PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Daleron 120 mg/5 ml suspensie orala
Paracetamol

Cititi cu atentie si n intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

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

- Daca dupa 5 zile de tratament copilul dumneavoastra nu se simte mai bine sau se simte 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 péstreaza Daleron

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Daleron si pentru ce se utilizeazi

Daleron suspensie contine paracetamol, care inhiba sinteza prostaglandinelor in sistemul nervos
central, ameliorand, astfel, durerea si scazand febra. Datoritd eficacitatii si sigurantei sale,
paracetamolul la dozele recomandate este adecvat in special pentru copii.

Daleron suspensie reduce febra care insoteste diferite infectii bacteriene si virale si reactiile post-
vaccinare la copii. Elimind durerea usoard pana la moderata (durere de cap, durere de dinti) si
durerea dupa leziuni, proceduri medicale si stomatologice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Daleron

Nu utilizati Daleron:

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

- daca copilul dumneavoastra are insuficientd severa a functiei hepatice si renale,

- daca copilul dumneavoastra are insuficientd hepatica cauzata de virusuri (hepatita virala) si

- daca copilul dumneavoastra s-a nascut cu insuficienta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza in
celulele rosii ale sangelui.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul Tnainte de a utiliza Daleron.

Aveti grija deosebita cand utilizati Daleron:

- daca copilul dumneavoastrd are insuficientd hepatica sau renald usoara sau moderata,
deoarece ii puteti administra medicamentul numai sub supraveghere medicala,

- aveti o stare nutritionala deficitard, de ex. din cauza abuzului de alcool, pierderii poftei de
mancare (anorexie) sau malnutritiei,



- poate fi necesar sd luati o doza mai mica, deoarece altfel ficatul dumneavoastra poate fi
afectat,

- daca simptomele dureazd mai mult de 3 zile in pofida tratamentului; discutati cu medicul,

- la copiii cu varsta sub 2 ani, deoarece medicamentul li se poate administra numai la
recomandarea medicului.

Daca doza recomandata este depasita, poate aparea otravire care pune viata in pericol. Daca exista

suspiciuni de supradozaj, trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra. Daca luati alte

medicamente care contin si paracetamol, exista riscul de supradozaj.

Daca luati Daleron pentru dureri de cap o perioadd mai lunga de timp, durerea de cap poate deveni
mai intensd si mai frecventa.
Adresati-vd medicului dumneavoastrd daca aveti dureri de cap frecvente sau zilnice.

Medicamentul nu contine zahdr, prin urmare, poate fi administrat de catre pacientii cu diabet
zaharat.

Deoarece Daleron suspensie contine sorbitol si maltitol, dozele mari pot provoca tulburari
gastrointestinale (diaree).

Daleron impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra
utilizeaza, a utilizat recent sau poate utiliza orice alte medicamente.

Interactiunea cu unele alte medicamente poate rezulta in majorarea sau scaderea efectelor Daleron

sau ale acestor medicamente. Acest lucru se intdmpla cu:

- medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange (warfarind),

- medicamente pentru reglarea motilitatii intestinale (metoclopramida),

- medicamente pentru prevenirea greturilor si varsaturilor (domperidona),

- medicamente pentru reglarea nivelului de colesterol si alte lipide 1n sange (colestiramina),

- medicamente pentru tratamentul crizelor epileptice (barbiturice, antiepileptice),

- medicamente pentru tratamentul tuberculozei (rifampicind),

- medicamente incluse in unele medicamente traditionale pe baza de plante (sdnitoarea
(Hypericum perforatum)),

- medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene (cloramfenicol),

- alte medicamente care contin aceiasi substanta activa, paracetamol,

- alte medicamente pentru ameliorarea durerii (salicilamida).

- medicament pentru tratarea gutei (probenecid). Poate fi necesara modificarea dozei.

Va rugam sa va informati medicul sau farmacistul daca luati flucloxacilina (antibiotic), din cauza
unui risc serios de anomalie a sangelui si a fluidelor (acidozad metabolica cu decalaj anionic ridicat)
care trebuie sa aiba un tratament urgent si care poate aparea in special in caz de insuficienta renala
severa, sepsis. (cand bacteriile si toxinele lor circula in sdnge ducand la afectarea organelor),
malnutritie, alcoolism cronic si daca se folosesc dozele maxime zilnice de paracetamol.

Utilizarea concomitenta a paracetamolului cu etanol poate creste actiunea toxicd a paracetamolului
asupra ficatului.

Daleron impreuna cu alimente, biuturi si alcool
Consumul de alcool pe parcursul tratamentului cu paracetamol poate creste actiunea toxica a

paracetamolului asupra ficatului.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati s aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daleron suspensie contine paracetamol in doze adecvate pentru copii.

Daca este necesar, femeile Insarcinate si mamele care alapteaza pot lua medicamentul numai dupd
recomandarea medicului si pentru cel mai scurt timp posibil, eventual, doar doze unice.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daleron suspensie contine paracetamol in doze adecvate pentru copii.
Daleron nu influenteaza asupra capacitdtii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Daleron contine sorbitol (E420) si maltitol lichid (E965)

Daci vi s-a comunicat de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele categorii de
glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament. Se va lua in
considerare faptul ca dozele de 13,7 ml sau mai mult, contin mai mult de 10 g maltitol. Poate avea
un efect laxativ usor. Valoare calorica — 2,3 kcal/g maltitol. Valoare calorica — 2,6 kcal/g sorbitol.

3. Cum si utilizati Daleron

Utilizati intotdeauna Daleron exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus medicul
dumneavoastra. Trebuie s discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doza recomandata pentru copii este de 10-15 mg paracetamol/kg greutate corporala.

Pentru dozarea orald precisd a medicamentului, in ambalaj este prevazuta o seringa pentru
administrare orala. Cantitatea necesard de medicament se masoara cu seringa pentru administrare
orala si se goleste lent in cavitatea bucala la copil. Puteti goli seringa intr-o lingura si ulterior
medicamentul se administreaza copilului.

Flaconul se va agita bine inainte de administrare.

Flaconul trebuie inchis bine imediat dupa utilizare.

Dupa utilizare, seringa se va cliti cu apa.

Dozele depind de varsta copilului. Doza unica recomandatd de Daleron, prezentata in tabelul de mai
jos, se va lua in considerare la administrarea medicamentului.

Virsta copilului Doza unica
Pénd la 3 luni 40 mg (1,7 ml sau 1/3 seringd)
4-11 luni 80 mg (3,3 ml sau 2/3 seringd)
1-2 ani 120 mg (5 ml sau 1 seringd)
3-6 ani 180-240 mg (7,5-10 ml sau 1,5-2 seringi)
7-10 ani 240-360 mg (10-15 ml sau 2-3 seringi)
11-12 ani 480 mg (20 ml sau 4 seringi)

Daleron suspensie poate fi administrat copiilor cu varsta sub 2 ani doar la indicatia medicului.

Dozele unice pot fi administrate la intervale de cel putin 4-6 ore, daca este necesar. Nu se
recomanda mai mult de 4 doze pe zi. Doza zilnicid maxima de paracetamol este de 50-75 mg/kg
greutate corporala.

Nu trebuie depasite dozele recomandate. Durata maxima a auto-medicatiei pentru ameliorarea
durerii este de cinci (5) zile iar pentru scaderea febrei trei (3) zile.
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Pacienti cu insuficientd renala
Medicamentul se va administra cu precautie copiilor cu insuficienta renald.
Copiii cu insuficientd renald severa nu trebuie sé utilizeze acest medicament.

Pacienti cu insuficientd hepatica
Medicamentul se va administra cu precautie copiilor cu disfunctie hepatica.
Copiii cu insuficientd hepatica severa nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Daca aveti impresia cd efectul Daleron este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daci ati utilizat mai mult Daleron decét trebuie

Discutati imediat cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

O doza de paracetamol mai mare decat cea recomandata este periculoasa si poate provoca daune pe
termen lung. Poate distruge ficatul si in unele cazuri, de asemenea, rinichii, pancreasul si maduva
osoasd. Simptomele nu apar imediat (de obicei apar doar dupa céteva zile).

Chiar daca nu simtiti niciun simptom, poate exista riscul unor leziuni hepatice grave. Este important
sd solicitati sfatul medicului cat mai curand posibil in caz de suspiciune de supradozaj, chiar daca
va simtiti bine.

Daca uitati si utilizati Daleron
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Administrati Daleron copilului in caz de dureri sau febra, doar cand este necesar.

Daci incetati sd utilizati Daleron
Puteti opri utilizarea Daleron in conditii de siguranta odata ce simptomele dispar.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- greata

- reactii de hipersensibilitate, In special eruptii pe piele, mancarime si urticarie

- oboseala.

- creatinina serica crescuta.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane):.

- leucopenie (numar redus de globule albe) si trombocitopenie (numar redus de trombocite),

- stare generald de rau, tendinta la infectii, In special infectii ale gatului si febra, din cauza
modificarilor din sange (prea putine globule albe - agranulocitoza),

- anemie cu icter din cauza defalcarii globulelor rosii (anemie hemoliticd),

- angioedem cu simptome cum ar fi umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii,

- eruptie cutanata brusca,probleme de respiratie si lesin (in cateva minute pand la ore) din cauza
reactiilor de hipersensibilitate (reactie anafilactica, dermatita alergica),

- eruptie cutanata grava, febra si inflamatie a pielii, in special la nivelul mainilor si picioarelor,
in si In jurul gurii (sindrom Stevens-Johnson),

- peeling sever si respingere a pielii (necroliza epidermica toxica),



- probleme respiratorii (bronhospasm). Acestea sunt mai probabile daca le-ati mai experimentat
cand luati alte analgezice, cum ar fi ibuprofenul si aspirina;

- diaree si varsaturi,

- icter, pancreatitd (inflamatia pancreasului) si valori crescute ale enzimelor hepatice, functia
hepatica redusa

- in tratamentul de lunga duratd nu poate fi exclus riscul de afectare a rinichilor.

Reactiile cutanate severe au fost raportate foarte rar.

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 site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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 indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

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

Dupa deschiderea flaconului, suspensia poate fi utilizatd timp de 3 luni, daca a fost pastrata in
flaconul bine inchis.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd 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 suspensie orala (1 seringd pentru administrare orala)
contin 120 mg paracetamol. 1 ml suspensie orald contin 24 mg paracetamol.

- Celelalte componente (excipienti) sunt: sorbitol (E420), glicerol (E422), guma xantan (E415),
maltitol lichid (E965), celuloza microcristalina (E460), carmeloza sodica (E466), benzoat de
sodiu (E211), acid citric (E330) pentru ajustarea pH-ului, aroma de ananas, riboflavina (E101)
si apd purificata. Vezi pct. 2 “Daleron contine sorbitol (E420) si maltitol lichid (E965)”.

Cum arati Daleron si continutul ambalajului
Suspensia orala este de culoare de la galben deschis pana la galben, omogena, cu aroma de ananas.

Daleron este disponibil in cutii cu 100 ml suspensie orala in flacon de sticld cu capac din plastic,
seringa din plastic pentru administrare orala este inclusa.

Clasificarea privind modul de prescriere


http://www.amdm.gov.md/

Disponibil in farmacii fara prescriptie medicala.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul
I§RKA, d. d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



