Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Daleron C 500 mg/20 mg granule za oralnu otopinu
paracetamol/askorbatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Daleron C i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Daleron C
Kako uzimati Daleron C

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Daleron C

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTAWN U

1. Sto je Daleron C i za §to se koristi

Daleron C granule sadrze paracetamol i askorbatnu kiselinu (vitamin C). Paracetamol sprjecava
sintezu prostaglandina u srediSnjem Zivéanom sustavu te na taj nacin snizava tjelesnu temperaturu i
ublazava bolove. Paracetamol ne nadrazuje sluznicu Zeluca pa je primjeren i za bolesnike koji imaju
poteskoce sa zelucem, Cir na zelucu ili dvanaesniku.

Vitamin C jaca obrambene sposobnosti organizma i doprinosi brzem ozdravljenju, a ujedno
poboljsava i okus lijeka.

Topli napitak Daleron C preporucuje se kod gripe i prehlade za ublaZzavanje tegoba kao Sto su:
- povisena tjelesna temperatura
- blagi do umjereni bolovi (poput glavobolje, bolova u misi¢ima i zglobovima te grlobolje)

Lijek je namijenjen za kratkotrajno ublazavanje simptoma u odraslih i djece starije od 12 godina.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Daleron C

Nemojte uzimati Daleron C

- ako ste alergi¢ni na paracetamol, vitamin C ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.)

- ako imate teSke poremecaje u radu jetre (ciroza jetre, akutni hepatitis, alkoholni hepatitis,
alkoholizam), oSteCenje bubrega, poremeéaje u radu bubrega (hiperoksaluriju, oksalatne
bubrezne kamence, pomanjkanje enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze) ili poremecaje krvi i
limfnog sustava (talasemiju major, sideroblasti¢nu anemiju ili hemokromatozom).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Daleron C.

Napitak ne smijete piti ako ste preboljeli tezu Zuticu, ako imate poremecaje u radu jetre ili bubrega,
ako prekomjerno izlucujete oksalate mokracom (hiperoksalurija) ili ako imate bubrezne kamence ako
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svaki dan pijete alkoholna pica ili ako bolujete od rijetke nasljedne bolesti crvenih krvnih stanica
(pomanjkanje enzima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze), odnosno ako imate poremecaje u apsorpciji ili
pohrani Zeljeza u tijelu koji su posljedica nekih krvnih poremecaja.

Lijek nije primjeren za osobe oboljele od Secerne bolesti jer sadrzi saharozu.

Ovaj lijek za suzbijanje bolova ne smije se uzimati duze od 5 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.
Lijek moze prikriti simptome infekcije.

Velike doze vitamina C mogu utjecati na neke metode odredivanja glukoze u krvi.

Tijekom primjene lijeka ne smijete piti alkoholna pica.

Ako lijek uzimate za snizavanje povisene temperature, bez preporuke lijecnika ne smijete ga uzimati
duze od 3 dana. Ako vam se vru€ica nakon tog razdoblja ne snizi, potrazite lije¢ni¢ku pomoc.

Djeca i adolescenti
Daleron C granule nisu namijenjene za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Drugi lijekovi i Daleron C
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Daleron C granule nemojte koristiti zajedno s drugim lijekovima na recept, kao §to su:

- razliciti lijekovi za spavanje ili protiv epilepsije (barbiturati, karbamazepin, fenitoin),

- pojedini antibiotici (rifampicin, kloramfenikol), izoniazid, metoklopramid, domperidon,
kolestiramin,

- ako redovito pijete alkoholna pica.

Tijekom primjene Dalerona C ne smiju se uzimati drugi lijekovi koji sadrzavaju paracetamol.

Pri istodobnoj primjeni zidovudina, kojeg uzimaju osobe oboljele od AIDS-a, i paracetamola,

povecava se sklonost smanjenju broja bijelih krvnih stanica.

Ako uzimate lijekove protiv zgrusavanja krvi (derivati kumarina), preparate Zeljeza i peroralna (kroz

usta) kontracepcijska sredstva, prije pocetka primjene Dalerona C savjetujte se s lijecnikom.

Ako bolujete od bilo koje druge bolesti ili ako uzimate bilo koje druge lijekove bez recepta, prije

pocetka primjene Dalerona C savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika
od poremecaja krvi i tekuéina (metabolicka acidoza s povisenim anionskim procjepom) koji se mora
hitno lijeciti i1 koji se moze pojaviti pogotovo u slucaju teskog ostecenja funkcije bubrega, sepse (kada
bakterije i njihovi toksini cirkuliraju u krvi $to dovodi do oste¢enja organa), pothranjenosti, kroni¢nog
alkoholizma i ako se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Daleron C s hranom i pi¢em
Istodobno uzimanje hrane smanjuje apsorpciju paracetamola. Zbog toga uvijek uzmite lijek prije jela.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena ovog lijeka u trudnoéi se, osobito u prvom tromjesecju, ne preporucuje. Trudnice i dojilje se
prije primjene Daleron C granula moraju posavjetovati s lije¢nikom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Daleron C ne utjece na psihofizicke sposobnosti bolesnika.

Ostala upozorenja
Savjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Daleron C sadrZi saharozu i natrij
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Ovaj lijek sadrzi 3877,65 mg saharoze u jednoj vrecici. O tome treba voditi racuna u bolesnika sa
Secernom bolesti. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije
uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Daleron C

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeCnik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i djeca starija od 12 godina: uzima se sadrzaj 1 vrecice 4 do 6 puta na dan prema potrebi.
Izmedu pojedinih doza mora pro¢i najmanje 4 — 6 sati. Nemojte prekoraciti dozu od 6 vrecica na dan.

Sadrzaj jedne vrecice istresite u Salicu ili ¢aSu, prelijte s priblizno 2 dl tople vode ili ¢aja, dobro
promijesajte i jos toplo popijte.
Topli napitak pripremite neposredno prije upotrebe.

Nemojte uzimati Daleron C dulje od 3 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Ako uzmete vise Dalerona C nego §to ste trebali

Ako ste nehotice popili preveliku dozu Daleron C granula, odmah posjetite lije¢nika, pa ¢ak i ako se
dobro osjecate. Znaci predoziranja mogu se pojaviti tek nakon nekoliko dana.

Prevelike doze mogu izazvati muc¢ninu ili povracanje, proljev, nadimanje, a kasnije se mogu javiti
tegobe zbog teskog ostecenja jetre.

Ako ste zaboravili uzeti Daleron C

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Daleron C granule uzimajte samo pri bolovima ili poviSenoj tjelesnoj temperaturi. Kad nestanu
znakovi bolesti, lijek prestanite uzimati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Osjetite 1i bilo koju od nize nabrojenih nuspojava prestanite uzimati lijek i odmah obavijestite svog

lijecnika ili se javite hitnoj sluzbi u najblizoj bolnici:

- alergijske reakcije (otezano disanje, osjecaj guSenja, nateCenost usnica, jezika, kapaka i lica;
nespecificni osip, urtikarija, eritem)

Prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi ozbiljnih koznih reakcija.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- mucnina, povracanje, svrbez, osip na kozi, angioedem (oticanje koZe, potkoZja i sluznica),
poteskoce s disanjem, umor, krvne diskrazije (poremecaji sastava krvi), proljev i blago
povecanje diureze (dnevno izlucena koli¢ina mokrace).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- proljev i povracanje, Zutica, pankreatitis (upala gusterace), povecana aktivnost jetrenih enzima,
oksalurija (prekomjerno izluc¢ivanje oksalata u urinu) i pojava oksalatnih bubreznih kamenaca,
zgaravica, gréevi u trbuhu, glavobolja, nesanica, smanjenje broja krvnih plocica (trombocita),
smanjenje broja bijelih krvnih stanica (leukopenija), crvenilo koZe i ozbiljne kozne reakcije.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Daleron C

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

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

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Daleron C sadrzi

- Djelatne tvari su paracetamol i askorbatna kiselina. 5 g granula za oralnu otopinu (1 vrecica)
sadrzi 500 mg paracetamola i 20 mg askorbatne kiseline.

- Drugi sastojci su: kukuruzni $krob, povidon, bezvodna citratna kiselina, saharoza, saharinnatrij,
natrijev ciklamat, aroma grejpa i limuna, zuta kinolinska boja (E 104). Vidjeti dio 2. ,,Daleron C
sadrzi saharozu i natrij*.

Kako Daleron C izgleda i sadrzaj pakiranja
Granule za oralnu otopinu su svijetlo Zute boje.
Daleron C je dostupan u kutiji s 10 vre¢ica sa po 5 g granula za oralnu otopinu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodac¢: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

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

Ova je uputa posljednji put revidirana u lipnju 2023.

4 HALMED
23 - 06 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

