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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Daleron® 120 mg/5 ml suspension oral
paracetamol

Kundér temperaturés dhe dhimbjeve

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes sepse pérmban informata té réndésishme pér ju.
Ky bar &éshté né dispozicion pa receté. Megjithaté, ju duhet t€ merrni Daleron me kujdes pér t€ pérfituar
rezultatet mé t€ mira prej tij.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje ose kérkoni késhilla té tjera, drejtojuni farmacistit.

- Duhet t’a kontaktoni mjekun nése simptomat ju pérkeqésohen ose nuk pérmirésohen pas 3 ditésh.

- Nése cilido nga efektet ané€sore pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt ané€sor q€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit.

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Daleron dhe pér se pérdoret
2. Para se t&€ merrni Daleron

3. Si té€ merrni Daleron

4, Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Daleron

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE DALERON DHE PER SE PERDORET

Daleron suspensioni pérmban paracetamol, i cili frenon sintezén e prostaglandinave né sistemin nervor
gendror, duke ulur k€shtu temperaturén e rritur trupore dhe getésuar dhimbjen. Meqé paracetamoli
&sht€ njé€ bar i efektshém dhe i sigurt, ai €shté i pérshtatshém sidomos pér fémijét.

Suspensioni Daleron pérdoret pér uljen e temperaturés sé rritur trupore qé shogéron infeksionet e
ndryshme bakteriale dhe virale, reaksionet qé ndodhin pas vaksinimit tek fémijét, getésimin e
dhimbjeve té lehta dhe mesatare (dhimbje koke, dhimbje dhémbi), getésimin e dhimbjeve pas
léndimeve, ndérhyrjeve mjekésore dhe dentale.

2. PARA SE TE MERRNI DALERON

Mos merrni Daleron
- nése fémija juaj ka alergji (i mbindjeshém) né paracetamol, ose n€ ndonjérin prej pérbérésve té
tjeré t& Daleron
- nése fémija juaj ka démtim t€ réndé€ t& mélcis€ ose veshkave
- nése fémija juaj ka démtim té€ mélgisé té shkaktuar nga viruset (hepatiti viral) dhe
- nése fémija juaj ka mungesé t€ lindur t€ glukozés-6-fosfat-dehidrogenazés né rruzat e kuqe t&
gjakut.

Tregoni kujdes té vecanté me Daleron
- nése fémiju juaj ka pamjaftueshméri té lehté deri t€ moderuar té€ funksionit t€ mélcis€ ose
veshkave, sepse ju duhet dhéné barin fémijés tuaj vetém nén pérkujdesje mjekésore,
- nése pavarésisht trajtimit simptomat nuk pérmirésohen brenda 3 ditéve, bisedoni me mjekun,
- fémijéve nén moshén 2 vjecare mund t€ ju jepet Daleron vetém me késhillim t&€ mjekut.
Meqgé bari nuk pérmban sukrozg, ai €shté gjithashtu i pérshtatshém pér t€ sémurét diabetiké.
Meqé Daleron suspensionin pérmban sorbitol dhe manitol, doza t€ médha té tij mund t& shkaktojné
¢rregullime gastrointestinale (barkqitje).
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Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit nése jeni duke marré ose keni marré barna t€ tjera kohéve té
fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.
Ndérveprimi me disa barna mund té rezultojé né€ rritjen ose uljen e efektit t&€ Daleron suspensionit ose
té barnave tjera. Kjo ndodh me:

- barnat pér parandalimin e koagulimit t&€ gjakut (varfarina),

- barnat pér rregullimin e 1€évizjes sé zorréve (metoklopramid),

- barnat pér parandalimin e mundimit dhe vjelljes (domperidon),

- barnat pér rregullimin e nivelit t€ kolesterolit dhe yndyrnave né gjak (kolestiramin),

- barnat pér trajtimin e sulmeve epileptike (barbituratet, antiepileptikét),

- barnat pér trajtimin e tuberkulozit (rifampicin),

- barnat pér trajtimin e infeksioneve bakteriale (kloramfenikol),

- barna té tjera té cilat pérmbajné t€ njejt€n substancé aktive, paracetamol,

- barna tjera pér leht€simin e dhimbjes dhe uljen e temperaturés (salicilamidi).
Pérdorimi i njékohshém i paracetamolit dhe alkoolit mund té rrisé efektin toksik t€ paracetamolit né
mélgi.

Marrja e Daleron me ushqim dhe pije
Konsumimi i alkoolit gjaté trajtimit me paracetamol rrit€ efektin toksik té paracetamolit né mélgi.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Suspensioni Daleron pérmban paracetamol né doza t€ pérshtatshme pér fémijé.

Studimet paraklinike né shtazé nuk kané treguar efekte té pad€shiruara né shtatzani dhe zhvillim t&
fetusit. Megjithat€, rreziku nuk mund té pérjashtohet plotésisht.

Nénat g€ ushgejn€ me gji mund ta pérdorin barin vetém nése jané konsultuar mé paré me mjekun,
vet€m pér njé kohé té shkurtér dhe mundésisht vetém njé doze.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive
Suspensioni Daleron pérmban paracetamol né doza g€ jané té pérshtatshme pér fémijé.
Bari nuk éshtg€ raportuar té preké aft€sin€ pér té drejtuar automjetet dhe pér té pérdorur makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Daleron

Daleron suspensioni pérmban sorbitol (E 420) dhe maltitol i Iéngshém (E 965). N&ése mjeku ju ka
théné se keni intolerancé€ ndaj disa sheqernave, késhillohuni me mjekun para se t€ merrni kété bar.
Duhet marré n€ konsideraté qé dozat prej 13,7 ml apo mé shumé pérmbajné mé shumé se 10 g
maltitol. Mund t€ keté efekt té lehté laksativ. Vlera kalorike &shté 2,3 kcal/g maltitol.

3. SI TE MERRET DALERON

Gjithmoné merrni Daleron saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni té€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Doza e rekomanduar e paracetamolit pér fémijé éshté 10 mg deri n€ 15 mg pér kg t&€ peshés trupore.
Pér matjen e sakté t€ dozés, bashké me barin ndodhet njé shiringé orale. Mateni sasiné e kérkuar t€
barit me shiringé dhe zbrazeni até ngadal€ né gojén e fémijés. Ju gjithashtu mund t€ zbrazni shiringén
né njé lugg pér t'ia dhéné barin fémijut.

Para pérdorimit tundeni miré shishen.

Pas pérdorimit shishja duhet mbyllur miré.

Pas pérdorimit shpérlajeni miré shiringén me ujé.

Dozat varen nga mosha e fémijés. Dozat e vetme té rekomanduara t€ suspensionit Daleron t€ dhéna né
tabelén e méposhtme duhen marré né konsideraté gjaté dhénies s€ barit.
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Mosha e fémijés Doza e vetme
deri né 3 muaj 40 mg (1,7 ml ose 1/3 e shiringés)
4-11 muaj 80 mg (3,3 ml ose 2/3 e shiringés)
1-2 vijeg 120 mg (5 ml ose 1 shiringé)
3—6 vjec 180 deri 240 mg (7,5 deri 10 ml ose 1,5 deri 2 shiringa)
7-10 vjec 240 deri 360 mg (10 deri 15 ml ose 2 deri 3 shiringa)
11-12 vjec 480 mg (20 ml ose 4 shiringa)

Suspensioni Daleron mund tu jepet fémijéve t€ moshés nén 2 vje¢ vetém me késhill€ t&€ mjekut. Dozat
e vetme duhet t€ jepen né intervale prej sé paku 4 deri 6 oré, nése éshté e domosdoshme. Nuk
rekomandohen mbi 4 doza né€ dit€. Doza maksimale ditore e paracetamolit €shté 50 mg deri 75 mg pér
kg té peshés trupore. Dozat e rekomanduara nuk duhen tejkaluar. Kohézgjatja maksimale e veté-
mjekimit pér lehtésim t€ dhimbjes éshté pesé (5) dité, ndérsa pér uljen e temperaturés tri (3) dité.

Pacientét me insuficiencé té veshkave
Bari duhet pérdorur me kujdes te fémijét me insuficiencé t€ veshkave.
Bari kundér-indikohet te fémijét me ¢rregullim t€ rénd€ t€ veshkave.

Pacientét me crregullim té mélcisé
Bari duhet pérdorur me kujdes te fémijét me mosfunksionim té€ mélgisé.
Bari kundér-indikohet te fémijét me ¢rregullim t€ rénd€ t€ mélgisé.

Nése keni pérshtypjen se efekti i barit éshté shumé i fort€ ose i lehté, bisedoni me mjekun apo
farmacistin tuaj.

Nése merrni Daleron mé shumé se ¢’duhet

Késhillohuni menjéheré me mjekun ose farmacistin tuaj.

Dozat e paracetamolit mé t€ médha sesa dozat e rekomanduara (mé€ shumé se 150 mg/kg peshés
trupore pér f€mij€), mund t€ shkaktojné démtime t€ rénda t€ mélgis€ dhe veshkave. Shenjat e
¢rregullimit t€ mélgisé béhen evidente vetém pas dy deri n€ katér dit€ pas gélltitjes s€ mbidozés.

Te fémijét shenjat e mbidozimit akut ndodhin né doza mé t€ médha se 150 mg/kg té peshés trupore.
Shenjat e mbidozimit akut n€ 24 orét e para manifestohen si nauze, vjellje, rritje e djersitjes dhe
dhimbje abdominale.

Nése harroni té merrni Daleron
Mos merrni dozé t& dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.

Merrni Daleron vetém né rast dhimbjesh ose temperature té larté té trupit.

Nése e ndérprisni marrjen e Daleron
Ju mund té ndérpreni marrjen e barit pasi simptomat té zhduken.

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4., EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Daleron mund té shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te té gjithé paraqiten
ato.

Efektet anésore jané klasifikuar né grupet ¢ méposhtme né bazé t€ shpeshtésisé s€ paragqitjes sé tyre:
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Shumé té Ndikon né€ mé shumé se 1 né 10 pérdorues
shpeshta
Té zakonshme | Ndikon 1 deri né 10 né 100 pérdorues
Jo té Ndikon 1 deri né€ 10 n€ 1,000 pérdorues
zakonshme

Té rralla Ndikon 1 deri né 10 n€ 10,000 pérdorues

Shumé té rralla | Ndikon mé pak se 1 n€ 10,000 pérdorues

Paraqitja e shpeshtésisé nuk mund t€ vlerésohet nga té
dhénat né dispozicion

Té panjohura

Té rralla:

- mundim.

- reaksione t€ mbindjeshmérisé, posacrisht skugje té 1€kurés, kruarje dhe urtikarie.
- lodhja.

Shumé té rralla:

-diarrea (barkqitje) dhe vjellje.

- verdhéza, pancreatitis (inflamacion i pankreasit) dhe rritje t€ enzimave t€ mélgisé.

- leukopenia (zvogélim i numrit t€ rruzave té bardha t€ gjakut) dhe trombocitopenia (zvogélim i numrit
té trombociteve).

-jané raportuar raste serioze t€ reaksioneve té 1€kurés.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET DALERON
Mbajeni larg syve dhe duarve t€ fémijéve.

T& ruhet né temperaturé deri né€ 30°C.
T€ ruhet né paketim origjinal q€ t€ mbrohet nga drita.

Mos e pérdorni Daleron pas datés sé skadimit e cila ésht€ e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

Pas hapjes s€ paré€ t€ shishes, suspensioni €shté i pérdorshém pér 3 muaj né€se mbyllet miré tapa.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat q€ nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Daleron

Substanca aktive éshté: paracetamol. 5 ml suspension oral (1 shiringé orale) pérmban 120 mg
paracetamol. 1 ml e suspensionit oral pérmban 24 mg paracetamol.

Pérbérésit e tjeré jané: sorbitol (E 420), glicerol (E 422), ksantan gomé (E 415), maltitol i léngshém
(E 965), celulozé mikrokristaline (E 460), karmelozé natriumi (E466), benzoat natriumi (E 211), acid
citrik (E 330) pér rregullimin e pH-sé, shije ananasi, riboflaving€ (E 101), uj€ i pastruar.

Si duket Daleron dhe pérbérja e paketimit
Suspensioni oral éshté me ngjyré té verdhé té lehté, i homogjenizuar dhe me eré té ananasit.
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Daleron gjendet né kuti me shishe prej 100 ml suspension, me njé€ kapak plastike dhe shiringg€ plastike
pér gojé.

Meényra e dhénies sé barit
Bari jepet pa receté t€ mjekut.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Néntor, 2022
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