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 seringad pentru administrare orala) contin 120 mg paracetamol.
1 ml suspensie orald contin 24 mg paracetamol.

Excipienti cu efect cunoscut:
5 ml suspensie orald (1 seringd pentru administrare orald) contin 1000 mg sorbitol (E 420) si 3650
mg maltitol lichid (E965).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspensie orala

Suspensie de culoare de la galben-pal pana la galben, omogena, cu aroma de ananas.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Daleron suspensie:

- scade febra care insoteste diverse infectii bacteriene si virale si reactiile post-vaccinare;

- amelioreaza durerile acute usoare pana la moderate (cefalee, odontalgii),

- amelioreazd durerile aparute in urma traumatismelor si procedurilor medicale sau
stomatologice.

4.2. Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata pentru administrarea in priza unica la copii este de 10-15 mg paracetamol/kg
greutate corporala.

Doze unice recomandate de Daleron suspensie
Dozele depind de varsta copilului. Doza unica recomandata de Daleron, prezentata in tabelul de mai
jos, se va lua in considerare la administrarea medicamentului.

Viérsta copilului

Doza unica

Pana la 3 luni

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

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

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 zilnicd maxima de paracetamol este de 50-75 mg/kg
greutate corporala.

Nu trebuie depasite dozele recomandate. Durata tratamentului fara consultarea medicului cu scop de
ameliorare a durerii este de cinci (5) zile, iar pentru scaderea febrei trei (3) zile.

Pacienti cu insuficienta renala
Medicamentul se va administra cu precautie copiilor cu insuficienta renala (vezi pct. 4.4).
Medicamentul este contraindicat la copiii cu insuficienta renald severa (vezi pct. 4.3).

Pacienti cu insuficienta hepatica
Medicamentul se va administra cu precautie copiilor cu disfunctie hepatica (vezi pct. 4.4).
Medicamentul este contraindicat la copiii cu insuficienta hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Mod de administrare

Pentru dozarea orald precisa a medicamentului, in ambalaj este prevazuta o seringa pentru
administrare orala. Cantitatea necesara de medicament se masoara cu seringa pentru administrare
orala si se goleste rapid in cavitatea bucala la copil. Seringa se poate goli intr-o lingura si
medicamentul se administreaza copilului cu lingura.

Flaconul se va agita bine inainte de administrare.

Flaconul trebuie inchis ermetic dupa utilizare.

Dupa utilizare, seringa se va cliti cu apa.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii, enumerati la pct. 6.1.
Medicamentul nu trebuie administrat copiilor cu deficit congenital de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenaza in eritrocite, copiilor cu insuficienta hepatica sau renala severa si copiilor cu hepatite
virale.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Copiii cu insuficientd hepatica sau insuficientd renald usoara sau moderata trebuie sa administreze
Daleron doar sub supraveghere medicala.

Supradozajul cu paracetamol poate duce la insuficienta hepatica care poate rezulta

in transplantul de ficat sau deces. Tratamentul cu antidot trebuie administrat cat mai curand posibil
(vezi pct. 4.9).

O boala hepaticd de baza, poate creste riscul de afectare a ficatului legat de paracetamol. Pacientii
diagnosticati cu insuficienta hepatica sau renala trebuie sa solicite asistentd medicala inainte de a
utiliza paracetamol, iar beneficiile si riscurile trebuie analizate cu atentie.

Cazuri de deficienta hepatica/insuficienta hepatica la doze terapeutice maxime de paracetamol au
fost raportate la pacientii cu deficit de glutation, cum ar fi pacientii cu malnutritie severa, anorexie,
IMC scazut, abuz cronic de alcool sau sepsis. La acesti pacienti, utilizarea continud si doze maxime
nu sunt recomandate din cauza riscului de reactii hepatice toxice, iar paracetamolul trebuie utilizat
la cea mai mica doza eficienta.

La pacientii cu deficit de glutation, utilizarea paracetamolului poate creste riscul de acidoza
metabolica.

Se recomanda prudenta daca paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilind din cauza
riscului crescut de acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat (HAGMA), in special la pacientii
cu insuficienta renald severa, sepsis, malnutritie si alte surse de deficit de glutation (de exemplu



alcoolism cronic), precum si cei care folosesc doze maxime zilnice de paracetamol. Se recomanda
monitorizarea atentd, inclusiv masurarea 5-oxoprolinei urinare.

La utilizarea prelungita a oricarui tip de medicamente analgezice pentru cefalee, durerile de cap pot
deveni mai intense si mai frecvente (cefalea prin abuz de medicamente). Dacd aceasta afectiune se
dezvolta sau este suspectata, tratamentul pentru cefalee trebuie intrerupt in consultare cu un medic.
Cefalea prin abuzul de medicamente trebuie suspectata la pacientii cu accese frecvente sau zilnice
de cefalee, in ciuda (sau datorita) utilizarii regulate a analgezicelor.

Daleron suspensie poate fi administrat copiilor cu varsta sub 2 ani doar la indicatia medicului.
Medicamentul nu trebuie administrat copiilor mai mult de 3 zile fara consultarea medicului.
Medicamentul este adecvat pentru pacientii cu diabet zaharat, deoarece nu contine zahar.

Daleron contine sorbitol (E420) si maltitol lichid (E965). Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
intolerantd la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament. Se va lua in considerare faptul ca
dozele de 13,7 ml sau 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.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

- Daci este utilizat regulat si timp Indelungat, paracetamolul potenteaza efectele warfarinei si
creste riscul de hemoragie.

- Tratamentul concomitent cu paracetamol si colestiraminad rezultd in reducerea absorbtiei
paracetamolului (scaderea efectului paracetamolului).

- Metoclopramida si domperidona cresc absorbtia paracetamolului.

- Administrarea concomitenta de paracetamol cu antiinflamatoare nesteroidiene creste gradul
de insuficienta renala.

- Tratamentul concomitent cu paracetamol si cloramfenicol poate prelungi timpul de
injumatatire al cloramfenicolului pana la 5 ori.

- Probabilitatea efectelor toxice poate fi crescutd in cazul administrarii concomitente cu
medicamente care induc enzimele hepatice, cum ar fi antiepilepticele, barbituricele,
rifampicina si sundtoare.

- Salicilamida prelungeste timpul de eliminare a paracetamolului, ceea ce duce la acumularea
paracetamolului si, astfel, la cresterea formarii de metaboliti toxici.

- Administrarea concomitentd a Daleron suspensie cu alte medicamente care contin
paracetamol nu este recomandata.

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

- Probenecidul reduce clearance-ul paracetamolului cu aproape 50%.

Astfel, doza de paracetamol poate fi redusa la jumatate in timpul tratamentului concomitent.

- Se recomanda prudenta cand paracetamolul este utilizat concomitent cu flucloxacilina,
deoarece administrarea concomitentd a fost asociata cu acidoza metabolicd cu decalaj anionic
ridicat, in special la pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daleron suspensie contine paracetamol in doze adecvate pentru copii.

Sarcina Un numar mare de date referitoare la femeile insarcinate, nu indica nici toxicitate
malformativa, nici toxicitate feto / neonatala. Studiile epidemiologice asupra neurodezvoltarii la
copiii expusi la paracetamol in uter aratd rezultate neconcludente. Daca este necesar din punct de
vedere clinic, paracetamolul poate fi utilizat in timpul sarcinii, cu toate acestea trebuie utilizat la cea
mai micd doza eficienta pentru cel mai scurt timp posibil si la cea mai mica frecventa posibila.



Alaptarea

Dozele terapeutice ale acestui medicament pot fi utilizate in timpul alaptarii. Paracetamolul este
excretat in laptele matern,dar la concentratii fard semnificatie clinica la dozele recomandate.
Conform datelor disponibile publicate, alaptarea nu este contraindicata.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectul paracetamolului asupra fertilitatii umane.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Daleron suspensie contine paracetamol in doze adecvate pentru copii.

Daleron nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot apare in timpul tratamentului cu paracetamol sunt clasificate n
urmatoarele grupe, conform frecventei:

- Foarte frecvente (>1/10)

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

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

- Rare (>1/10000 la <1/1000)

- Foarte rare (<1/10000),

- Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecdrei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt enumerate in ordinea descresterii
severitatii.

Daca Daleron este administrat in dozele recomandate, reactiile adverse sunt rare si usoare.
Frecventa reactiilor adverse, enumeratd pe sisteme individuale de organe:

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: agranulocitoza, leucopenie si trombocitopenie,anemie hemolitica.

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare: reactii de hipersensibilitate, in special eruptii cutanate, prurit si urticarie.
Foarte rare: angioedem, anafilaxie, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica

Tulburari ale sistemului nervos
Rare: fatigabilitate.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: bronhospasm (astm analgezic) la pacientii sensibili la aspirina si AINS

Tulburari gastrointestinale
Rare: greata.
Foarte rare: diaree, varsaturi.

Tulburari hepatobiliare
Foarte rare: icter, pancreatitd, cresteri ale enzimelor hepatice,disfunctie hepatica.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte rare: reactii cutanate severe.



Tulburari renale si urinare
Foarte rare: In timpul tratamentului de lunga durata, nu poate fi exclusa posibilitatea aparitiei unei
leziuni renale (vezi pct. 4.4).

Investigatii
Rare: cresterea creatininei serice

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea in continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

4.9 Supradozaj

Exista riscul de intoxicatie, In special la pacientii varstnici, copii mici, pacienti cu boli hepatice,
alcoolism cronic, pacientii cu malnutritie cronica, la pacientii cu depletie de glutation

in sepsis si pacientii care folosesc medicamente inductoare de enzime.

O supradoza mai mare de 6 g de paracetamol ca doza unica la adulti sau o doza de paracetamol mai
mare de 125 mg/kg greutate corporala, ca doza unica la copii, poate provoca insuficienta hepatica,
care poate necesita transplant de ficat sau poate duce la deces. In mod similar, o supradoza de
paracetamol poate provoca insuficientd hepatica ireversibila din cauza nivelurilor mari ale dozei
totale in o perioadd anumita de timp. S-a observat pancreatita acuta, de obicei in asociere cu
disfunctie hepatica si toxicitate hepatica.

Simptome

Experienta cu supradozajul indica faptul ca semnele clinice de afectare a ficatului apar de obicei la
24-48 de ore dupa ingerare si ajung la maxim dupa 4-6 zile.

Simptomele supradozajului cu paracetamol sunt greata, varsaturi, anorexie, paloare si dureri
abdominale si apar de obicei in 24 de ore dupa ingestie.

Durerea abdominala poate fi primul simptom al leziunii hepatice, care de obicei nu se observa decat
dupd 24 pana la 48 de ore si poate fi uneori intarziata de la 4 pana la 6 zile dupa ingestie. Leziunile
hepatice sunt in general maxime la 72 pana la 96 de ore dupd ingestie, dar pot continua daca nu este
initiat un tratament adecvat (vezi mai jos).

Poate apdrea metabolismul anormal al glucozei si acidoza metabolica. Insuficienta renala acuta cu
necroza tubulara acuta se poate dezvolta chiar si in absenta unei leziuni hepatice severe. Au fost
raportate aritmii cardiace.

Tratament:

- spitalizare imediata;

- inainte de tratarea supradozajului trebuie luatd imediat o proba de sange pentru a masura
nivelul plasmatic de paracetamol;

- indepartarea rapida a produsului ingerat prin lavaj gastric, urmata de administrarea de carbune
activat (adsorbant) si sulfat de sodiu (laxativ);

- tratamentul include administrarea antidotului N-acetilcisteind (NAC), intravenos sau oral,
daca este posibil inainte de 10 ore dupa ingestie. NAC poate oferi un anumit efect protector
chiar si dupa 10 ore, dar in aceste cazuri se administreazd un tratament prelungit;

- tratament simptomatic.

Respiratia si circulatia sanguina trebuie monitorizate la intoxicatii mai severe. In caz de
convulsii, se poate administra diazepam.



In toate cazurile de supradozaj cu paracetamol presupus sau diagnosticat, este important si se
monitorizeze parametrii hepatici, parametrii de coagulare, parametrii renali, electrolitii,
hematologia, echilibrul acido-bazic si electrocardiograma (ECG). Repetarea acestor investigatii se
va efectua conform ghidurile actuale si In functie de informatiile anamnestice si starea clinica a
pacientului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice, anilide. Codul ATC: NO2BEO1.

Paracetamolul inhiba sinteza prostaglandinelor in sistemul nervos central. Nu manifesta aproape
nici un efect periferic; prin urmare, acesta exercita doar o actiune antiinflamatoare usoara si are mai
putine efecte adverse din partea tractului gastrointestinal.

Actiunea antipireticd a paracetamolului rezultd din actiunea sa directd asupra centrului de
termoreglare din hipotalamus. Actioneaza prin Impiedicarea actiunii pirogenelor endogene, probabil
prin inhibarea sintezei prostaglandinelor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrare orald, paracetamolul se absoarbe rapid si complet din tractul gastrointestinal.
Nivelurile plasmatice maxime apar la 30-120 min. dupa administrare, in functie de forma
farmaceutica a medicamentului.

Efectul analgezic debuteaza peste 30 minute pana la 2 ore si persista timp de 3-4 ore. Efectul
antipiretic apare peste 2-3 ore si persista timp de 6 ore.

Distributie

Biodisponibilitatea este de aproximativ 80%.Paracetamolul este distribuit rapid si relativ uniform in
intreg organismul. Volumul de distributie este de 0,8 - 1,36 1/kg greutate corporald. Doar o fractiune
mica se leaga de proteinele plasmatice (mai putin de 20%), cu exceptia cazurilor de supradozaj (20-
50% din substanta activa).

Biotransformare

Paracetamolul este metabolizat in principal in ficat; o cantitate foarte mica, de asemenea, se
metabolizeaza in intestin si rinichi. Principala cale metabolica este formarea de conjugate cu acizii
glucuronic si sulfuric.

La administrarea in doze uzuale, paracetamolul este metabolizat in sulfati si glucuronoconjugati. O
mica parte din substanta activa este convertita in N-acetil-p-benzoquinonimina, care este un
metabolit foarte activ si toxic fatda de celulele hepatice. De obicei, este legat rapid la componenta
celulara glutation si excretat prin rinichi sub forma de conjugati. In caz de supradozaj, se formeazi
cantitati mai mari de N-acetil-p-benzoquinonimina si cand rezervele de glutation sunt epuizate,
metabolitii toxici Tn exces se leaga covalent catre componentele celulare vitale si provoaca necroza
hepatica acuta.

Eliminare

Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare variaza de la 1,5 panad la 3 ore (timpul mediu de
injumatatire este de 2,3 ore).

La varstnici timpul de Tnjumatatire plasmatica mediu este acelasi (2,17 ore); prin urmare, nu sunt
necesare ajustiri ale dozelor. In maladii hepatice cronice stabile, paracetamolul poate fi administrat
in conditii de sigurantd in doze terapeutice. Pentru pacientii cu insuficientd hepaticd unii autori
recomanda prelungirea intervalului dintre doze.



O cantitate foarte mica de paracetamol (2-5%) este excretata in stare nemodificata prin rinichi; este
excretat in principal in urina sub forma de glucuronizi (55-60%) si sulfati (30-35%). Aproximativ
90% din doza de paracetamol este eliminatd din organism timp de 24 de ore. O cantitate foarte mica
este excretata in bila.

5.3 Date preclinice de siguranta

LDso orala pentru paracetamol este cuprinsa intre 295 si 1212 mg/kg greutate corporald la soareci si
mai mare de 4 g/kg greutate corporald la sobolani. La céini, LDsg orala a fost de 2404 mg/kg
greutate corporald, iar doza letald dupa administrare intravenoasa a fost de aproximativ 826 mg/kg
greutate corporala. Administrarea prelungita de doze foarte mari de paracetamol (1-7 g/kg greutate
corporald/zi) a cauzat leziuni hepatice si renale la animalele de laborator. Nu sunt disponibile studii
conventionale care utilizeaza standardele acceptate in prezent pentru evaluarea toxicitatii asupra
reproducerii si dezvoltarii. Nu s-au observat efecte cancerigene si mutagene ale paracetamolului.

In studiile non-clinice efectele au fost observate numai la expuneri considerate suficient de mari fata
de expunerea maxima la om, ceea ce indica o relevantd mica pentru uzul clinic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

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
Riboflavina (E101)

Apa purificata

Aroma de ananas

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

36 luni.

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

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon de sticla cu 100 ml suspensie orala si o seringa pentru administrare orala.

Flacon de sticla de culoare galben-bruna, cu capac din PE si inel de protectie din PE. Seringd pentru
administrare orala cu cilindru din PE, capac din PE si piston din PS.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.
Orice produs neutilizat si material rezidual trebuie nimicit in conformitate cu reglementarile locale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



