilena si inchis cu capac cu filet din PEID (cu sistem de sigilare); flaconul contine 100 ml
suspensie orala si o seringd pentru administrare orala.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeé.ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2019.



