UPUTSTVO ZA PACIJENTA

DALERON 500 mg tableta
paracetamol

Prije pocetka uzimanja pazljivo procitajte uputstvo jer sadrzi vazne podatke za vas.

Lijek je dostupan bez recepta. Uprkos tome morate ga primjenjivati pazljivo i brizno, kako bi vam koristio
na najbolji nacin.

Cuvaijte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ako se znakovi vade bolesti pogorsaju ili se ne poboljSaju tokom 3 dana, posavjetujte se s ljekarom.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u ovom
uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedeée podatke:
1. Staje Daleron i za $ta se koristi?

Prije nego poc¢nete uzimati Daleron

Kako uzimati Daleron?

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Daleron?

Dodatne informacije
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1. STA JE DALERON | ZA STA SE KORISTI?
Daleron tablete sadrze paracetamol, koji inhibira sintezu prostaglandina u centralnom nervnom sistemu te
na taj nacin ublazava bol i snizuje povidenu tjelesnu temperauru. Njegovo protuupalno djelovanje je slabo.
Uzrokuje manje gastrointestinalnih nuspojava.

Daleron tablete se primjenjuju za ublazavanje blage do umjerene boli: glavobolje, zubobolje, menstrualne
boli, miSi¢ne i reumatske boli, boli nakon ozljeda, ljekarskih i stomatoloSkih zahvata. Kod prehlade i gripe

prati razliCite bakterijske i virusne infekcije.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI DALERON

Ne uzimajte lijek Daleron:

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na paracetamol ili bilo koji drugi sastojak Dalerona,

- ako imate ozbiljno osteé¢enu jetrenu ili bubreznu funkciju,

- ako imate ostecenu funkciju jetre uzrokovanu virusima (virusni hepatitis) i

- ako imate urodeni deficit glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze u crvenim krvnim stanicama.
Lijek se ne smije davati djeci mladoj od 6 godina.

Budite osobito oprezni kod uzimanja lijeka Dalerona:

- ako imate blagu ili umjerenu jetrenu ili bubreznu insuficijenciju, Daleron tablete smijete uzimati samo
pod ljekarskim nadzorom,

- ako imate loS nutritivni status, npr. zbog zlouporabe alkohola, gubitka apetita (anoreksija) ili
pothranjenosti,

- mozda Cete trebati uzeti nizu dozu jer bi moglo doc¢i do ostecéenja jetre,

- ne uzimajte Daleron tablete duze nego §to je potrebno; ako Vasi simptomi traju duze od 5 dana
uprkos lije€enju, ljekar treba odluciti o daljnjem lijeCenju.

- imate teSke bolesti, ukljuCujuci teSko oSteCenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju krvlju Sto dovodi do oStecenja organa), ili patite od pothranjenosti, hroni¢nog alkoholizma
ili ako takoder uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva metaboliCka acidoza
(abnormalnost krvi i tekucine) zabiljezeno je kod pacijenata u tim situacijama kada se paracetamol
koristi u redovitim dozama duze vrijeme ili kada se paracetamol uzima zajedno s flukloksacilinom.
Simptomi metaboliCke acidoze mogu ukljuCivati: ozbiljne poteSkoce s disanjem s dubokim ubrzanim
disanjem, pospanost, mucninu i povracanje.

U slu€aju prekoracenja preporucene doze, moguée je trovanje opasno po zivot. Ako sumnjate na

predoziranje, odmah se javite svom ljekaru. Ako uzimate druge lijekove koji takoder sadrze paracetamol,

postoji opasnost od predoziranja.

Kod slabih i iscrpljenih bolesnika te alkoholi¢ara potreban je oprez.

Ako uzimate Daleron zbog glavobolja tokom duzeg razdoblja, glavobolje Vam se mogu pogorsati ili postati

CeSce. Javite se ljekaru ako imate Ceste ili svakodnevne glavobolje.
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Uzimanije drugih lijekova

Recite svojem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koiji lijek, ukljuCujuci lijekove
nabavljene bez recepta.

Interakcija s nekim drugim lijekovima moze dovesti do povecanih ili smanjenih u€inaka paracetamola ili
drugih lijekova. Do toga moze doci:

- s lijekovima za spreCavanje zgru$avanja krvi (varfarin),

- s lijekovima za normalizaciju pokretljivosti crijeva (metoklopramid),

- s lijekovima za spre€avanje mucnine i povrac¢anja (domperidon),

- s lijekovima za normalizaciju razine kolesterola i drugih masnoc¢a u krvi (kolestiramin),

- s lijekovima za lijeCenje epileptickih napadaja (barbiturati, antiepileptici),

- s lijekovima za lijeCenje tuberkuloze (rifampicin),

- s lijekovima uklju¢enim u neke tradicionalne biljne lijekove (gospina trava (Hypericum perforatum)).

- s lijekovima za lijeCenje bakterijskih infekcija (kloramfenikol),

- s drugim lijekovima koji sadrzavaju identi¢nu aktivhu supstancu, paracetamol,

- s drugim lijekovima za ublazavanije boli i snizavanje povisene tjelesne temperature (salicilamid),

- s lijekovima za lije€enje gihta (probenecid). Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu.

Istovremena primjena paracetamola i alkohola moze povecati toksiCni u€inak paracetamola na jetru.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od
poremecaja krvi i tekucina (nazvano metaboli¢ka acidoza s povisenim anionskim procjepom) koji se mora
hitno lijeciti (see section 2).

Uzimanije lijeka Dalerona zajedno s hranom i piéem
Nemoijte piti alkoholna pi¢a tokom lije¢enja paracetamolom.

Trudnoéa i dojenje

Posavijetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Pretklinicka ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala nepozeljne u€inke na trudnocu i razvoj zametka. Ipak,
rizik se ne moze potpuno iskljuciti.

Ako je neophodno, trudnice i dojilje lijek uzimaju samo na savijet ljekara i kroz najkrace moguce vrijeme, po
mogucénosti jednokratnu dozu.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i masinama
Daleron nema utjecaj na sposobnost za upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka Dalerona
Formaldehid kazein moze uzrokovati ZeluCane smetnje i proljev.

3. KAKO UZIMATI DALERON?
Uvijek uzmite Daleron to¢no prema uputama koje Vam je dao ljekar. Ako niste sigurni, provjerite s ljekarom
ili farmaceutom.

Odrasli i djeca u dobi od 6 godina ili vise

Preporu¢ena doza za odrasle i djecu stariju od 12 godina jest 1 do 2 tablete, a za djecu u dobi od 6 do 12
godina ' tablete do 1 tableta. Doza se moze ponoviti 4 puta na dan. Interval izmedu dvaju doziranja treba
biti najmanje 4 sata. Nije Vam dopusteno uzeti viSe od 8 tableta, a djeca od 6 do 12 godina ne smiju uzeti
viSe od 4 tablete tokom 24 sata.

Progutajte tabletu s tekucinom.

Ne smijete premasiti preporu¢ene doze.

Kod odraslih je najduze trajanje samolijeCenja za ublazavanje boli sedam (7) dana, a za snizavanje
poviSene tjelesne temperature tri (3) dana.

Kod djece u dobi od 6 do 12 godina je najduze trajanje samolijeCenja za ublazavanje boli pet (5) dana, a za
snizavanje povisene tjelesne temperature tri (3) dana.

Djeca mlada od 6 godina
Lijek se ne smije davati djeci mladoj od 6 godina.
Daleron suspenzija sadrzava paracetamol u dozi prikladnoj za djecu mladu od 6 godina.
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Bolesnici s bubreZnom insuficijencijom
Lijek treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika s insuficijencijom bubrega.
Bolesnici s ozbiljnim o$te¢enjem bubrezne funkcije ne smiju uzimati lijek.

Bolesnici s ostecenom funkcifom jetre
Lijek treba primjenjivati s oprezom kod bolesnika s disfunkcijom jetre.
Bolesnici s ozbiljnim oSte¢enjem jetrene funkcije ne smiju uzimati lijek.

Stariji
Kod starijih osoba nije potrebna prilagodba doziranja.

Ako imate osjecaj da je u€inak Dalerona prejak ili preslab, recite to svojem ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli veéu dozu lijeka Dalerona nego 5to biste smjeli

Odmah se javite svojem ljekaru ili farmaceutu.

Doza paracetamola ve¢a od preporucene je opasna te moze uzrokovati dugoroc¢nu Stetu. Moze unistiti
jetru, a u nekim slucajevima takoder i bubrege, gusteraCu i koStanu srz. Simptomi se ne vide odmah
(obiéno se javljaju tek nakon nekoliko dana). Cak i ako ne osjecate nikakve simptome, mogué je rizik za
ozbiljno ostec¢enje funkcije jetre. U slu¢aju sumnje na predoziranje, vazno je Sto prije zatraziti lijecnicki
savjet, Cak i ako se osjecate dobro.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Daleron
Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili dvostruku dozu.
Daleron tablete uzmite kod boli ili poviSene tjelesne temperature samo ako je potrebno.

Ako ste prestali uzimati lijek Daleron
Kad ga jednom viSe ne trebate, lijek mozete na siguran nacin prestati uzimati.

Imate li bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao svi lijekovi, Daleron moze uzrokovati nuspojave koje se ne javljaju kod svih.

Nuspojave su prema ucestalosti svrstane u sljedece skupine:

Vro Ceste pogadaju viSe od 1 korisnika na 10
Ceste pogadaju 1 do 10 korisnika na 100
Manije Ceste pogadaju 1 do 10 korisnika na 1000
Rijetke pogadaju 1 do 10 korisnika na 10.000
Vrlo rijetke pogadaju manje od 1 korisnika na 10.000
Nepoznato uCestalost se ne moze odrediti iz dostupnih podataka
Rijetke:
- mucnina,
- reakcije preosjetljivosti, vecinom kozni osip, svrbez i koprivnjaca,
- umor,

- povi$en kreatinin u serumu.

Vrlo rijetke:

- proljev i povracanje,

- zutica, pankreatitis (upala gusterace) i poviSeni jetreni enzimi,

- smanjena funkcija jetre,

- opca malaksalost, sklonost infekcijama, osobito infekcijama grla, i vruCica, zbog promjena u krvi
(premalo bijelih krvnih stanica - agranulocitoza),

- leukopenija (smanjeni broj bijelih krvnih stanica) i trombocitopenija (smanjeni broj krvnih plocica),

- anemija sa zuticom zbog razgradnje crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija),

- angioedem sa simptomima poput nate€enog lica, usana, grla ili jezika,

- nagla pojava koznog osipa, problemi s disanjem i nesvjestica (unutar nekoliko minuta do nekoliko
sati) zbog reakcija preosjetljivosti (anafilaktiCka reakcija, alergijski dermatitis),

- ozbiljan kozni osip, vru¢ica i upala koze, osobito na Sakama i stopalima, u ustima i oko usta
(Stevens-Johnsonov sindrom),

- jako ljustenje i odvajanje koze (toksic¢na epidermalna nekroliza),

- problemi s disanjem (bronhospazam). Vjerojatniji su ako ste ih vec¢ prije imali kad ste uzimali druge
analgetike, poput ibuprofena i aspirina.
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- ozbiljne kozne reakcije,
- kod dugotrajnog lije€enja ne moze se iskljuciti rizik za oSte¢enje funkcije bubrega.

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- Ozbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (naziva se metaboli¢ka acidoza) u bolesnika s teSkom
boleSc¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2).

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena dejstva lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potebno je obavijesetiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI DALERON?

Daleron tablete morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvajte na temperaturi do 30 °C. Cuvaijte u originalnoj ambalazi radi osiguranja zastite od svjetlosti.

Rok trajanja lijeka je 5 godina od datuma proizvodnje.

Lijek Daleron ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi.

Datum isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne smijete baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. O nacinu uklanjanja lijeka koji vise ne trebate,
posavjetujte se s farmaceutom. Takvi postupci pomazu ¢uvanju okoline.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek Daleron?

Aktivna supstanca je paracetamol. Jedna tableta sadrzi 500 mg paracetamola.

Pomocéne supstance su kukuruzni 8krob, povidon, talk, bezvodni koloidni silicij dioksid, magnezij stearat,
formaldehid kazein, kalij sorbat.

Kako izgled lijek Dalerona i sadrzaj pakovanja?

Tablete su bijele boje, okrugle, lagano izboCene, s razdjelnom crtom na jednoj strani. Tableta se moze
dijeliti na jednake polovine.

Na raspolaganju su kutije po 12 (2 x 6) i 500 (50 x 10) tableta u blisterima.

Proizvodacé
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
DzZemala Bijedica 125 A, Sarajevo

Rezim izdavanja
Tableta 12 x 500 mg: Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet
Daleron, tableta 500 mg x 12 tableta: 04-07.3-2-1994/21 od 14.06.2022. godine

Datum revizije teksta:
17.03.2026. godine
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