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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daleron 120 mg/5 ml suspensie orala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

5 ml suspensie orala (1 seringd orald) contine paracetamol 120 mg.
Un ml suspensie orala contine paracetamol 24 mg.

Excipienti cu efect cunoscut:
5 ml suspensie orald (1 seringd orald) contine sorbitol (E420) 1000 mg si maltitol (E965) 3650 mg.
Un ml de suspensie orala contine sorbitol (E420) 200 mg si maltitol (E965) 730 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.

Suspensia orala este de culoare galben deschis pana la galben, omogena, cu miros de ananas.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Daleron suspensie:

- reduce febra ce acompaniaza diferite infectii bacteriene si virale si reactiile post-vaccinale,
- amelioreaza durerea acutd usoard pand la moderata (cefalee, algii dentare),

- reduce durerea dupa traumatisme si interventii medicale si dentare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copii si adolescenti

Doza unica recomandata pentru copii este de 10 pana la 15 mg paracetamol pe kg greutate corporala.

Pentru a masura cu exactitate cantitatea necesara, in cutia medicamentului este disponibila o seringa
de dozare orala. O seringa plind (5 ml) contine 120 mg paracetamol.



Doze unice recomandate de Daleron suspensie

Virsta copilului Doza unica

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 seringa)

3-6 ani 180 pana la 240 mg (7,5 pana la 10 ml sau 1,5 pana la 2 seringi)
7-10 ani 240 pana 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.
Dozele recomandate nu trebuie depasite.

Mod de administrare

Cantitatea necesara de medicament trebuie masurata cu seringa si golita cu atentie in gura copilului.
Seringa poate fi golita intr-o lingura, cu care se administreaza medicamentul copilului.

Flaconul cu medicament trebuie agitat bine inainte de utilizare.

Seringa trebuie clatita cu apa, dupa fiecare utilizare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la paracetamol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Medicamentul nu trebuie administrat pacientilor cu deficientd ereditara de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza eritrocitara, pacientilor cu insuficientd severa hepatica sau renala si pacientilor cu
hepatita virala.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Copiii cu insuficientd hepatica sau renala usoara pana la moderata pot utiliza Daleron numai sub
supraveghere medicala.

Daleron suspensie trebuie administrat copiilor sub 2 ani numai la indicatia medicului.
Medicamentul nu trebuie administrat copiilor mai mult de 3 zile, fara consult medical.
Medicamentul poate fi administrat pacientilor diabetici, deoarece nu contine zahar.

Sorbitol (E420)

Daleron contine sorbitol.

Trebuie luat in considerare efectul aditiv al medicamentelor administrate concomitent, care contin
sorbitol (sau fructoza) si consumul de sorbitol (sau fructoza) in cadrul regimului alimentar.
Continutul in sorbitol din medicamentele cu administrare orald poate afecta biodisponibilitatea altor
medicamente cu administrare orala administrate concomitent. Pacientii cu intoleranta ereditara la
fructoza (IEF) nu trebuie sa utilizeze acest medicament decat daca este strict necesar. Sorbitolul poate
provoca disconfort gastro-intestinal si efect laxativ usor.

Maltitol (E965)

Daleron contine maltitol.

Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.
Acesta poate avea un efect laxativ usor. Valoarea calorica a maltitolului este de 2,3 kcal/g .

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- In caz de utilizare regulati si pentru o perioada lunga de timp, paracetamolul potenteazi
actiunea warfarinei si creste riscul hemoragic.



- Tratamentul concomitent cu paracetamol si colestiramind determina reducerea absorbtiei
paracetamolului (reducerea efectului paracetamolului).

- Metoclopramidul si domperidona cresc absorbtia paracetamolului.

- Administrarea concomitenta de paracetamol si antiinflamatoare nesteroidiene accentueaza
insuficienta renala.

- Administrarea concomitenta de paracetamol si cloramfenicol poate prelungi timpul de
injumatatire al cloramfenicolului de pana la 5 ori.

- Posibilitatea efectelor toxice poate creste in cazul utilizarii concomitente de inductori ai
enzimelor hepatice, cum sunt antiepilepticele, barbituricele si rifampicina.

- Salicilamida prelungeste perioada de excretie a paracetamolului, ceea ce duce la acumularea
paracetamolului si, in consecintd, la cresterea formarii de metaboliti toxici.

- Utilizarea concomitenta de Daleron suspensie si alte medicamente care contin paracetamol nu
este recomandata.

- Administrarea concomitentd de paracetamol si etanol poate creste hepatotoxicitatea
paracetamolului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Daleron suspensie contine paracetamol in doze calculate pentru copii.

Sarcina

Studiile preclinice la animale nu au indicat influenta efectelor adverse asupra sarcinii si dezvoltarii
fetale. Totusi, riscul nu poate fi exclus complet.

In urma evaludrii unei cantititi mari de date privind femeile gravide, nu s-a constatat toxicitate
malformativa, sau toxicitate feto / neonatala. Studiile epidemiologice privind dezvoltarea neurologica
la copiii expusi la paracetamol in utero prezinta rezultate neconcludente. Daca este necesar din punct
de vedere clinic, in special in primul trimestru de sarcind, femeile gravide trebuie sa utilizeze
medicamentul numai la indicatia medicului si pentru un timp cét se poate de scurt, daca este posibil,
numai in doze unice.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Daleron suspensie nu prezinta influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse ce pot aparea in cursul tratamentului cu paracetamol se clasifica in urmatoarele grupe,
in functie de frecventa:

- Foarte frecvente (>1/10)

- Frecvente (=1/100 la <1/10)

- Mai putin frecvente (=1/1000 la <1/100)

- Rare (=1/10,000 la <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000), incluzand cazuri izolate sau necunoscute (pentru care nu exista date)

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
severitatii.

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

Frecventa reactiilor adverse in functie de sisteme de organe:

Rare Foarte rare
Tulburari hematologice leucopenia, trombocitopenie
si limfatice
Tulburari ale sistemului | reactii de hipersensibilitate, in
imunitar special eruptii cutanate tranzitorii,
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prurit si urticarie
Tulburari ale sistemului | fatigabilitate

nervos
Tulburari greatd diaree, varsaturi
gastrointestinale

Tulburari hepatobiliare icter, pancreatitd, cresterea

concentratiei plasmatice a
enzimelor hepatice

Afectiuni cutanate si ale reactii alergice severe ale pielii
tesutului subcutanat

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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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.

4.9 Supradozaj

Simptome

Dozele semnificativ mai mari decat cele recomandate (5 g si mai mult) pot determina insuficienta
severa hepatica si renald. La copii, semnele de supradozaj acut apar la doze de peste 150 mg/kg
greutate corporala.

Semnele de supradozaj acut in primele 24 ore se manifesta cu: greata, varsaturi, hipersudoratie si
durere abdominala.

Semnele de insuficienta hepatica devin evidente numai la interval de doud pana la patru zile de la
ingestia unei supradoze.

Tratament
Tratamentul este simptomatic. Antidotul specific al supradozajului cu paracetamol este N-acetil-
cisteina, care trebuie administrata in primele 12 ore dupa supradozaj.

Copii si adolescenti

In supradozajul acut, toxicitatea paracetamolului este mai mare la adulti, decat la copii. Nu se stie de
ce riscul efectelor toxice este mai redus 1n cazul copiilor; probabil se datoreaza varsaturilor mai
frecvente si mai rapide, precum si cailor metabolice diferite ale substantei active la copii.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: anilide, codul ATC: NO2BEO1.

Mecanism de actiune

Paracetamolul inhiba sinteza prostaglandinelor din sistemul nervos central. Nu prezintd aproape niciun
efect periferic; de aceea, determind numai o actiune ugor antiflogistica si prezinta reactii adverse mai
reduse asupra tractului gastrointestinal.

Actiunea antipireticd a paracetamolului rezultd din actiunea directd asupra centrului regulator al
temperaturii din hipotalamus. Actioneaza prin prevenirea actiunii pirogenilor endogeni, probabil prin
inhibitia sintezei de prostaglandine.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orala paracetamolul este absorbit rapid si complet din tractul gastro-intestinal.
Concentratiile plasmatice maxime apar in 30 pana la 120 minute dupa administrare, depinzand de
forma farmaceutica a medicamentului.

Efectul analgezic apare dupa 30 minute pana la 2 ore si persista timp de 3 pana la 4 ore. Efectul
antipiretic apare dupd 2 pana la 3 ore si persista timp de 6 ore.

Distributie

Biodisponibilitatea este de aproximativ 80%. Paracetamolul este distribuit rapid si relativ uniform in
organism. Volumul de distributie este de 0,8 pana la 1,36 I/kg greutate corporald. Numai o mica parte
(sub 20%) este legata de proteine, cu exceptia cazului supradozarii (20 pana la 50% din substanta
activa).

Metabolizare

Paracetamolul este metabolizat in principal la nivel hepatic, iar o cantitate scdzuta este de asemenea
metabolizatd in intestine §i rinichi. Calea metabolica de baza este formarea de conjugati cu acizii
glucuronic si sulfuric.

La doze uzuale, paracetamolul este metabolizat in sulfati si glucuronizi, in timp ce o cantitate mica de
substanta activa este metabolizatd in N-acetil-p-benzochinonimina, un metabolit foarte reactiv, toxic
pentru hepatocite. De obicei, acesta se leaga rapid de glutationul celular si este excretat pe cale renala
sub forma conjugati. in caz de supradozaj, se formeaza cantititi mari de N-acetil-p-benzochinonimina
si, dupa epuizarea rezervelor de glutation din organism, metabolitii toxici in exces se leaga covalent de
componentii celulari vitali, determinand necroza hepatica acuta.

Eliminare

Timpul de injumatatire prin eliminare variaza intre 1,5 si 3 ore (timpul de injumatatire mediu este 2,3
ore). O cantitate micd de paracetamol (2 - 5%) este excretatd pe cale renald sub forma nemodificata;
paracetamolul se excreta in principal in urind sub forma de glucuronizi (55 - 60%) si sulfati (30 -
35%).

Aproximativ 90% din paracetamol este eliminat din organism in 24 ore. O cantitate foarte mica se
excreta prin bila.

Virstnici
La varstnici timpul de Injumatatire plasmatica mediu este acelasi (2,17 ore), astfel incat nu este
necesara ajustarea dozelor.

Insuficienta hepatica

In cazul bolilor hepatice cronice stabilizate, paracetamolul se poate administra in siguranta in dozele
terapeutice. La pacientii cu insuficientd hepatica, unii autori recomanda prelungirea intervalului dintre
doze.

5.3 Date preclinice de siguranta

Doza orala letald (DLso) de paracetamol la soarece variaza intre 295 mg/kg si 1212 mg/kg si depaseste
4 g/kg la sobolan. DLsy aproximativa la administrarea i.v. de paracetamol la cdine a fost de 826 mg/kg
iar cea orald de 2404 mg/kg. Administrarea prelungitd a unor doze extrem de mari (1 - 7 g/kg) de
paracetamol a determinat leziuni hepatice si renale la animalele de laborator. Nu sunt disponibile studii
conventionale care utilizeaza standardele acceptate in prezent pentru evaluarea toxicititii asupra functiei
de reproducere si dezvoltare

Paracetamolul nu prezinta efecte mutagene sau carcinogene

Efectele din studiile nonclinice au fost observate numai la expuneri considerate suficient de mari fata
de dozele maxime la om, ceea ce indica o relevanta clinica redusa.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

sorbitol (E420)
glicerol

guma xantan
maltitol (E965)
celuloza microcristalina
carmeloza sodica
benzoat de sodiu
acid citric

aroma de ananas
riboflavina

apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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