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1. EMRIIPRODUKTIT MEDICINAL

Daleron® 500 mg tableta

2.  PERBERJA CILESORE DHE SASIORE
1 tableté pérmban 500 mg paracetamol.

Ekscipientét:
1 tableté pérmban 14 mg formaldehid casein, qé €shté ekuivalent me 0.007-0.056 mg
formaldehid.

Pér listén e ploté t& ekscipientéve shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Tableté.
Tabletat jané té bardha, t& rrumbullakta, pak bikonvekse dhe t€ shénuara né njérén ané.
Tableta mund té€ ndahen né dy gjysma té barabarta.

4. VECORITE KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Tabletat Daleron pérdoren né getésimin e dhimbjeve té lehta deri t€ moderuara::

- dhimbje koke,

- dhimbje dhémbi,

- dhimbje menstruale,

- dhimbje muskujsh dhe dhimbje reumatike,

- qetésimin e dhimbjeve pas 1éndimeve dhe

- getésimin e dhimbjeve pas procedurave mjekésore dhe dentare.

Gjaté ftohjes apo gripit, Daleron tabletat pérdoren pér getésimin e dhimbjes sé muskujve dhe
té€ nyjeve dhe pér uljen e temperaturés sé€ rritur t€ trupit g€ shogéron infeksionet e ndryshme
bakteriale dhe virale.

4.2 Dozimi dhe metoda e dhénies

T¢ rriturit dhe fémijét 6 viec e mé shumé

Doza e rekomanduar pér t€ rriturit dhe f€mijét mbi moshén 12 vjegare €shté 1 deri 2 tableta.
Doza e rekomanduar pér fémijét 6 deri 12 vje¢ éshté 2 e tabletés deri né 1 tableté. Intervali i
dozimit duhet t€ jet€ s€ paku 4 oré. Doza maksimale ditore e paracetamolit éshté 4 g (8
tableta). Doza maksimale ditore pér fémijét e moshés 6 deri 12 vje¢ e paracetamolit éshté 2 g
(4 tableta).

Dozat e rekomanduara nuk duhen tejkaluar.

Te té rriturit, kohézgjatja maksimale e veté-mjekimit pér lehtésim t€ dhimbjes Eshté shtaté (7)
dité, ndérsa pér uljen e temperaturés €shté tri (3) dite.
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Te fémijét né moshén 6 deri 12 vjeg, kohézgjatja maksimale e veté-mjekimit pér lehtésim t&
dhimbjes éshté pesé (5) dité, ndérsa pér uljen e temperaturés éshté tri (3) dité.

Vetém madhésité e pakos me mé s€ shumti 56 tableta jané t€ destinuara té pérdoren pér veté-
mjekim.

Fémijét nén moshén 6 vjecare

Bari nuk duhet dhéné fémijéve nén moshén 6 vjecare (shih seksionin 4.3).

Suspensioni Daleron pérmban paracetamol né doza qé jané t€ pérshtatshme pér fémijé nén
moshén 6 vjecare.

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

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

T¢é moshuarit
Te t€ moshuarit nuk kérkohet rregullim i1 dozés.

4.3 Kundér-indikacionet

Hipersensitivitet né substancat aktive apo ndonjérin nga ekscipientét.

Pacientét me deficencé kongjenitale t€ glukozés-6-fostat dehidrogjenazés né eritrocite.
Pacientét me ¢rregullim té réndé€ hepatik apo renal.

Pacientét me hepatit virusal.

Fémijét nén moshén 6 vjecare.

4.4 Paralajmérime dhe masa paraprake té vecanta pér pérdorim

Pacientéve me insuficiencé t€ lehté apo mesatare t€ mélgis€ apo veshkave mund t’u jepen
tableta Daleron vetém nén mbikéqyrje mjekésore.

Tabletat Daleron nuk duhet marré mé gjaté sesa qé €shté e domosdoshme. Nése simptomat
vazhdojné pér mé shumé se 5 dit€, mjeku duhet t€ vendosé lidhur me trajtimin e métutjeshém.
Te pacientét e dobét dhe té rraskapitur si dhe te alkoolikét duhet pasur kujdes.

Daleron pérmban formaldehide, 1 cili mund té shkaktojé trazim stomaku dhe diarre.
4.5 Ndérveprimi me produktet tjera mjekésore dhe format tjera té ndérveprimit

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

- Trajtimi 1 njékohshém me paracetamol dhe kolestiramin€ rezulton né zvogélimin e
absorbimit t& paracetamolit (efekti t€ reduktuar té€ paracetamolit).

- Metoklopramidi dhe domperidoni rrité absorbimin e paracetamolit.

- Dhénia e njékohshme e paracetamolit dhe agjentéve anti-inflamator jo-steroidal rrité
crregullimin e veshkave.

- Dhénia e njékohshme e paracetamolit dhe kloramfenikolit mund t€ zgjas€ gjysmé-jetén
e kloramfenikolit pér deri n€ pesé heré.
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- Mundésia e efekteve toksike mund t€ rritet me pérdorimin e njékohshém té agjentéve qé
stimulojné enzimén hepatike, si¢ jané anti-epileptikét, barbituratet dhe rifamicina.

- Salicilamida zgjaté kohén e ekskretimit t& paracetamolit, g€ con né¢ akumulimin e
paracetamolit dhe rrjedhimisht né rritjen e formimit t€ metabolitéve toksik.

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

- Dhénia e njékohshme e paracetamolit dhe alkoolit mund té rrisé hepatotoksicitetin e
paracetamolit.

4.6 Shtatzénia dhe ushqimi me gji

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

Graté shtatzéné dhe nénat ushqyese me gji duhet t€ marrin barin vetém me késhillé t€ mjekut
dhe pér kohén mé t&€ shkurtér t€ mundshme, mundésisht vetém doza té vetme.

4.7 Efektet né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorim té makinerive
Daleron nuk ka ndikim né zotésiné pér té vozitur dhe pérdorur makinerité.
4.8 Efektet e padéshirueshme

Efektet e padéshirueshme qé€ mund té shfagen gjaté trajtimit me paracetamol klasifikohen né
grupet n€ vijim varésisht nga shpeshtésia e paraqitjes s¢€ 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 té dhénat né dispozicion)

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

Shpeshtésia e efekteve t€ padéshirueshme t€ listuara sipas sistemeve individuale t€ organeve:
Crregullimet e sistemit té gjakut dhe sistemit limfatik
Shumé e rrallé: leukopenia dhe trombocitopenia.

Crregullimet e sistemit imunitar
E rrallé: reaksione hipersensitive, vecanérisht skugje l€kure, kruarje dhe urtikari.

Crregullimet e sistemit nervor
E rrallé: lodhje.

Crregullimet gastrointestinale
E rrallé: nauze.

Shumé e rrallé: diarre dhe vjellje.

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

Crregullimet né lékuré
Shumé e rrall€: Jan€ raportuar raste té reaksioneve t€ rénda né I€kuré

Nése paragiten efekte té rénda t€ padéshirueshme, trajtimi duhet ndérpreré dhe duhet kérkuar
ndihmé mjekésore menjéheré.

4.9  Mbidoza

Dozat qé jané konsiderueshém mé t€ larta sesa ato t&€ rekomanduara (mé€ shumé se 7.5 g te té
rriturit) mund t€ shkaktojné ¢rregullime t€ rénda t€ mélgisé dhe té€ veshkave. N€ 24 orét e
para, shenjat e mbidozimit akut manifestohen si nauze, vjellje, rritje e djersitjes dhe dhembje
abdominale. Shenjat e ¢rregullimit t€ veshkave béhen evidente vetém pas dy deri né€ katér dité
pas gélltitjes sé mbidozés.

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

5.  VETITE FARMAKOLOGJIKE
5.1 Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: analgjetik dhe antipiretik tjeré, anilide, Kodi ATC: NO2BEO1.
Paracetamoli inhibon sintezén e prostaglandin€s né sistemin nervor gendror. Ai pothuajse nuk
ka efekte periferike; prandaj, sjell vetém veprime té lehta antiflogjistike dhe ka mé pak efekte
té padéshirueshme né traktin gastrointestinal.

Veprimi antipiretik 1 paracetamolit rezulton nga veprimi i tij direkt n€ gendrén pér rregullimin
e temperaturés trupore né hipotalamus. Ai vepron duke parandaluar veprimin e pirogenéve
endogjené, me siguri pérmes inhibimit t€ sintez€s 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 n€ 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.

Shpérndarja

Biodisponueshmeéria €shté aférsisht 80%. Paracetamol shpérndahet shpejt dhe relativisht né
ményré uniforme népér organizém. VEllimi 1 shpérndarjes €shté 0.8 deri n€ 1.36 1/kg té peshés
trupore. Vetém njé pjes€ e vogél (mé pak se 20%) lidhet me proteina, pérve¢ né mbidozim
(20% deri 50% t€ substancés aktive).

Metabolizimi

Paracetamol metabolizohet né mélgi, nj€ sasi shumé e vogél metabolizohet né 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, nj€ pjesé e vogél e
substancés aktive gjithashtu metabolizohet né N-acetil-p-benzokinonimin, qé €shté njé
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metabolit shumé reaktiv, toksik pér gelizat hepatike. Ai zakonisht lidhet shpejt me
komponentin glutation té qeliz€s dhe ekskretohet pérmes veshkave né formé t&€ konjuguar. Né
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
komponenté vital té gelizés dhe shkaktojné nekrozé akute hepatike.

Eliminimi

Gjysmé-jeta e eliminimit sillet prej 1.5 deri n€ 3 or€ (gjysmé jeta mesatare &shté 2.3 or¢).

Te t€ moshuarit, gjysmé jeta mesatare e plazmés &shté e njéjté (2.17 oré€) prandaj nuk jané té
nevojshme rregullime t& doz€s. N& s€émundjet kronike hepatike stabile, mund t€ jepet
paracetamol n€ ményré té sigurt né doza terapeutike. Te pacientét me insuficiencé hepatike,
disa autoré 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
urin€. Rreth 90% e paracetamolit eliminohet nga organizmi brenda 24 oréve. Njé pjesé shumé
e vogél ekskretohet né bilé.

5.3 Té dhénat para klinike té sigurisé

Vlerat LDso orale t€ paracetamolit né minj silleshin prej 295 né 1,212 mg/kg t€ peshés trupore
dhe ishin mé t€ larta se 4 g/kg t€ peshés trupore te minjté e médhenj. Vlerat LDs orale te
genté ishin 2,404 mg/kg t& peshés trupore, ndérkaq doza vdekjeprurése intravenoze ishte
aférsisht 826 mg/kg té peshés trupore. Dhénia e zgjatur e dozave shumé té larta té
paracetamolit (1-7 g/kg t€ peshés trupore/pér dit€) kishte shkaktuar déme né€ mélci dhe veshka
te kafshét laboratorike. Paracetamoli nuk ka efekt toksik né riprodhim dhe nuk jané vérejtur
efekte karcinogjenike dhe mutagjenike.

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

6. VECORITE FARMACEUTIKE
6.1 Lista e ekscipientéve

amidon

povidon

talk (E553b)

silika koloidale anhidroze (E551)
magnezium stearat (E572)

kazeiné formaldehidi

sorbit kaliumi (E202)

6.2 Papérshtatshmérité

Nuk aplikohet.

6.3 Afatii géndrueshmérisé né raft

5 vite.

6.4 Masat e vecanta pér ruajtje
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T€ ruhet né€ temperaturé deri né 30°C. Mbrojeni nga drita.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e shishes

Blister (foli Al foli PVC): 12 tableta (2 blistera me nga 6 tableta), n€ kuti.

Blister (foli Al, foli PVC): 500 tableta (50 blistera me nga 10 tableta), né kuti.

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, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI-AT I AUTORIZIMIT PER MARKETING
PMA 033/16/11/2016
9. DATA E AUTORIZIMIT TE PARE/VAZHDIMI I AUTORIZIMIT

Data e autorizimit té paré: 04/12/2008
Data e ripértéritjes s€ fundit: 16/11/2016

10. DATA E RISHIKIMIT TE TEKSTIT

Prill 2017
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