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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Daleron 500 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine paracetamol 500 mg.
Excipient cu efect cunoscut: cazein formaldehida 14 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.
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).

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Daleron comprimate amelioreaza durerea ugoara pana la moderata:

- cefalee,

- dureri dentare,

- durerea menstruala,

- durerea musculara si reumatica,

- durerea post-traumatica si

- durerea postoperatorie.

In riceali si gripa, Daleron comprimate amelioreazi durerea musculari si articulara si scade febra care
acompaniaza infectiile bacteriene si virale.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza recomandata pentru adulti si copii cu varsta de peste 12 ani este de 1 pana la 2 comprimate.
Pentru copiii de la 6 pana la 12 ani, doza recomandata este de /2 comprimat pana la 1 comprimat.
Intervalul dintre doze trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

Doza zilnica maxima de paracetamol este de 4 g (8 comprimate).

Doza zilnica maxima pentru copiii cu varsta intre 6 si 12 ani este de 2 g (4 comprimate).

Dozele recomandate nu trebuie depasite.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Medicamentul nu trebuie administrat la pacienti cu deficienta congenitald de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza eritrocitara, pacienti cu insuficientd hepatica sau renald severa si pacienti cu hepatita
virala.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu insuficientd usoara pana la moderatd hepatica sau renald pot utiliza Daleron comprimate
numai sub monitorizare medicala.

Daleron comprimate nu trebuie administrat pentru o perioada mai lunga decat este necesar. Daca
simptomele persistd mai mult de 5 zile, medicul va decide tratamentul ulterior.

Se recomanda precautie la pacientii debilitati si cu epuizare fizica, precum si la alcoolici.

Atentionari speciale privind excipientii medicamentului
Cazein formaldehida poate determina tulburari gastrice si diaree.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- La utilizare regulata si pe timp indelungat, paracetamolul potenteaza efectele warfarinei si creste
riscul de hemoragii.

- Daca paracetamolul este utilizat concomitent cu colestiramina, absorbtia paracetamolului se
reduce (reducerea efectului paracetamolului).

- Metoclopramida si domperidona cresc absorbtia paracetamolului.

- Administrarea concomitentd de paracetamol si antiinflamatoare nesteroidiene creste riscul
insuficientei renale.

- In tratamentul concomitent cu paracetamol si cloramfenicol, timpul de injumatitire al
cloramfenicolului se poate prelungi (de pana la 5 ori).

- Probabilitatea efectelor toxice poate creste in cazul administrarii concomitente de medicamente,
cum sunt antiepilepticele, barbituricele si rifampicina, datorita inductiei enzimelor hepatice
determinate de acestea.

- Salicilamida prelungeste timpul de excretie al paracetamolului, ceea ce duce la acumularea
substantei active si astfel determina cresterea producerii de metaboliti toxici.

- Administrarea concomitenta de paracetamol si alcool etilic poate creste hepatotoxicitatea
paracetamolului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile preclinice pe animale nu au demonstrat reactii adverse in timpul sarcinii si dezvoltarii fetale.
Totusi, riscul nu poate fi exclus complet.

Multiple date privind femeile gravide nu au indicat toxicitate malformativa ori toxicitate
feto/neonatala.

Studiile epidemiologice privind dezvoltarea neurologica la copiii expusi la paracetamol in utero
prezinta rezultate neconcludente.

Paracetamolul poate fi utilizat in timpul sarcinii numai daca este necesar din punct de vedere clinic, si
trebuie utilizat la cea mai mica doza eficace, pentru cel mai scurt timp posibil si cu cea mai mica
frecventa posibila.

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

Daleron 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 clasificd 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 (21/10,000 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 comprimate este administrat in dozele recomandate, reactiile adverse sunt rare si usoare.

Frecventa reactiilor adverse 1n functie de sisteme de organe:

Rare Foarte rare

Tulburari hematologice leucopenie, trombocitopenie
si limfatice

Tulburari ale sistemului | reactii de hipersensibilitate, in special

imunitar eruptii cutanate tranzitorii, 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

Daca apar reactii adverse severe, tratamentul trebuie Intrerupt iar pacientul se va adresa imediat unei
unitati sanitare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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 (peste 7,5 g la adulti) pot determina insuficienta
severa hepatica si renala.




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

Semnele de insuficientd hepatica devin evidente numai la doua 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 administratd in primele 12 ore dupa supradozaj.

5. PROPRIETAI‘I FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: anilide, codul ATC: NO2BEO1.

Mecanism de actiune

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

Actiunea antipiretica 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 Proprietati 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 in 30 minute pana la 2 ore si persista timp de 3 pana la 4 ore. Efectul
antipiretic apare in 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 parte mica
(sub 20%) este legat 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 glucuronidati, 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 renal sub
forma conjugati. In caz de supradozaj, se formeaza cantitati 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 micd proportie de paracetamol (2 - 5%) se excretata renal nemodificata; paracetamolul se excreta in
principal in urind sub forma de glucuronidati (55 - 60%) si sulfati (30 - 35%).
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Aproximativ 90% din paracetamol este eliminat din organism in 24 ore. O cantitate foarte mica se
excreta prin bila.

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

Insuficientd hepatica

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

5.3 Date preclinice de siguranta

Doza orala letala (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 toxicitatii 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

Amidon de porumb

Povidona

Talc

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Cazein formaldehida

Sorbat de potasiu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

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 cate 6 comprimate.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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