UPUTA O LIJEKU: PODACI ZA KORISNIKA

Daleron 120 mg/5 ml oralna suspenzija
paracetamol

Pazljivo procitajte cijelu uputu jer sadrZi Vama vazne podatke.

Ovaj lijek dostupan je bez lije¢ni¢kog recepta. Ipak, morate ga uzimati oprezno kako biste postigli

najbolji uéinak.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekarniku.

- Obavezno kontaktirajte lijecnika ako se Vasi simptomi pogor$aju ili se ne pobolj$aju nakon 3
dana.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

U ovoj uputi:

Sto je Daleron suspenzija i za §to se koristi
Prije nego po¢nete uzimati Daleron suspenziju
Kako uzimati Daleron suspenziju

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Daleron suspenziju

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk L=

1. STO JE DALERON SUSPENZIJA I ZA STO SE KORISTI
5 ml oralne suspenzije (Sprica za primjenu kroz usta) sadrzi 120 mg paracetamola.

Daleron suspenzija sadrzi paracetamol koji ko¢i sintezu prostaglandina u sredi$njem zivéanom sustavu
te tako snizava poviSenu tjelesnu temperaturu i ublazava bol. Zbog djelotvornosti i neskodljivosti
paracetamol je posebno primjeren za djecu.
Daleron suspenzija ne sadrzi Secer i ugodnog je okusa po ananasu.
Daleron suspenzija je primjerena:

- zasnizavanje povisene tjelesne temperature koja prati bakterijske i virusne infekcije, reakcije

nakon cijepljenja;
- zaublazavanje blage do umjerene akutne boli (glavobolja, zubobolja);
- zaolakSavanje boli nakon ozljeda, medicinskih ili stomatoloskih zahvata.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI DALERON SUSPENZIJU

Nemojte uzimati Daleron suspenziju

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na paracetamol ili bilo koji drugi sastojak lijeka Daleron
suspenzije.

- ako imate teze smetnje u radu bubrega i jetre.

Budite posebno oprezni s Daleron suspenzijom

Djeci s blagom do umjereno smanjenom funkcijom bubrega ili jetre smijete davati Daleron suspenziju
samo pod nadzorom lije¢nika.

Ne smijete ga davati zajedno s drugim lijekovima koji sadrzavaju paracetamol.

Djeci mladoj od 2 godine Daleron suspenziju smijete davati samo prema savjetu lije¢nika.
Preporucene doze ne smijete prekoraciti.

Djetetu ne smijete davati lijek dulje od 3 dana bez savjetovanja s lijecnikom. Ukoliko se stanje ne
poboljsa ili se Cak pogorsa, posavjetujte se s lijeCnikom.

Oprez je potreban pri oslabjelim i iscrpljenim bolesnicima te pri osobama koje pretjerano uzimaju
alkohol.
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Uzimanje drugih lijekova

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove,

ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ukoliko Vi ili Vase dijete uzimate bilo $to od

sljedeceg:

- metoklopramid i domperidon (primjenjuju se za lijeCenje i sprjecavanje mucnine i povracanja),

- kolestiramin (koristi se za lijeCenje poviSenih razina masti u krvi),

- lijekovi koji sprje¢avaju zgrusavanje krvi (npr. varfarin),

- barbiturati (npr. fenobarbital),

- lijekovi za lijeCenje depresije (npr. amitriptilin),

- zidovudin,

- antibakterijski lijekovi (kloramfenikol),

- lijekovi koji utjeCu na jetru (rifampicin). Ukoliko je VaSa prehrana oskudna ili ako imate nizak
unos proteina, mogli biste se izloziti riziku od pojacanih interakcija paracetamola s lijekovima.

Uzimanje hrane i pi¢a s Daleron suspenzijom
Savjetujemo Vam da ne uzimate alkohol za vrijeme primjene Daleron suspenzije.

Trudnoéa i dojenje

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

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

Neskodljivost primjene lijeka tijekom trudnoce i dojenja nije pouzdano utvrdena. Trudnice i dojilje
mogu lijek uzeti samo nakon prethodnog savjetovanja s lijecnikom i $to krace vrijeme, po moguénosti
samo pojedinacne doze.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije poznato da bi lijek mogao utjecati na sposobnosti za upravljanje vozilima i strojevima.

Vaine informacije o nekim sastojcima Daleron suspenzije

Lijek ne sadrzava Secer, zato ga mogu uzimati i bolesnici sa Se¢ernom bolescu.

Daleron oralna suspenzija sadrzi sorbitol i maltitol . Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke
Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog lijeka.

3. KAKO UZIMATI DALERON SUSPENZIJU

Uvijek uzmite lijek Daleron suspenziju to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Primjena u djece

Preporucena jednokratna doza je 10 mg do 15 mg paracetamola na kilogram tjelesne mase. Za
precizno doziranje lijeka priloZena je Strcaljka za usta. Jedna puna $trcaljka (5 ml) sadrzi 120 mg
paracetamola. Strcaljkom odmjerite potrebnu koli¢inu lijeka i polako ga istisnite djetetu u usta. Lijek
mozete iz Strcaljke istisnuti i na zli¢icu i dati ga djetetu na zlicici.

Prije primjene bocicu dobro protresite.

Nakon primjene Strcaljku isperite vodom.

Daleron suspenziju dozirajte prema shemi:

dob djeteta jednokratna doza

do 3 mjeseca 1,7 ml (1/3 $trcaljke)

3 -12 mjeseci 2,5—-5ml (1/2 - 1 §trcaljka)
1 - 5 godina 5—10ml (1 - 2 $trcaljke)

6 - 12 godina 10 — 20 ml (2 - 4 strcaljke)

Pojedinacne se doze smiju davati u razmacima od najmanje 4 do 6 sati, ako je potrebno. Ne
preporucuje se uzimanje vise od 4 doze na dan.
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Doziranje u djece mlade od 3 mjeseca ovisi o procjeni lijecnika. U slucaju febrilnog odgovora
(vruéice) nakon cijepljenja s 2 mjeseca, primjerena je doza od 2,5 ml (1/2 Strcaljke).

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Odrasli i djeca starija od 12 godina: 20 — 40 ml svakih 4 - 6 sati do maksimalno 4 g dnevno.

Ako smatrate da je ucinak lijeka DALERON suspenzije prejak ili preslab, posavjetujte se s lijecnikom
ili ljekarnikom.

Ako uzmete viSe Daleron suspenzije nego $to ste trebali

Pri uzimanju prevelike koliCine lijeka odmah se posavjetujte s lije¢nikom, ¢ak i onda ako se Vi ili
dijete dobro osjecate; naime, znakovi otrovanja mogu se pojaviti tek kroz nekoliko dana.
Prevelike doze paracetamola mogu, osobito u bolesnika s bolestima bubrega i jetre, uzrokovati
mucninu, povracanje i tesko oStecenje funkcije jetre.

AKo ste zaboravili uzeti Daleron suspenziju

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti jednu dozu, uzmite je ¢im se sjetite. Zatim nastavite s uzimanjem kao i prije.
Nemojte uzeti dvije doze u isto vrijeme. Ukoliko niste sigurni, posavjetujte se sa svojim ljekarnikom
ili lije¢nikom.

Daleron suspenziju mozete dati djetetu samo prema potrebi, kod bolova ili visoke tjelesne temperature.

AKo prestanete uzimati Daleron suspenziju
Kada Vam vise nije potreban, lijek mozete prestati uzimati bez posljedica.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijeCniku
ili ljekarniku.

4.  MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Daleron suspenzija moZze uzrokovati nuspojave.

Nuspojave se mogu javiti odredenom ucestalo$cu, $to je definirano u nastavku:

Vrlo Ceste pojavljuju se kod vise od 1 na 10 bolesnika

Ceste pojavljuju se kod 1 do 10 na 100 bolesnika

Manje Ceste pojavljuju se kod 1 do 10 na 1000 bolesnika

Rijetke pojavljuju se kod 1 do 10 na 10000 bolesnika

Vrlo rijetke pojavljuju se kod manje od 1 na 10000 bolesnika

Nije poznato ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Vrlo rijetke

- smanjen broj trombocita (trombocitopenija), smanjen broj bijelih krvnih stanica (leukopenija)
- povracéanje, proljev

- Zutica, upala gusterace i povecana aktivnost jetrenih enzima

Rijetke

- kozne reakcije preosjetljivosti (osip, koprivnjaca, svrbez)

- umor

- mucnina

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

S. KAKO CUVATI DALERON SUSPENZIJU

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Daleron suspenzija se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika kako
ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Daleron suspenzija sadrZi

- Djelatna tvar je paracetamol. 1 ml oralne suspenzije sadrzi 24 mg paracetamola.

- Pomoc¢ne tvari su: sorbitol, tekuéi, nekristalizirajuéi (E420); glicerol (E422); ksantanska guma
(E415); natrijev benzoat (E211); maltitol, teku¢i (E965); celuloza, mikrokristalicna (E460);
karmelozanatrij (E466); aroma ananasa; citratna kiselina (E330); riboflavin i voda, proci$¢ena.

Kako Daleron suspenzija izgleda i sadrzaj pakiranja

Suspenzija je svijetlo zute do Zute boje, homogena, arome ananasa.

Daleron oralna suspenzija je dostupna u kutijama sa 100 ml suspenzije u bocici s plasticnim
zatvara¢em i prilozenom plasti¢nom Strcaljkom za usta.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Uputa je zadnji puta odobrena u listopadu 2013.
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