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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Daleron 500 mg comprimate
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 s 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 comprimate contine paracetamol, care inhiba sinteza de prostaglandine din sistemul nervos
central, scazand astfel temperatura crescutd a corpului si ameliorand durerea. Actiunea sa
antiinflamatorie este slaba. Determina mai putine reactii adverse gastrointestinale.

Daleron comprimate este utilizat pentru ameliorarea durerii usoare pana la moderate: cefalee, dureri de
dinti, dureri menstruale, durere musculara si reumatica, durere dupa traumatisme, interventii medicale
si dentare. In riceala si gripa, Daleron comprimate amelioreazi durerea de muschi si articulatii si
scade febra care acompaniaza infectiile bacteriene si virale.

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Daleron

Nu utilizati Daleron:

- daca sunteti alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti insuficienta hepatica sau renala severa,

- daca aveti insuficientd hepatica de origine virala (hepatita virald) si

- daca aveti deficientd Innascuta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza in globulele rosii.




Medicamentul nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 6 ani.

Atentionari si precautii

Inainte s luati Daleron, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
- daca aveti insuficientd hepatica sau renald usoara pana la moderata,

- daca simptomele dureazd mai mult de 5 zile, cu tot tratamentul.

Se recomanda precautie la pacientii slabiti, debilitati si la alcoolici.

Daleron impreuna 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 scaderea sau cresterea efectelor Daleron comprimate
sau ale altor medicamente. Acestea apar la utilizarea concomitentd cu medicamente pentru:

- prevenirea coagularii sangelui (warfarind),

- reglarea miscarilor intestinului (metoclopramida),

- prevenirea gretii si varsaturilor (domperidona),

- reglarea concentratiilor sanguine ale colesterolului si altor lipide (colestiramind),

- tratamentul crizelor epileptice (barbiturice, antiepileptice),

- tratamentul tuberculozei (rifampicind),

- tratamentul infectiilor bacteriene (cloramfenicol),

- alte medicamente care contin aceeasi substanta activa, paracetamol.

Daleron impreuni cu alimente, bauturi si alcool
In timpul tratamentului cu paracetamol nu trebuie sd consumati bauturi alcoolice.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Studiile preclinice la animale nu au aratat efecte adverse 1n timpul sarcinii si dezvoltarii fetale. Totusi,
riscul nu poate fi complet exclus.

Daca sunteti gravida, luati medicamentul numai la indicatia medicului §i pentru un timp cat mai scurt
posibil, de preferat in doze unice, daca este necesar.

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 comprimate nu are influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau folosi utilaje.

Daleron contine cazein formaldehida
Cazein formaldehida poate determina tulburari stomacale si diaree.
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.

Adulti
Doza recomandata pentru adulti este de 1 pana la 2 comprimate, la interval de cel putin 4 ore.
Doza zilnica maxima de paracetamol este de 4 g (8 comprimate).

Utilizarea la copii si adolescenti

Copiii cu vdrsta de la 6 ani pana la 12 ani



Pentru copiii cu varsta de la 6 ani pana la 12 ani, doza recomandata este de /2 comprimat pana la 1
comprimat, la interval de cel putin 4 ore. Doza zilnicd maxima este de 2 g (4 comprimate).

Copii cu vdrsta de peste 12 ani
Pentru copiii cu varsta de peste 12 ani, doza recomandata este de 1 pana la 2 comprimate, la interval
de cel putin 4 ore. Doza zilnicd maxima de paracetamol este de 4 g (8 comprimate).

Dozele recomandate nu trebuie depasite.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului este prea tare sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci luati mai mult Daleron decit trebuie

Contactati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Dozele semnificativ mai mari decat cele recomandate pot determina greata, varsaturi, cresterea
transpiratiei, durere abdominala si insuficienta hepatica severa. Semnele clinice pot aparea numai la
cateva ore dupa administrarea supradozei.

Daca uitati sa luati Daleron
Nu luati o doza dubla, pentru a compensa doza uitata.
Utilizati Daleron comprimate pentru febra sau durere numai in caz de necesitate.

Daci incetati sa utilizati 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 sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca Daleron 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 frecventd 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 si 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 (reducerea numarului de globule albe) si trombocitopenie (reducerea
numarului de plachete sanguine).

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 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania_http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@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 indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

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. 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. Fiecare comprimat contine 500 mg paracetamol.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, povidona, talc, dioxid de siliciu coloidal
anhidru, stearat de magneziu, cazein formaldehida, sorbat de potasiu.

Cum arata Daleron si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba, rotunde, usor biconvexe, cu margini tesite, cu
sant median pe una din fete (cu rol de divizare in doud doze egale).

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 6 comprimate.

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 10 blistere din PVC/Al a cate 6 comprimate.
Cutie cu 15 blistere din PVC/Al a cite 6 comprimate.

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 decembrie 2019.



