UPUTSTVO ZA PACIJENTA

DALERON 120 mg/5 mL oralna suspenzija
paracetamol

Prije poCetka uzimanja pazljivo proc€itajte 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.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ako se znakovi Va3e bolesti pogor3aju 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. Sta je Daleron i za $ta se koristi?

Prije nego pocnete uzimati Daleron
Kako uzimati Daleron?
Moguce nuspojave
Kako Cuvati Daleron?
Dodatne informacije

ocaRwN

1. STA JE LIJEK DALERON | ZA STA SE KORISTI?

Daleron suspenzija sadrzi paracetamol, koji inhibira sintezu prostaglandina u centralnom nervnom
sistemu te zato djeluje analgetski i protuupalno. Zbog djelotvornosti i neSkodljivosti, paracetamol je u
preporu¢enim dozama posebno prikladan za djecu.

Daleron suspenzija kod djece snizava poviSenu tjelesnu temperaturu koja prati razli€ite bakterijske i
virusne infekcije, te reakcije nakon cijeplijenja. OlakSava blage do umjerene bolove (glavobolja,
zubobolja), te bolove nakon ozljeda, ljekarskih i stomatoloskih zahvata.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI DALERON

Nemojte uzimati Daleron

- ako je dijete alergi¢no (preosijetljivo) na paracetamol ili bilo koji sastojak lijeka Dalerona,

- ako dijete ima jako o8tecenu funkciju jetre ili bubrega,

- ako dijete ima upalu jetre koju uzrokuju virusi (virusni hepatitis) i

- ako dijete ima urodeni manjak enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze u crvenim krvnim zrncima.

Budite oprezni sa Daleronom

- ako dijete ima blago ili umjereno smanjeni rad jetre ili bubrega jer mu lijek smijete davati samo
pod ljekarskim nadzorom,

- ako znakovi bolesti usprkos lije€enju traju duze od 3 dana te se tada posavjetuijte s ljekarom,

- djeci mLadoj od 2 godine jer im lijek smijete davati samo na savjet ljekara.

Buduc¢i da lijek ne sadrzi saharozu, mogu ga uzimati i bolesnici sa Se¢ernom boleScu.

Zbog sadrzaja sorbitola i teCnog maltitola, velike doze Daleron suspenzije mogu uzrokovati probavne

poremecaje (proljev).

Ako imate lo$ nutritivni status, npr. zbog zlouporabe alkohola, gubitka apetita (anoreksije) ili
neuhranjenosti, obratite se ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete Daleron.

Mozda cete morati uzeti manju dozu jer bi inace moglo doc¢i do oStecenja funkcije jetre.

U slucaju prekoracenja preporu¢ene doze, moguce 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.

Ako uzimate Daleron zbog glavobolja tokom duzeg razdoblja, glavobolje Vam se mogu pogorsati ili
postati ¢eS¢e. Javite se ljekaru ako imate Ceste ili svakodnevne glavobolje.

Uzimanje drugih lijekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako dijete prima ili je prije kratkog vremena primalo bilo koji
lijek, takoder ako ste ga dobili bez recepta.
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Zbog medusobnog djelovanja s nekim drugim lijekovima, ucinak Daleron suspenzije ili tih lijekova

moze se povecati ili smanijiti. Dogada se to:

- kod lijekova za spreCavanje zgruSavanja krvi (varfarin),

- kod lijekova za regulaciju pokretljivosti crijeva (metoklopramid),

- kod lijekova za spreCavanje mucnine i povra¢anja (domperidon),

- kod lijekova za normalizaciju koli€ine holesterola i drugih masnoca u krvi (kolestiramin),

- kod lijekova za lije¢enje epileptickih napada (barbiturati, antiepileptici),

- kod lijekova za lije€enje tuberkuloze (rifampicin),

- sa lijekovima uklju¢enim u neke tradicionalne bilijne lijekove (gospina trava (Hypericum
perforatum))

- kod lijekova za lijeCenje bakterijskih infekcija (hloramfenikol),

- kod drugih lijekova koji sadrzi ju istu aktivhu supstancu paracetamol,
kod drugih lijekova za snizavanje poviSene tjelesne temperature (salicilamid),

|Ijek za lijeCenje gihta (probenecid). Mozda ¢e biti potrebno promijeniti dozu.lstovremeno uzimanje

paracetamola i alkohola moze pojacati toksi¢no djelovanje paracetamola na jetru.

Obavijestite ljekara ili farmaceuta ako uzimate flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od
poremecaja krvi i teku¢ina (metaboli¢ka acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno
lijeciti i koji se moze pojaviti pogotovo u slu€aju teSkog oStecenja funkcije bubrega, sepse (kada
bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi Sto dovodi do oSte¢enja organa), pothranjenosti, hroni¢nog
alkoholizma i ako se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Uzimanje hrane i pi¢a sa lijeka Daleronom
Tokom lije€enja paracetamolom se kod istovremene konzumacije alkoholnih pi¢a pojacava toksi¢no
djelovanje paracetamola na jetru.

Trudnoéa i dojenje

Posavjetuijte 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 farmacetu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek

Daleron suspenzija sadrzi paracetamol u dozama koje su prikladne za djecu.

Pretklinicka istrazivanja na Zivotinjama nisu pokazala nuspojave na trudnocu i razvoj ploda. Usprkos
tome rizik nije moguce potpuno iskljuciti.

Ako je neophodno, trudnice i dojilje lijek uzimajte samo po preporuci ljekara i $to krace vrijeme, po
mogucénosti samo pojedinacne doze.

Upravljanje vozilima i maSinama
Daleron suspenzija sadrzi paracetamol u dozama koje su prikladne za djecu.
Daleron suspenzija ne utie na sposobnost voznje i upravljanje masinama.

Ostala upozorenja

Daleron suspenzija sadrzi sorbitol (E420) i te¢ni maltitol (E965). Ako Vam je ljekar rekao da imate
intoleranciju na neke Secere, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom. Kod doza
jednakih ili ve¢ih od 13,7 mL treba uzeti u obzir da sadrzaj te€nog maltitola premasuje 10 mg. Moze
imati blagi laksativni u€inak. Kalorijska vrijednost je 2,3 kcal/g te€nog maltitola.

3. KAKO UZIMATI DALERON?

Kod upotrebe lijeka Dalerona tatno se pridrzavajte ljekarovih uputstava. Ako se u nedoumici,
posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom. Preporu¢ena doza za djecu je 10 do 15 mg paracetamola
na kilogram tjelesne mase. Za toCno doziranje lijeka prilozena je brizgalica za oralno davanje.
Brizgalicom odmijerite potrebnu koli¢inu i lijek polako istisnite djetetu u usta. Iz brizgalice ga mozete
istisnuti i na kaSikicu te ga tako davati djetetu.

Prije upotrebe bocicu dobro protresite.

Nakon upotrebe bocicu odmah dobro zatvorite.

Nakon upotrebe brizgalicu isperite vodom.

Lijek doziramo djeci s obzirom na njihovu dob. Kod doziranja uzmite u obzir preporu¢ene jednokratne
doze Daleron suspenzije koje su navedene u tablici.

2
Odobreno
ALMBIH
31.8.2023.



Dob djeteta Jednokratna doza

do 3 mjeseca 40 mg (1,7 mL ili 1/3 brizgalice)

4-11 mjeseca 80 mg (3,3 mL ili 2/3 brizgalice)

1-2 godine 120 mg (5 mL ili 1 brizgalica)

3-6 godina 180 do 240 mg (7,5 do 10 mL ili 1,5 do 2 brizgalice)
7-10 godina 240 do 360 mg (10 do 15 mL ili 2 do 3 brizgalice)
11-12 godina 480 mg (20 mL ili 4 brizgalice)

Djeci mladoj od 2 godine suspenziju dajemo samo na savjet ljekara. Pojedine doze smijete davati u
razmacima od najmanje 4 do 6 sati, ako je potrebno. Ne preporucujemo vise od 4 doze na dan.
Najve¢a dnevna doza paracetamola je 50 mg do 75 mg na kilogram tjelesne mase.

Preporu¢ene doze ne smijete prekoraciti. Maksimalno trajanje primjene lijeka za samolijeCenje je 5
(pet) dana za olak3avanije boli, i 3 (tri) za snizavanje poviSene tjelesne temperature.

Bolesnici sa smanjenim radom bubrega

Lijek dajemo oprezno djeci sa smanjenim radom bubrega.

Djeca s jako oste¢enom funkcijom bubrega ne smiju uzimati lijek.

Bolesnici s oStecenom funkcijom jetre

Lijek oprezno dajemo djeci s poremecajima u radu jetre.

Djeca s jako oste¢enom funkcijom jetre ne smiju uzimati lijek.

Ako smatrate da je uclinak lijeka Dalerona prejak ili preslab, posavjetujte se s ljekarom ili
farmaceutom.

Ako ste upotrijebili ve€u dozu lijeka Dalerona nego 3to biste smjeli

Odmah se posavjetujte s ljekarom ili farmaceutom.

Doza paracetamola vec¢a od preporucene je opasna te moze uzrokovati dugorocnu 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 osjeéate nikakve simptome, mogué je rizik
za ozbiljno ostecenje funkcije jetre. U slucaju sumnje na predoziranje, vazno je Sto prije zatraziti
liekarski savjet, ¢ak i ako se osjecate dobro.

Ako ste zaboravili upotrijebiti lijek Daleron
Ne uzimajte dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu dozu.
Daleron suspenziju dajite djetetu samo po potrebi, kod bolova ili povisene tjelesne temperature.

Ako ste prestali upotrebljavati lijek Daleron

S lijekom mozete neskodljivo prekinuti kad nestanu znakovi bolesti.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom Dalerona obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao svi lijekovi i lijek Daleron moze imati nuspojave, koje se ne javljaju u svih bolesnika.

Nuspojave su prema ucestalosti razvrstane u sljedeée grupe:

Veoma Ceste Pojavljuju se kod vise od 1 na 10 bolesnika
Ceste Pojavljuju se kod 1 do 10 bolesnika na 100 bolesnika
Manje Ceste Pojavljuju se kod 1 do 10 bolesnika na 1000 bolesnika
Rijetke Pojavljuju se kod 1 do 10 bolesnika na 10.000 bolesnika
Veoma rijetke Pojavljuju se kod manje od 1 bolesnika na 10.000 bolesnika
Nepoznata ucestalost UcCestalost iz raspolozivih podataka nije moguce ocijeniti

Rijetke:

- mucnina,

- reakcije preosjetljivosti, narocito kozni osip, svrbez i koprivnjaca,

- umor,

- povisen kreatinin u serumu.

Veoma rijetke:
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- proljev i povracanje,

- zutica, pankreatitis (upala gusteraCe) i povecana aktivnost jetrenih enzima, smanjena funkcija
jetre,

- opc¢a malaksalost, sklonost infekcijama, osobito infekcijama grla, i vru€ica, zbog promjena u krvi
(premalo bijelih krvnih stanica - agranulocitoza),

- leukopenija (snizenje broja bijelih krvnih stanica) i trombocitopenija (snizenje broja krvnih plocCica),

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

- angioedem sa simptomima poput nateCenog 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, vrucica i upala koze, osobito na Sakama i stopalima, u ustima i oko usta
(Stevens-Johnsonov sindrom),

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

- problemi s disanjem (bronhospazam). Vjerojatniji su ako ste ih ve¢ prije imali kad ste uzimali
druge analgetike, poput ibuprofena i aspirina.

- ozbiljne kozne reakcije,

- kod dugotrajnog lijeCenja ne moze se iskljuciti rizik za oStecenje funkcije bubrega.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti 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 morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvajte na temperaturi do 30 °C.

Cuvaijte u originalnoj ambalazi kako biste osigurali zastitu od svjetla.

Lijek Daleron ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na ambalazi.
Datum isteka roka upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje koji je nazna¢en na pakovanju lijeka.

Nakon otvaranja suspenzija je upotrebljiva jos 3 mjeseca, ako bocicu Cuvate Cvrsto zatvorenu.
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 okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek Daleron?

Ljekovita aktivna supstanca je paracetamol. 5 mL oralne suspenzije (1 brizgalica za oralno davanje)
sadrzi 120 mg paracetamola. 1 mL oralne suspenzije sadrzi 24 mg paracetamola.

Pomocne supstance su sorbitol (E420), glicerol (E422), ksantanska guma (E415), te¢ni maltitol
(E965), mikrokristalna celuloza (E460), natrij karmelozat (E466), natrij benzoat (E211), limunska
kiselina (E330) za regulaciju pH, aroma ananasa, riboflavin (E101) i pro€iS¢ena voda.

Kako izgleda Dalerona i sadrZaj pakovanja?

Oralna suspenzija je svijetlo zute do zZute boje, homogena, s mirisom na ananas.

Na raspolaganju su kutije sa 100 mL suspenzije u staklenoj bocici s plastiCnim zatvaracem, prilozena
je plasti¢na brizgalica za oralno davanje.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvodac
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
SmarjeSka cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Proizvodac gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
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Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo

Dzemala Bijedica 125 A, Sarajevo

Broj i datum rje$enja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet
04-07.3-2-12402/21 od 26.05.2023.

Datum revizije teksta
31.08.2023.
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