Sazetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA

Daleron 120 mg/5 ml oralna suspenzija

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

5 ml oralne suspenzije (1 oralna strcaljka) sadrzi 120 mg paracetamola. 1 ml oralne suspenzije sadrzi
24 mg paracetamola.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom
5 ml oralne suspenzije (1 oralna Strcaljka) sadrzi 1000 mg sorbitola (E420), 3650 mg maltitola (E965)
i 10 mg natrijevog benzoata (E211).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Oralna suspenzija.

Suspenzija je svijetlozute do zute boje, homogena, arome ananasa.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Daleron suspenzija je primjerena:
- za snizavanje povisene tjelesne temperature
- za ublazavanje blage do umjerene akutne boli (glavobolja, zubobolja).

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Pedijatrijska populacija

Dojencad u dobi od 2 do 3 mjeseca

Ako se nakon cijepljenja razvije poviSena tjelesna temperatura, djetetu se moze dati jedna doza
Daleron suspenzije od 2,5 ml (60 mg). Ako je potrebno, nakon 4 do 6 sati moze se dati druga doza od
2,5 ml. Ako je povisena tjelesna temperatura prisutna i nakon druge doze, neophodno je zatraziti savjet
lijecnika.

Djeca starija od 3 mjeseca

Preporuéena pojedina¢na doza je 10 mg — 15 mg paracetamola na kilogram tjelesne mase. Pojedina¢ne
se doze smiju davati u razmacima od najmanje 4 do 6 sati, ako je potrebno. Ne preporucuje se vise od
4 doze na dan.
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Lijek se ne smije davati djetetu dulje od 3 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Dob djeteta Pojedinac¢na doza Dozvoljen broj pojedina¢nih
doza u 24 sata

3 — 6 mjeseci 2,5 ml 4
6 — 24 mjeseca 5mil 4
2 — 4 godine 7.5 ml 4
4 — 8 godina 10 ml 4
8 — 10 godina 15 mi 4
10 — 12 godina 20 ml 4
12 — 15 godina 20 ml — 30 ml 4
16 godina i stariji 20 ml — 40 ml 4
Odrasli

Preporucéena doza u odraslih je 20 — 40 ml svakih 4 — 6 sati do najviSe 4 puta na dan (najveca dnevna
doza 4 g).

Trajanje lijeCenja bez savjetovanja s lije¢nikom je ograniceno na 3 dana.

Bolesnici s oste¢enom funkcijom bubrega

Lijek treba koristiti s oprezom u bolesnika s blago ili umjereno oStecenom funkcijom bubrega (vidjeti
dio 4.4.). U tih bolesnika, potrebno je smanjiti dozu ili povecati vremenski razmak izmedu dvije
primjene lijeka.

Lijek je kontraindiciran u bolesnika s teSkim oste¢enjem funkcije bubrega (vidjeti dio 4.3.).

Bolesnici s oste¢enom funkcijom jetre

Lijek treba koristiti s oprezom u bolesnika s blago ili umjereno osteCenom funkcijom jetre (vidjeti dio
4.4)). U tih bolesnika, potrebno je smanjiti dozu ili povecati vremenski razmak izmedu dvije primjene
lijeka.

Lijek je kontraindiciran u bolesnika s teSkim ostecenjem funkcije jetre (vidjeti dio 4.3.).

Nacin primjene

Za precizno doziranje lijeka priloZena je Strcaljka za oralno davanje. Jedna puna Strcaljka (5 ml) sadrzi
120 mg paracetamola. Strcaljkom se odmjeri potrebna koli¢ina lijeka i polako se istisne djetetu u usta.
Lijek se iz sStrcaljke moze istisnuti i na zli¢icu i dati ga djetetu na zlicici.

Prije primjene bocicu treba dobro protresti.

Nakon primjene Strcaljku treba isprati vodom.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Tezi poremecaji funkcije bubrega ili jetre.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Djeci s blago do umjereno smanjenom funkcijom bubrega ili jetre, Daleron suspenzija smije se davati
samo pod nadzorom lijecnika.

Predoziranje paracetamolom moze dovesti do zatajivanja jetre koje moze rezultirati transplantacijom
jetre ili smréu. Potrebno je $to prije dati terapiju antidotom (vidjeti dio 4.9.).

Podlezeca bolest jetre moze povecati rizik za oSteCenje jetre povezano s paracetamolom. Bolesnici
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kojima je dijagnosticirana insuficijencija jetre ili bubrega trebaju potraziti pomo¢ lijecnika prije
uzimanja paracetamola, a koristi i rizike potrebno je pazljivo razmotriti.

Zabiljezeni su slucajevi oste¢ene funkcije jetre/zatajivanja jetre s maksimalnim terapijskim dozama
paracetamola u bolesnika s deficijencijom glutationa, poput bolesnika koji su tesko neuhranjeni, imaju
anoreksiju, nizak ITM, kroni¢no zlorabe alkohol ili imaju sepsu. U ovih se bolesnika ne preporucuje
kontinuirana primjena ni maksimalne doze zbog rizika za toksi¢ne jetrene reakcije te je potrebno
primjenjivati najnizu ucinkovitu dozu paracetamola.

U bolesnika s deficijencijom glutationa primjena paracetamola moze povecati rizik za pojavu
metabolicke acidoze.

Preporucuje se oprez kada se paracetamol primjenjuje istodobno s flukloksacilinom zbog povecanog
rizika od metabolicke acidoze s poviSenim anionskim procjepom (engl. high anion gap metabolic
acidosis, HAGMA), posebno u bolesnika s teSkim oStec¢enjem funkcije bubrega, sepsom,
pothranjenoséu i drugim izvorima nedostatka glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizam), kao i u onih koji
koriste maksimalne dnevne doze paracetamola. Preporucuje se pomno pracenje, ukljucujuéi pretragu
mjerenja 5-oksoprolina u urinu.

Kod dugotrajne primjene bilo koje vrste analgetika protiv glavobolje, one mogu postati gore i
ucestalije (glavobolja uzrokovana prekomjernim uzimanjem lijeka). U sluc¢aju pojave tog stanja ili
sumnje na njega, potrebno je prekinuti lijeCenje glavobolje u dogovoru s lije¢nikom. Na glavobolje
uzrokovane prekomjernim uzimanjem lijekova treba posumnjati u bolesnika s ucestalim ili
svakodnevnim napadajima glavobolja unato¢ redovitom uzimanju analgetika (ili zbog njega).

Djeci mladoj od 2 godine Daleron suspenzija smije se davati samo prema savjetu lije¢nika.
Ne smije se davati istodobno s bilo kojim drugim lijekom koji sadrzi paracetamol.
Preporucene doze ne smiju se prekoraciti.

Lijek se ne smije davati djetetu dulje od 3 dana bez savjetovanja s lijeénikom.
Ako su simptomi i dalje prisutni, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Lijek je primjeren za dijabeticare, buduci da ne sadrzava Secer.
Zbog sadrzaja poliola (sorbitol, maltitol) velike doze lijeka mogu prouzrociti probavne smetnje
(proljev).

Sorbitol

Ovaj lijek sadrzi sorbitol (E420).

Treba uzeti u obzir aditivni uc¢inak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrze sorbitol (ili fruktozu)
te unos sorbitola (ili fruktoze) prehranom. Sadrzaj sorbitola u lijekovima za peroralnu primjenu moze
utjecati na bioraspolozivost drugih istodobno primijenjenih lijekova za peroralnu primjenu.

Bolesnici s nasljednim nepodnosenjem fruktoze ne smiju primiti ovaj lijek osim ako je to zaista
neophodno.

Sorbitol moze uzrokovati nelagodu u probavnom sustavu i blagi laksativni ucinak.

Maltitol

Ovaj lijek sadrzi maltitol (E965).

Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja fruktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.
Maltitol moze imati blagi laksativni u¢inak. Kalorijska vrijednost maltitola je 2,3 kcal/g.

Natrijev benzoat (E211)
Ovaj lijek sadrzi 10 mg natrijevog benzoata u 5 ml oralne suspenzije (1 oralna Strcaljka). Natrijev
benzoat moze pojacati zuticu (Zutilo koZe i o¢iju) u novorodencadi (do 4 tjedna starosti).
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Natrij
Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

- Dugotrajnom i redovitom primjenom paracetamol pojacava djelovanje varfarina i povecava
opasnost od krvarenja.

- Pri istodobnom lijeCenju paracetamolom i kolestiraminom smanjuje se apsorpcija paracetamola
(smanjen ucinak paracetamola).

- Metoklopramid i domperidon povecavaju apsorpciju paracetamola.

- Istodobno uzimanje paracetamola i nesteroidnih protuupalnih lijekova povecava rizik za
ostecenja bubrega.

- Pri istodobnom lijeCenju paracetamolom 1 kloramfenikolom, poluvrijeme eliminacije
kloramfenikola se moZe produljiti (do pet puta).

- Vjerojatnost pojave toksi¢nih uéinaka moze se povecati pri istodobnoj primjeni lijekova koji
uzrokuju indukciju jetrenih enzima, kao S$to su antiepileptici (barbiturati), tricikli¢ni
antidepresivi, rifampicin i gospina trava.

- Istodobno uzimanje paracetamola i etanola moZe povecati hepatotoksi¢nost paracetamola.

- Kontinuirana primjena paracetamola mogla bi reducirati metabolizam zidovudina (povecani
rizik od neutropenije).

- Probenecid smanjuje Klirens paracetamola za gotovo 50%. Stoga se tijekom istodobnog
lijeCenja doza paracetamola moze prepoloviti.

- Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni paracetamola i flukloksacilina jer je istodobno
uzimanje tih lijekova povezano s metabolickom acidozom s poviSenim anionskim procjepom,
posebno u bolesnika u kojih su prisutni ¢imbenici rizika (vidjeti dio 4.4.).

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Pedijatrijski oblik, Daleron suspenzija, sadrzi paracetamol u dozama koje su primjerene za djecu.

Trudnoéa

Opsezni podaci u trudnica ne ukazuju na pojavu malformacija ni feto/neonatalni toksicni ucinak.
Epidemioloska ispitivanja neuroloskog razvoja djece izlozene paracetamolu in utero nisu dala
rezultate na temelju kojih se moze donijeti konacan zakljucak. Paracetamol se moze primijeniti
tijekom trudnoce ako je to klinicki potrebno. Medutim, potrebno ga je primjenjivati u najnizoj
ucinkovitoj dozi uz najkra¢e moguce trajanje lijeCenja i najmanju mogucéu ucestalost doziranja.

Dojenje

Tijekom dojenja smiju se primjenjivati terapijske doze ovog lijeka. Paracetamol se izlu¢uje u maj¢ino
mlijeko, ali kod preporucenih doza to nisu klinicki znacajne koli¢ine. Prema raspolozivim objavljenim
podacima, dojenje nije kontraindicirano.

Plodnost
Ucinak paracetamola na plodnost u ljudi nije posebno istrazen. Neklini¢ka ispitivanja paracetamola ne
ukazuju na njegov Stetan ucinak na plodnost tijekom primjene u terapijskim dozama.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Daleron oralna suspenzija ne utjeCe ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave

- Vrlo Cesto (>1/10)
- Cesto (=1/100 i <1/10)
- Manje ¢esto (>1/1000 i <1/100)
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- Rijetko (>1/10 000 i <1/1000)
- Vrlo rijetko (<1/10 000)
- Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)

Unutar svake skupine ucestalosti nuspojave su prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.

Rijetko

Vrlo rijetko

Poremecaji krvi i
limfnog sustava

agranulocitoza, trombocitopenija,
leukopenija, hemoliti¢ka anemija

Poremecaji
imunoloSkog sustava

kozne reakcije
preosjetljivosti (osip,
koprivnjaca, svrbez)

angioedem, anafilaksa, Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza

Poremecaji disSnog
sustava, prsista i

bronhospazam (analgetic¢ka
astma) u bolesnika osjetljivih na

sredoprsja aspirin i nesteroidne protuupalne
lijekove

Poremecaji zivéanog umor

sustava

Poremecaji probavnog | mucnina povracéanje, proljev

sustava

Poremecaji jetre i Zuci

Zutica, pankreatitis i povecana
aktivnost jetrenih enzima,
disfunkcija jetre

Poremecaji koze i
potkoznog tkiva

zabiljeZeni su slucajevi ozbiljnih

koznih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Postoji opasnost otrovanja, osobito u starijih bolesnika, male djece, bolesnika s bolescu jetre, u
slu¢ajevima kroni¢nog alkoholizma, u kroni¢no neuhranjenih bolesnika, u bolesnika s deplecijom
glutationa kao kod sepse i bolesnika koji uzimaju induktore jetrenih enzima (vidjeti dio 4.5.).

Predoziranje uslijed primjene jednokratne doze > 7,5 g paracetamola u odraslih ili primjene
jednokratne doze > 150 mg paracetamola/kg tjelesne tezine u djece mozZe uzrokovati zatajivanje jetre,
koje moze zahtijevati presadivanje jetre ili dovesti do smrti. Sli¢no tome, predoziranje paracetamolom
moze uzrokovati ireverzibilno zatajivanje jetre zbog visokih razina ukupne doze tijekom odredenog
vremenskog razdoblja. Zabiljezen je akutni pankreatitis, obi¢no pracen jetrenom disfunkcijom i
toksi¢noscu.

Simptomi

Iskustvo s predoziranjem pokazuje da se klinicki znakovi oStecenja funkcije jetre obi¢no javljaju 12-
36 sati nakon ingestije te dosezu maksimum nakon 3-4 dana.

Simptomi predoziranja paracetamolom su muc¢nina, povracanje, anoreksija, bljedilo i bolovi u
abdomenu, a obicno se javljaju u roku od 24 sata od ingestije. Bol u abdomenu moze biti prvi simptom
ostecenja jetre. Ostecenje funkcije jetre u pravilu doseze maksimum 72 do 96 sati nakon ingestije, ali
moze se nastaviti ako se ne zapo¢ne odgovarajuce lije¢enje (vidjeti ispod). Mogu¢ je abnormalan
metabolizam glukoze 1 metabolicka acidoza. MoZe se razviti akutno zatajivanje bubrega s akutnom
tubularnom nekrozom, ¢ak i ako nije prisutno tesko oStec¢enje jetrene funkcije. ZabiljeZzena je sr¢ana
aritmija.
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Lijecenje:

- hitna hospitalizacija;

- prije lijecenja predoziranja potrebno je odmah uzeti uzorak krvi kako bi se izmjerila
koncentracija paracetamola u plazmi;

- brzo uklanjanje progutanog lijeka ispiranjem zeluca, a nakon toga primjena aktivnog ugljena
(adsorbens) i natrijeva sulfata (laksativ);

- lijecenje ukljucuje primjenu antidota N-acetilcisteina (NAC), intravenski ili oralno, po
mogucnosti prije nego je proteklo 10 sati od ingestije. NAC moze pruziti odredeni protektivni
ucinak ¢ak i nakon 10 sati, ali u tim slu¢ajevima primjenjuje se produljeno lijecenje;

- simptomatsko lijeCenje.

Kod tezeg otrovanja potrebno je pratiti disanje i cirkulaciju. U slu¢aju napadaja moze se primijeniti
diazepam.

U svim slucajevima pretpostavljenog ili prepoznatog predoziranja paracetamolom vazno je pratiti
parametre jetre, parametre koagulacije, parametre bubrega, elektrolite, hematologiju, acido-bazni
status i elektrokardiogram (EKG). Ova je ispitivanja potrebno ponavljati u skladu s vazeéim
smjernicama, odnosno u skladu s bolesnikovim anamnestickim podacima i klinickom statusu.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamic¢ka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Analgetici, ostali analgetici i antipiretici, ATK oznaka: NO2BEO1.

Mehanizam djelovanja

Paracetamol koci sintezu prostaglandina u srediSnjem ziv€anom sustavu. Buduéi da gotovo nema
perifernih u¢inaka, djeluje samo blago antiflogisticki i izaziva manje nuspojava u gastrointestinalnom
traktu.

Antipiretsko djelovanje paracetamola je posljedica direktnog djelovanja na srediSte koje regulira
tielesnu temperaturu u hipotalamusu. Djeluje tako da sprjeCava djelovanje endogenih pirogena,
vjerojatno inhibicijom sinteze prostaglandina.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Paracetamol se nakon peroralne primjene brzo i potpuno apsorbira iz gastrointestinalnog trakta.

Najvece koncentracije u krvi postizu se za 30 do 120 minuta, ovisno o farmaceutskom obliku lijeka.
Do analgetskog ucinka dolazi nakon 30 minuta do 2 sata i traje 3 do 4 sata. Antipiretski u¢inak nastaje
nakon 2 do 3 sata i traje 6 sati.

Poluvrijeme eliminacije iz plazme krece se izmedu 1,5 i 3 sata (srednje poluvrijeme 2,3 sata).

Distribucija
Bioraspolozivost je priblizno 80%. Brzo se i relativno jednakomjerno rasporeduje u tijelu. Volumen

distribucije je 0,8 do 1,36 1/kg. Na bjelan¢evine se veze malo (manje od 20%), osim pri predoziranju
(20 do 50% djelatne tvari).

Biotransformacija

Paracetamol se metabolizira pretezno u jetri, vrlo malo u crijevima i bubrezima. Osnovni metaboli¢ki
put je stvaranje konjugata s glukuronskom i sumpornom kiselinom.

Pri uobi¢ajenom doziranju paracetamol se metabolizira u sulfate i glukuronide, a mali dio djelatne
tvari pretvara se u N-acetil-p-benzokinonimin, vrlo reaktivan metabolit koji je toksi¢an za jetrene
stanice. Obi¢no se brzo veze na stani¢ni sastojak glutation i izlucuje se putem bubrega u obliku
konjugata. Nakon uzimanja previsokih doza stvaraju se veée koli¢ine benzokinonimina. Nakon $to se
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potroSe zalihe glutationa, suvisni se toksicni metaboliti kovalentno vezu na vitalne stani¢ne sastojke i
uzrokuju akutnu jetrenu nekrozu.

U starijih je osoba srednje poluvrijeme eliminacije u plazmi jednako (2,17 sati), te stoga nije potrebno
prilagodavati doze. Pri stabilnim, kroni¢nim jetrenim bolestima davanje paracetamola u terapijskim
dozama je sigurno. Neki autori preporucuju produljenje intervala izmedu pojedinih doza u bolesnika s
jetrenim zatajenjem.

Eliminacija

Vrlo mala koli¢ina paracetamola (2—5%) u nepromijenjenom obliku izluCuje se putem bubrega, a
uglavnom se izlucuje urinom u obliku glukuronida (55-60%) i sulfata (30-35%). Vrlo se mala
koli¢ina izlucuje putem zuci. Priblizno se 90% paracetamola izlu¢uje iz tijela u 24 sata.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Peroralne letalne doze paracetamola (LDsg) za miSeve krecu se izmedu 295 mg/kg i 1212 mg/kg i vise
od 4 g/kg za Stakore. Priblizna intravenska LDs, paracetamola za pse bila je 826 mg/kg, a oralna LDsy
2404 mg/kg. Produljeno davanje iznimno velikih doza paracetamola (1-7 g/kg) u laboratorijskih
zivotinja je uzrokovalo osteéenja jetre i bubrega.

Konvencionalna ispitivanja sukladna trenutno vaZe¢im standardima za procjenu reproduktivne i
razvojne toksicnosti nisu dostupna. Kod primjene paracetamola nisu opazeni mutageni ni karcinogeni
ucinci.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

sorbitol, teku¢i, nekristaliziraju¢i(E420)
glicerol (E422)
ksantanska guma (E415)
natrijev benzoat (E211)
maltitol, teku¢i (E965)
celuloza, mikrokristali¢na
karmelozanatrij (E466)
aroma ananasa

citratna kiselina (E330)
riboflavin

voda, pro¢is¢ena

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3. Rok valjanosti

3 godine
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja lijeka: 3 mjeseca

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

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

6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

Kutija s bo¢icom od 100 ml oralne suspenzije i oralnom Strcaljkom.
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Jantarno zuta staklena bocica zatvorena PE poklopcem s PE folijom za brtvljenje.
Oralna strcaljka s PE trupom, PE poklopcem i PS klipom.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-170487520

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U
PROMET/DATUM OBNOVE ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U
PROMET

Datum prvog odobrenja: 12.2.2002.

Datum posljednje obnove odobrenja: 09.10.2013./ 15.11.2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

27. studenoga 2023.
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