PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Daleron COLD3 325 mg/30 mg/15 mg comprimate filmate
Paracetamol/Clorhidrat de pseudoefedrind/Bromhidrat de dextrometorfan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simfiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Daleron COLD3 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Daleron COLD3
Cum sa luati Daleron COLD3

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Daleron COLD3

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Daleron COLDS si pentru ce se utilizeaza

Daleron COLD3 este o combinatie de paracetamol, clorhidrat de pseudoefedrind si bromhidrat de
dextrometorfan. Paracetamolul reduce febra si amelioreaza durerea.

Pseudoefedrina reduce secretia nazala si amelioreaza senzatia de infundare a nasului.
Dextrometorfanul calmeaza tusea iritanta cauzatd de iritatia gatului asociata cu raceala.

Daleron COLD3 amelioreaza semnele si simptomele de gripa si raceala:

- Amelioreaza durerile usoare pana la moderate (dureri de cap, dureri musculare si articulare,
dureri n gat).

- Reduce febra.

- Reduce secretia nazala si usureaza respiratia in caz de nas infundat.

- Calmeaza tusea iritanta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Daleron COLD3

Nu luati Daleron COLD3:

- Dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Dacd suferiti de insuficientd severa a functiei hepatice si renale, tensiune arteriala foarte
ridicatd sau boala arteriald coronariand severa (angina pectorald).

- Impreund cu medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei (inhibitori ai
monoaminooxidazei); n timpul utilizarii concomitente cu inhibitori ai monoaminoxidazei si
la 2 saptamani dupa intreruperea administrarii acestora pot aparea crize hipertensive severe,
aritmii cardiace, dureri de cap si ridicarea temperaturii corpului.

- Impreuni cu alte medicamente care contin paracetamol.

Acest medicament nu trebuie administrat copiilor cu varsta sub 12 ani.



Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Daleron COLD3:

- Daca aveti insuficienta hepatica sau renald usoara sau moderata;

- Daca aveti boli de inima, tensiune arteriald crescutd, boli tiroidiene, diabet zaharat sau
dificultéti de urinare din cauza prostatei marite;

- Daca dezvoltati febra,eritem generalizat asociat cu pustule,opriti administrarea Daleron
COLD?3 si contactati medicul dumneavoastra sau solicitati imediat asistentd medicald. Vezi
pct.4.

- daca luati medicamente precum anumite antidepresive sau antipsihotice Daleron COLD3
poate interactiona cu aceste medicamente si este posibil sa aveti modificari ale starii mentale
(de exemplu, agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum ar fi temperatura corpului peste 38
° C, cresterea frecventei cardiace, tensiune arteriald instabild si exagerarea reflexelor,
rigiditate musculara, lipsa coordonarii si / sau simptome gastrointestinale (de exemplu greata,
varsaturi, diaree).

- Daca simptomele bolii persista timp de mai mult de 5 zile, in pofida tratamentului.

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii slabiti si epuizati, de asemenea la
persoanele care fac abuz de alcool.

Efecte asupra rezultatelor testelor de laborator
Daleron COLD3 poate interfera cu rezultatele testelor de dopaj la sportivi.

Colita ischemica

La utilizarea Daleron COLD3 pot aparea brusc dureri abdominale sau sangerari rectale, din cauza
inflamatiei colonului (colitd ischemica). Daca dezvoltati aceste simptome gastro-intestinale, incetati
sa luati Daleron COLD3 si contactati imediat medicul dumneavoastra sau solicitati asistentd
medicala. Vezi pct.4.

In timpul tratamentului cu Daleron COLD3 poate apirea o scidere a fluxului sanguin cétre nervul
optic. In caz de pierdere brusca a vederii, incetati sa luati Daleron COLD3 si contactati imediat
medicul dumneavoastra sau solicitati asistentd medicald. Vezi pct.4.

Utilizarea la copii si adolescenti

Daleron COLD3 nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 12 ani.

Acest medicament poate provoca dependenta. Prin urmare, tratamentul trebuie sa fie de scurta
durata.

Daleron COLD3 impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Din cauza interactiunii cu unele medicamente, efectele Daleron COLD3 sau ale acestor

medicamente pot fi fie majorate sau reduse. Acest lucru se intdmpld dacd Daleron COLD3 este

utilizat impreuna cu:

- medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori ai monoaminooxidazei, fluoxetina) si
altor afectiuni psihice (haloperidol),

- medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de singe (warfarind),

- alte medicamente pentru ameliorarea durerii (salicilamida si alte antiinflamatoare
nesteroidiene),

......

- medicamente pentru prevenirea greturilor si varsaturilor (domperidond),



- medicamente pentru reglarea nivelului de colesterol si alte lipide in sdnge (colestiramind),

- medicamente pentru tratamentul crizelor epileptice (barbiturice, antiepileptice),

- medicamente pentru controlul tensiunii arteriale (metildopa),

- medicamente pentru alinarea durerilor de cap In migrend (dihidroergotamind),

- medicamente pentru tratamentul tuberculozei (rifampicinad),

- medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene (cloramfenicol),

- alte medicamente care contin aceeasi substanta activa, paracetamol,

- medicamente care afecteaza pH-ul urinar (medicamente pentru alcalinizarea urinei, de
exemplu hidrogenocarbonat de sodiu),

- alcool etilic si paracetamol.

Va rugam sa va informati medicul sau farmacistul dacd luati flucloxacilind (antibiotic), din cauza
unui risc sever de tulburari la nivelul sangelui si a fluidelor (acidoza metabolicd cu decalaj anionic
ridicat) care necesita tratament urgent si care poate aparea in special in caz de insuficientd renala
severd, septicemie (cand bacteriile si toxinele lor circuld in sdnge ducand la afectarea organelor),
malnutritie, alcoolism cronic si daca se folosesc doze maxime zilnice de paracetamol.

Daleron COLD3 impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Evitati consumul de bduturi alcoolice in timpul tratamentului cu acest medicament.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Studiile preclinice efectuate la animale nu au demonstrat efecte nedorite asupra sarcinii si
dezvoltarii fetale. Cu toate acestea, riscul nu poate fi complet exclus. Prin urmare, medicamentul nu
este recomandat pentru utilizare in timpul sarcinii.

Medicamentul nu este recomandat pentru utilizare in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daleron COLD3 nu influenteazd sau are o influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum si luati Daleron COLD3
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu vdrsta peste 12 ani
Doza recomandata este de 1 comprimat filmat. Puteti repeta doza pana la 4 ori pe zi. Intervalul
dintre doze trebuie sd fie de cel putin 4 ore. Doza zilnicd maxima de paracetamol este de 4 g.

Utilizarea la copii
Copiii cu varsta sub 12 ani nu trebuie sa utilizeze medicamentul.

Pacienti cu insuficientd renala
Medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta renala.
Pacientii cu insuficienta renald severa nu trebuie sa utilizeze medicamentul.

Pacienti cu insuficienta hepatica
Medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu disfunctie hepatica.
Pacientii cu insuficientd hepatica severa nu trebuie sa utilizeze medicamentul.



Varstnici
Este necesara prudenta la varstnici.

Daca aveti impresia cd efectul Daleron COLD3 este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca luati mai mult Daleron COLD3 decat trebuie

Discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Daleron COLD3 decét trebuie,este posibil sa aveti urmatoarele simptome:
greatd si varsdturi, contractii musculare involuntare, agitatie, confuzie, somnolenta, tulburari ale
constiintei, miscari oculare involuntare si rapide, tulburdri cardiace (batai rapide ale inimii),
tulburari coordonare, psihoze cu halucinatii vizuale si hiperexcitabilitate.

Alte simptome in caz de supradozaj masiv pot fi: coma, probleme severe de respiratie si convulsii.
Contactati imediat medicul sau adresativa la spital daca aveti oricare dintre simptomele de mai sus.

Daca uitati sa luati Daleron COLD3
Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati Daleron COLD3 doar cand este necesar.

Daci incetati sa luati Daleron COLD3
Puteti opri utilizarea Daleron COLD?3 féra consecinte pentru utilizarea ulterioara.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca Daleron COLD3 este luat conform recomandarilor, efecte adverse apar rar.

Rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 1000:

- greata,

- reactii de hipersensibilitate, mai ales eruptii pe piele, mancarime si urticarie,

- dureri de cap, senzatie de uscaciune in cavitatea bucald, iritabilitate, neliniste, somnolenta,
ameteli,

- tensiune arteriald inalta, batai neregulate ale inimii.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 utilizator din 10000:
- reactii grave ale pielii

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

- Debut brusc de febra,inrosire a pielii, sau aparitia mai multor pustule mici (posibile simptome
ale pustulozei exantematoase acute generalizate -PEAG) pot sa apara in primele 2 zile de
tratament cu Daleron COLD3. Vezi pct. 2.

Opriti utilizarea Daleron COLD3 daca dezvoltati aceste simptome si contactati medicul sau
solicitati imediat asistenta medicala.

- inflamatia colonului din cauza alimentarii insuficiente cu sange (colita ischemica).

- reducerea fluxului sanguin cétre nervul optic (neuropatie optica ischemica).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Daleron COLD3
Nu ldsati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Daleron COLD3

Substantele active sunt paracetamol, clorhidrat de pseudoefedrind, bromhidrat de dextrometorfan.

- Fiecare comprimat filmat contine paracetamol 325 mg, clorhidrat de pseudoefedrind 30 mg,
bromhidrat de dextrometorfan 15 mg.

- Celelalte componente sunt:
nucleul: celuloza microcristalina (E460), dioxid de siliciu coloidal anhidru (E551), amidon
pregelatinizat, talc (E553b), amidon de porumb, stearat de magneziu (E470Db );
filmul: hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), talc (E553b), galben de chinolina (E104),
indigotina (E132), macrogol 6000.

Cum arata Daleron COLD3 si continutul ambalajului
Comprimate filmate ovale, biconvexe, de culoare verde-deschis.

Daleron COLD3 este disponibil in cutii cu 12 (1x12) si 24 (2x12) comprimate filmate in blistere.
Fiecare cutie contine 1 sau 2 blistere.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul 5
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.


http://www.amdm.gov.md/

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



