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PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Daleron® 120 mg/5 ml suspension oral

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE

5 ml suspension oral (1 shiringg€ orale) pérmban 120 mg paracetamol. 1ml e suspensionit oral pérmban
24 mg paracetamol.

Ekscipientét:
5 ml suspension oral (1 shiringg€ orale) pérmban 1000 mg sorbitol (E 420) dhe 3650 mg maltitol t&
1éngshém (E 965).

Pér listén e ploté t€ ekscipientéve shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Suspension oral.
Suspensioni oral €shté me ngjyré t&€ verdhé té lehté, i homogjenizuar dhe me eré t€ ananasit.

4. VECORITE KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Suspensioni Daleron pérdoret pér:

- uljen e temperaturés s€ rritur trupore g€ shog€ron infeksionet e ndryshme bakteriale dhe virale,
reaksionet g€ ndodhin pas vaksinimit tek fémijét,

- getésimin e dhimbjeve té lehta dhe mesatare (dhimbje koke, dhimbje dhémbi),

- get€simin e dhimbjeve pas léndimeve, ndérhyrjeve mjekésore dhe dentale.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies

Dozimi

Doza e vetme e rekomanduar e paracetamolit pér fémijé €sht€ 10 mg deri né 15 mg pér kg t€ peshés
trupore. Pér matjen e sakté té€ 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 lugé pér t'ia dhéné barin fémijut.

Para pérdorimit tundeni mir€ shishen.

Pas pérdorimit shishja duhet mbyllur miré.

Pas pérdorimit shpérlajeni miré shiringén me ujé.

Dozat e vetme té rekomanduara té suspensionit Daleron
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 sé barit.
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Mosha e femijés Doza e vetme
deri né€ 3 muaj 40 mg (1,7 ml ose 1/3 e shiring€s)
4-11 muaj 80 mg (3,3 ml ose 2/3 e shiringés)
1-2 vieg 120 mg (5 ml ose 1 shiringg)
3-6 vjec 180 deri 240 mg (7,5 deri 10 ml ose 1,5 deri 2 shiringa)
7-10 vijeg 240 deri 360 mg (10 deri 15 ml ose 2 deri 3 shiringa)
11-12 vjeg 480 mg (20 ml ose 4 shiringa)

Suspensioni Daleron mund tu jepet fémijéve t€ moshés nén 2 vje¢ vetém me késhillé t€ mjekut.
Dozat e vetme duhet t€ jepen né€ intervale prej s€ paku 4 deri 6 or€, né€se €shté e domosdoshme.

Nuk rekomandohen mé€ shumé se 4 doza né dité. 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 ésht€ pesé (5) dit€, ndérsa pér uljen e temperaturés tri (3) dité.

Pacientét me insuficiencé renale
Bari duhet pérdorur me kujdes te fémijét me insuficiencé renale (shih seksionin 4.4).
Bari kundér-indikohet te fémijét me ¢rregullim t€ rénd€ renal (shih seksionin 4.3).

Pacientét me crregullim hepatik
Bari duhet pérdorur me kujdes te fémijét me mosfunksionim hepatik (shih seksionin 4.4).
Bari kundér-indikohet te f€émijét me ¢rregullim t€ rénd€ hepatik (shih seksionin 4.3).

4.3 Kundér-indikacionet

Hipersensitivitet né substancat aktive apo ndonjérin nga ekscipientgt.
Bari nuk duhet dhéné fémijéve me defigencé kongjenitale t€ glukozés-6-fosfat dehidrogjenazes né
eritrocite, fémijéve me ¢rregullim té réndé hepatik apo renal dhe fémijéve me hepatit virusal.

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

Fémijéve me insuficiencé t€ lehté apo mesatare t€ mélcisé apo veshkave mund t’u jepet Daleron vetém
nén mbikéqyrje mjekésore.

Fémijéve nén moshén 2 vjecare mund t’u jepet suspension Daleron vetém me késhillén e mjekut.

Bari nuk duhet dhéné fémijéve pér mé shumé se 3 dit€ pa u konsultuar me mjekun.

Ky bar €shté i pérshtatshém pér diabetiké pasi q€ nuk pérmban sukrozé.

Daleron pérmban sorbitol (E 420) dhe maltitol t€ 1éngshém (E 965). Pacientét me probleme té rralla té
trashéguara t€ intolerancés sé€ fruktozés nuk duhet t€ marrin kété bar. Duhet marré€ né€ konsideraté qé
dozat prej 13,7 ml apo mé€ shumé pérmbajné€ mé shumé se 10 g maltitol. Mund t& keté efekt t& lehté
laksativ. Vlera kalorike €shté 2,3 kcal/g maltitol.

4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit

- Kur pérdoret rregullisht pér njé koh€ té gjat€, paracetamoli fuqizon veprimin e varfarinés dhe
rrit€ rrezikun e hemorragjisé.

- Trajtimi i njékohshém me paracetamol dhe kolestiramin€ rezulton né€ zvogélimin e absorbimit t&
paracetamolit (efekti té reduktuar t€ paracetamolit).

- Metoklopramidi dhe domperidoni 1rité€ absorbimin e paracetamolit.

- Dhénia e njékohshme e paracetamolit dhe agjentéve anti-inflamator jo-steroidal rrité
¢rregullimin e veshkave.
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- Dhénia e njékohshme e paracetamolit dhe kloramfenikolit mund té zgjasé gjysmé-jetén e
kloramfenikolit pér deri né pesé heré.

- Mundésia e efekteve toksike mund té€ rritet me pérdorimin e njékohshém té agjentéve qé
stimulojné enzimén hepatike, si¢ jané anti-epileptikét, barbituratet dhe rifamicina.

- Salicilamida zgjat€ kohén e ekskretimit t€ paracetamolit, g€ gon né akumulimin e paracetamolit
dhe rrjedhimisht né€ rritjen e formimit t€ metaboliteve toksike.

- Pérdorimi i njékohshém i suspensionit Daleron me baréra tjera q€ pérmbajné paracetamol nuk
rekomandohet.

- Dhénia e njékohshme e paracetamolit dhe alkoolit mund t€ rris€ hepatotoksicitetin e
paracetamolit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqimi me gji
Suspensioni Daleron pérmban paracetamol né doza g€ jan€ t€ pérshtatshme pér fémije.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Studimet paraklinike né kafshé nuk kané shfaqur efekte té pad€shirueshme né shtatzéni dhe zhvillimin
e fetusit. Megjithat€, rreziku nuk mund té pérjashtohet plotésisht.

Grat€ shtatz€né dhe nénat ushqyese me gji duhet t€ marrin barin vetém me késhillé t€ mjekut dhe pér
kohén mé té shkurtér t¢ mundshme, mundésisht vetém doza té vetme.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive

Suspensioni Daleron pérmban paracetamol né doza qé€ jané t€ pérshtatshme pér fémijé.
Suspensioni Daleron nuk ka ndikim né€ zot€sin€ pér té vozitur dhe p&€rdorur makinerité.

4.8 Efektet e padéshirueshme

Efektet e padéshirueshme qé mund t€ shfagen gjat€ trajtimit me paracetamol klasifikohen n€ grupet né
vijim varésisht nga shpesht€sia e paraqitjes sé tyre:

- Shumé e zakonshme (> 1/10)

- E zakonshme (= 1/100 deri < 1/10)

- E pazakonshme (= 1/1,000 deri < 1/100)

- E rrallé (= 1/10,000 deri < 1/1,000)

- Shumé e rrallé (< 1/10,000)

- Nuk dihet (nuk mund t€ vlerésohet nga t€ dhénat né€ dispozicion)

Né secilin grup té shpeshtésisé sé paraqitjes, efektet e padéshiruara jan€ paraqitur sipas seriozitetit né
rénie.

Nése suspensioni Daleron merret né dozat e rekomanduara, efektet e pad€shirueshme jané t€ rralla dhe
té lehta.

Shpeshtésia e efekteve té padéshirueshme té€ listuara sipas sistemeve individuale té organeve:

Crregullimet e sistemit té gjakut dhe sistemit limfatik
Shumé e rrallé: leukopenia dhe trombocitopenia.

Crregullimet e sistemit imunitar
E rrall€: reaksione hipersensitive, veganérisht skugje 1ékure, kruarje dhe urtikari.

Crregullimet e sistemit nervor
E rrall€: lodhje.
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Crregullimet gastrointestinale
E rrall€: nauze.
Shumé e rrallé: diarre dhe vjellje.

Crregullimet hepatobiliare
Shumé e rrallé: verdhéza, pankreatiti dhe ngritja e enzimave t€ mélgisé.

Crregullimet né lékuré
Shumé e rrall€: an€ raportuar raste t€ reaksioneve té rénda né 1€kuré.

4.9 Mbidoza

Simptomat
Dozat g¢€ jan€ konsiderueshém mé t€ larta sesa ato t€ rekomanduara (mé shumé se 150 mg/kg t&€

peshés trupore te fémijét) mund t€ shkaktojné crregullime té rénda té mélgis€ dhe t€ veshkave. Te
fémijét, shenjat e mbidozimit akut n€ 24 orét e para manifestohen si nauze, vjellje, rritje e djersitjes
dhe dhembje abdominale. Shenjat e ¢rregullimit t& veshkave b&hen evidente vetém pas dy deri né katér
dit€ pas gélltitjes s€ mbidozés.

Menaxhimi
Trajtimi Eshté simptomatik. Antidoti specifik pér mbidozén e paracetamolit Eshté N-acetil-cisteina, e
cila duhet dhéné né 12 orét e para pas mbidozimit.

Popullata pediatrike

Né mbidozimin akut, toksiciteti i paracetamolit €sht€ mé i lart€ te té rriturit sesa te fémijét. Nuk éshté e
ditur pse rreziku nga efektet toksike €shté mé i ulét te fémijét. Me siguri ka t€ bé&j€ me vjelljen mé t&
shpeshté dhe mé t€ shpejté si dhe rrugét e ndryshme metabolike t€ substancés aktive te fémijét.

5. VETITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vetité farmakodinamike
Grupi farmakoterapeutik: analgjetik dhe antipiretik tjeré, anilide, Kodi ATC: NO2BEOI.

Mekanizmi 1 veprimit

Paracetamoli inhibon sintezén e prostaglandinés né sistemin nervor gendror. Ai pothuajse nuk ka
efekte periferike; prandaj, sjell vetém veprime t€ lehta antiflogjistike dhe ka mé pak efekte té
padéshirueshme né traktin gastrointestinal.

Veprimi antipiretik i paracetamolit rezulton nga veprimi i tij direkt né qendrén pér rregullimin e
temperaturés trupore né€ hipotalamus. Ai vepron duke parandaluar veprimin e pirogenéve endogjené,
me siguri pérmes inhibimit t€ sintezés s¢€ prostaglandinés.

5.2 Vetité farmakokinetike

Absorbimi

Pas dhénies orale, paracetamoli absorbohet shpejt dhe né térési nga trakti gastrointestinal.
Pérgendrimet maksimale t€ serumit shfagen n€ 30 deri 120 minuta, varésisht nga forma farmaceutike e
barit.

Efekti analgjetik shfaget né 30 minuta deri n€ 2 oré dhe vazhdon pér 3 deri 4 oré. Efekti antipiretik
shfaget n€ 2 deri 3 oré dhe vazhdon pér 6 oré.
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Shpérndarja

Biodisponueshméria éshté aférsisht 80%. Paracetamol shp€rndahet shpejt dhe relativisht né ményré
uniforme né€pér organizém. VéEllimi i shpérndarjes €shté 0,8 deri né 1,36 1/kg t€ peshés trupore. Vetém
njé pjesé e vogél (mé pak se 20%) lidhet me proteina, pérve¢ n€ mbidozim (20% deri 50% té
substancés aktive).

Biotransformimi

Paracetamol metabolizohet n€ mélgi, njé sasi shumé e vogél metabolizohet n€ zorré dhe veshka. Rruga
bazike e metabolizimit éshté formimi i lidhjeve me acidet glukoronike dhe sulfurike.

N¢é dozat e zakonshme, metabolitet kryesore jané sulfatet dhe glukoronidet, njé pjesé e vogél e
substancés aktive gjithashtu metabolizohet né N-acetil-p-benzokinonimin, qé &shté njé metabolit
shumé reaktiv, toksik pér qelizat hepatike. Ai zakonisht lidhet shpejt me komponentin glutation té
gelizés dhe ekskretohet pérmes veshkave né formé t€ konjuguar. N€ rast t€ mbidozimit, formohen sasi
mé t€ médha té N-acetil-p-benzokinoniminés dhe kur shterohen rezervat e glutationit, metabolitet e
tepérta toksike lidhen né ményré kovalente me komponentg vital t€ qeliz€s dhe shkaktojné nekrozé
akute hepatike.

Eliminimi

Gjysmé-jeta e eliminimit sillet prej 1,5 deri n€ 3 oré (gjysmé jeta mesatare Eshté 2,3 or€).

Te t€ moshuarit, gjysmé jeta mesatare e plazmés Eshté e njéjté (2,17 or€) prandaj nuk jané té
nevojshme rregullime té doz€s. N& sémundjet kronike hepatike stabile, mund t€ jepet paracetamol né
ményré té sigurt né doza terapeutike. Te pacientét me insuficiencé hepatike, disa autor€ rekomandojné
zgjatjen e intervalit t€ dozimit.

Njé pjesé shumé e vogél e paracetamolit (2 deri né 5%) ekskretohet i pandryshuar pérmes veshkave;
kryesisht ekskretohet si glukuronide (55 deri 60%) dhe sulfate (30 deri 35%) né uriné. Rreth 90% ¢
paracetamolit eliminohet nga organizmi brenda 24 oréve. Njé€ pjesé shumé e vogél ekskretohet né bilé.

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

Vlerat LDs orale t€ paracetamolit n€ minj silleshin prej 295 né€ 1212 mg/kg té peshés trupore dhe ishin
mé t€ larta se 4 g/kg t€ peshés trupore te minjté e m&dhenj. Vlerat LDs orale te gent€ ishin 2404
mg/kg té peshés trupore, ndérkaq doza vdekjeprurése intravenoze ishte aférsisht 826 mg/kg t€ peshés
trupore. Dhénia e zgjatur e dozave shumé t€ larta t€ paracetamolit (1-7 g/kg t€ peshés trupore/pér dit€)
kishte shkaktuar déme né mél¢i dhe veshka te kafshét laboratorike. Paracetamoli nuk ka efekt toksik
né riprodhim dhe nuk jané vérejtur efekte karcinogjenike dhe mutagjenike.

Efektet né studimet jo-klinike jan€ vérejtur vetém né ekspozime qé konsiderohen qé tejkalojné
mjaftueshém maksimumin e ekspozimit njerézor qé tregon relevancé t€ vogél pér pérdorimin klinik.

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e ekscipientéve

sorbitol (E 420)

glicerol (E 422)

ksantan gomé (E 415)

maltitol i [éngshém (E 965)

celuloz€ mikrokristaline (E 460)
karmelozé natriumi (E 466)

benzoat natriumi (E 211)

acid citrik (E 330) pér rregullimin e pH-sé
riboflaving (E 101)

ujé i pastruar
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shije ananasi

6.2 Papérshtatshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii géndrueshmérisé né raft

3 vite.

Pas hapjes sé paré t¢ shishes, suspensioni €shté i pérdorshém pér 3 muaj né€se mbyllet miré tapa.
6.4 Masat e vecanta pér ruajtje

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

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e shishes

Kuti me shishe 100 ml t€ suspensionit oral dhe njé€ shiring€ orale. Shishe nga xhami ngjyré gelibari e
mbyllur me kapak PE me fletézén mbyllése nga PE. Shiringa orale me cilindér nga PE, kapak nga PE
dhe plunzher nga PS.

6.6 Masat e vecanta pér hedhje

Nuk ka kérkesa té vecanta.

Cdo produkt i papérdorur apo material i mbetur duhet t& hedhet né pajtueshméri me kérkesat vendore.

7. BARTESI I AUTORIZIMIT PER MARKETING

KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING

PMA 032/16/11/2016

9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT
Data e autorizimit t€ paré: 04/12/2008

Data e ripértéritjes s€ fundit: 16/11/2016

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

Néntor, 2022
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