Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Daleron COLD3 plévele dengtos tabletés
Paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas, dekstrometorfano hidrobromidas

AtidzZiai perskaitykite visg $j lapelj, prie$ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja.

- Jeigu per 3 dienas Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités i gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Daleron COLD3 ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Daleron COLD3
Kaip vartoti Daleron COLD3

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Daleron COLD3

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wNE

1. Kas yra Daleron COLD3 ir kam jis vartojamas

Daleron COLD3 palengvina i$ karto keletg simptomuy, kuriy paprastai atsiranda persalus arba sergant gripu.
Daleron COLD3 plévele dengtoje tabletéje yra paracetamolio (malSina skausmg ir mazina karsciavima),
pseudoefedrino hidrochlorido (maZina nosies gleivinés paburkima ir palengvina kvépavima) ir
dekstrometorfano hidrobromido (slopina dirginantj kosul;).

Daleron COD3 vartojamas persalimo ar gripo simptomy (galvos, raumeny, sgnariy, gerklés skausmo, nosies
gleivinés sekrecijos ir uzburkimo, dirginancio kosulio ir kars¢iavimo) lengvinimui.

Jeigu per 3 dienas Jlsy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Daleron COLD3

Daleron COLD3 vartoti negalima:

- jeiguyra alergija paracetamoliui, pseudoefedrino hidrochloridui, dekstrometorfano hidrobromidui arba
bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeisunkiai sutrikusi kepeny arba inksty funkcija,

- jeiJums padidéjes kraujospudis;

- jei sergate sunkia iSemine Sirdies liga (krGtinés angina);

- jei esate patyres insultg arba Siuo metu yra insulto rizikos faktoriy;

- jei esate patyres miokardo infarktg;

- jeiyrafeochromocitoma (antinksciy auglys);

- jei buvo pasireiske traukuliy;

- jei sergate autoimunine liga (sistemine raudonaja vilklige);

- jeisergate diabetu arba yra skydliaukés veiklos suaktyvéjimas (hipertiroidizmas);
- jei padidéjusi prostata;

- jei badaujate;



- jeisergate létiniu alkoholizmu;

- jei gydotés pagal receptq jsigyjamu monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriumi, arba 2 savaites po jy
vartojimo nutraukimo Daleron COLD3 vartoti draudziama;

- jei vartojate kity vaisty, kuriy sudétyje yra paracetamolio;

- jei kartu vartojate pseudoefedrino, efedrino, fenilefrino arba kity nosies uzgulimg mazinanciy vaisty,
jskaitant vartojamus per burng ar j nosj;

- jei vartojate guanetidino arba jo dariniy;

- jei vartojate kity vaisty vadinamy beta blokatoriais;

- jeijusy akies skyscio spaudimas yra padidéjes (glaukoma);

- jei pacientas yra jaunesnis kaip 12 metuy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Daleron COLD3:

- jeigu sergate inksty ar kepeny liga (tame tarpe Gilbert‘o sindromu ar kepeny uzdegimu);

- jeigu reguliariai geriate daug alkoholio, nes tokiu atveju Jums gali reikéti mazesnés Daleron COLD3
dozés ir jo vartoti tik trumpai, kadangi gali pasireiksti poveikis kepenims;

- jeigu yra dehidracija (vandens netekimas) arba mitybos sutrikimas, sukeltas, pvz., piktnaudziavimo
alkoholiu, anoreksijos arba netinkamos mitybos;

- Jeigu sergate hemolizine anemija (nenormalus raudonyjy kraujo lasteliy irimas);

- jeigu yra tam tikro fermento, t. y. gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés, trikumas organizme;

- jeigu vartojate kitokiy kepenis veikianciy vaisty;

- jeigu vartojate kitokiy vaisty, kuriy sudétyje yra paracetamolio, kadangi gali pasireiksti sunki kepeny
pazaida;

- jeigu skausma malSinanciais vaistais daznai gydotés ilgai, kadangi ilgalaikis vartojimas gali sukelti
stipresnj arba daznesnj galvos skausma. Tokiu atveju turite nedidinti skausmg mal$inanciy vaisty dozés
ir kreiptis j savo gydytoja patarimo;

- jeigu sergate bronchine astma ir esate alergiSkas acetilsalicilo riig§¢iai;

- jeigu kartu su kosuliu yra atkostima gleivinio sekreto vaisto be gydytojo prieziiiros vartoti negalima;

- jeigu Jusy prostata padid¢jusi ar sutrikes Slapinimasis;

- jeigu esate senyvo amziaus;

- pasireiskus pykinimui, padidéjus kraujospiidziui, pradéjus daznai ar smarkiai plakti irdziai, sutrikus
Sirdies ritmui, arba atsiradus bet kokiems neurologiniams pozymiams, pvz., prasidéjus arba pasunkéjus
galvos skausmui, vaisto vartojimg biitina nutraukti;

- jei kartu vartojama vaisty nuo migrenos, ypac skalsiy alkaloidy - kraujagysles sutraukianciy preparaty
(didéja pseudoefedrino sukeltas a-simpatikomimetinis aktyvumas);

- jeiJums planuojama atlikti chirurgine operacijg taikant narkoze, pasakykite gydytojui, kad vartojate

Daleron COLD3, nes turite nutraukti Daleron COLD3 plévele dengty tableciy vartojima, likus keletui pary iki

operacijos pradzios;

- jei esate sportininkas, vartojant §j vaistg turite bGti atsargus, nes pseudoefedrino hidrochloridas gali

veikti teigiamus dopingo kontrolés testo rezultatus;

- vartoti alkoholiniy gérimy kartu su Daleron COLD3 negalima.

Ispéjimas. Vartojant didesnes dozes negu rekomenduojama, dél vaisto sudétyje esancios veikliosios
medZiagos paracetamolio kyla sunkios kepeny paZzaidos rizika. Vadinasi, didZiausios rekomenduojamos
paracetamolio paros dozés virSyti negalima. Kity preparaty, kuriuose yra paracetamolio, kartu vartoti taip
pat negalima.

Bitina kreiptis j gydytoja, jei:

o ligos simptomai per 3 dienas nesumaz¢ja;
o kars¢iuojama ilgiau kaip 3 dienas;
o kos¢jama ilgiau kaip 3 dienas, kosulys pasikartoja arba atsiranda dar ir kar§¢iavimas, iSbérimas arba

nuolatinis galvos skausmas;



. pradeda skaudeéti gerkle ir skausmas tesiasi ilgiau kaip 3 dienas arba kartu pasireiskia
karsc¢iavimas, galvos skausmas, iSbérimas, pykinimas, vémimas.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Daleron COLD3
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Jei vartojate Zemiau iSvardytus vaistus, apie tai pasakyti gydytojui arba vaistininkui:

- MAO inhibitoriai (pseudoefedrino ir dekstrometorfano negalima vartoti kartu su monoaminooksidazés
(MAO) inhibitoriais (vaistais nuo depresijos) ir 2 savaites po jy vartojimo nutraukimo. Kartu vartojami Sie
vaistai gali sukelti sunkig hipertenzine krize, galvos skausma, hiperpireksijg (labai didelj kars¢iavima) ir
pavojingy Sirdies aritmija.

- Kiti vaistai nuo depresijos, kai kuriy kity psichiniy ir emociniy sutrikimy bei Parkinsono ligos ( MAO
inhibitoriai, metildopa, fluoksetino hidrochloridas, haloperidolis, lamotriginas).

- Nuolatinis alkoholio arba migdomujy prepraty (barbitdraty), traukulius slopinanciy preparaty
(karbamazepino, fenitoino), preparaty, vartojamy tuberkuliozei gydyti (rifampicino, izoniazido) ar
paprastyjy jonazoliy (Hypericum perforatum) preparaty (Zoliniai preparatai nerimo gydymui), vartojimas
gali stiprinti toksinj paracetamolio poveikj kepenims.

- Vartojant pseudoefedrino kartu gleivinés paburkimg maZzinanciais vaistais, apetitg slopinandiais vaistais,
j amfetaming panasiais psichostimuliatoriais, kartais gali padidéti kraujosptdis.

- Pseudoefedrinas gali slopinti kraujospldj mazinanciy vaisty, pvz., bretilijaus, betamidino, guanetidino,
debrisokvino, metildopos, alfa ir beta adrenoreceptoriy blokatoriy, poveikj.

- Vaistai vartojami pykinimo ir vémimo gydymui (metoklopramidas, domperidonas).

- Vaistas, vartojamas aukstg cholesterolio kiekio kraujyje mazinimui (cholestiraminas).

- Kraujo kreséjimag mazinantys vaistai (varfarinas).

- Vaistai nuo traukuliy (barbitlratai ir vaistai nuo epilepsijos).

- Kai kurie antibiotikai (rifampicinas, chloramfenikolis).

- Vaistas, vartojams migrenos gydymui (dihidroergotaminas).

- Skasma malsinantys vaistai (nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, salicilo rigstis).

- Vaistai, vartojami podagros gydymui (probenecidas).

- Slapima $arminantys vaistai (natrio hidrokarbonatas).

- Vaistai, vartojamy sirdies ritmo sutrikimams gydyti (amiodaronas, kvinidinas).

Daleron COLD3 vartojimas su maistu ir gérimais
Vartojant Daleron COLD3 tabletes, negalima gerti alkoholiniy gérimy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, Zindote kiadikj, manote, kad galblt esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Tiksliai nenustatyta, ar saugu vartoti $j vaistg néstumo ir zindymo laikotarpiais, todél nésciosioms ir
Zindyvéms vaisto Daleron COLD3 vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas gali sukelti silpng ar vidutinio sunkumo poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, todél
pasireiSkus mieguistumui, galvos svaigimui, ir/ arba kitam poveikiui centrinei nervy sistemai, vairuoti ar
dirbti su technika reikéty atsargiai.



3. Kaip vartoti Daleron COLD3

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra:

Suaugusiems ir vyresniems kaip 12 mety vaikams

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety reikéty gerti po 2 tabletes ne daugiau kaip 4 kartus per para. Sio
vaisto nereikéty vartoti dazniau kaip kas 4 val.

Negalima virsyti rekomenduojamas dozés. DidZiausia paros dozé yra 8 tabletés.

Senyviems pacientams
Senyvi pacientai, ypac¢ kuriems yra Slapimo susilaikymas, Daleron COLD3 turi biti vartojamas atsargiai.

Pacientai, kuriy inksty ir kepeny funkcija yra sutrikusi
Daleron COLD3 turi biiti skiriamas atsargiai pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty
arba kepeny funkcijos sutrikimas.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas <30 ml/min.) intervalas tarp vartojamy doziy
turi bti pailgintas iki 6 val. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Daleron COLD3 negalima vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Daleron COLD3 doz¢?

ISgére per didele Daleron COLD3 doze, tuoj pat kreipkités j gydytoja, net jeigu jauciatés gerai.
Perdozuotas paracetamolis gali sukelti pykinimg, vémima ir sunky kepeny pazZeidima, ypac jei sutrikusi
inksty arba kepeny funkcija.

Perdozuotas pseudoefedrinas gali sukelti didelj psichomotorinj sujaudinima, kraujosptdZio padidéjimg ir
Sirdies aritmijuy.

Perdozuotas dekstrometorfanas gali sukelti pykinimg, vémima, galvos svaigima, nenormaly mieguistumg,
regos sutrikimy, letargijg, judesiy koordinacijos sutrikimy ir kvépavimo pasunkéjima.

Pamirsus pavartoti Daleron COLD3
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Daleron COLD3
JUs galite nutraukti vaisto vartojima bet kada, kai jo nebereikia, be jokiy pasekmiy.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems Zmonéms.

Su paracetamoliu susijes galimas salutinis poveikis

Retas: gali pasireisti ne daugiau kaip 1 is 1 000 Zmoniy

- kai kuriy kraujo lgsteliy kiekio pasikeitimai (trombocitopenija, agranulocitozé),

- sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos (anafilaksinés reakcijos, angioneuroziné edema), odos
padidéjusio jautrumo reakcijos (ypa¢ odos bérimai, niezulys, dilgéliné, Stivenso-DZonsono sindromas/
toksiné epidermio nekrolizé),

- kvépavimo pasunkéjimas (bronchospazmas),



- kepeny funkcijos sutrikimas,
- pykinimas.

Su pseudoefedrinu susijes galimas Salutinis poveikis
DazZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 10 Zmoniy
- nervingumas, nemiga,

- galvos svaigimas,

- vémimas, burnos dzitvimas, pykinimas,

Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 100 Zmoniy
- susijaudinimas, nerimas,
- pasunkéjes slapinimasis (skausmingas Slapinimasis, Slapimo susilaikymas)

Retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 1 000 Zmoniy

- odos bérimas,

- haliucinacijos (ypac vaikams),

- kraujospldzio padidéjimas ir nereguliarus Sirdies plakimas (tachikardija, palpitacijos),
- alerginis dermatitas.

Daznis neZinomas: daZnis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

- miglotas matymas, naktiniai koSmarai,

- galvos skausmas, spengimas ausyse (tinnitus), irzZlumas, nemiga ir drebulys,

- viduriavimas ir viduriy uzkietéjimas: virsutinés pilvo dalies skausmas, apetito praradimas (anoreksija),
- prakaitavimas,

pasunkéjes Slapinimasis

Su dekstrometorfanu susijes galimas salutinis poveikis

NedazZnas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 Zmoniy

- galvos skausmas, galvos svaigimas,

- virSkinimo trakto surikimai, pykinimas, vémimas, pilvo diskomfortas.

Daznis neZinomas: daZnis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

- padidéjusiko jautrumo reakcijos (pvz., bérimas, dilgéliné, angioneuroziné edema)

- yra praneSimy apie serotonino sindromo (kartu su psichinés biiklés pasikeitimais, nerimu, nevalingais
raumeny susitraukimais, hiperrefleksija, padidéjusiu prakaitavimu, drebéjimu, drebuliu ir hipertenzija)
atsiradima pacientams, katu vartojantiems kai kuriy antidepresantuy.

Jeigu pasireiskeé salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyty, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

5. Kaip laikyti Daleron COLD3

§j vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant déZutés po , Tinka iki“ ir lizdinés plokstelés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.



6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Daleron COLD3 sudétis

- Veikliosios medziagos yra paracetamolis, pseudoefedrino hidrochloridas ir dekstrometorfano
hidrobromidas. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 325 mg paracetamolio, 30 mg pseudoefedrino
hidrochlorido ir 15 mg dekstrometorfano hidrobromido.

- Pagalbinés medziagos. Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiulioze (E460), bevandenis

koloidinis silicio dioksidas, pregelifikuotas krakmolas, talkas, kukuriizy krakmolas, magnio stearatas (E572).
Tabletés pléevelée (Opadry 03F21305 Green): hipromeliozé, titano dioksidas (E171), daziklis chinolino
geltonasis (E104), indigotinas (E132) ir makrogolis 6000.

Daleron COLD3 i§vaizda ir Kkiekis pakuotéje
Daleron COLD3 plévele dengta tableté yra Sviesiai Zalia,ovali, abipus iSgaubta.

Daleron COLD3 tiekiamas déZutése, kuriose yra 12 (viena 12 plévele dengty tableciy lizdiné plokstelé) arba
24 (dvi 12 plévele dengty tableciy lizdinés plokstelés) plévele dengtos tabletés lizdinése plokstelése.
Kiekvienoje kartono dézutéje yra 1 arba 2 lizdinés plokstelés.

Gali bati tiekiamos ne visy dydzZiy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.
UAB KRKA Lietuva

Senasis Ukmergés kelias 4

Uzubaliy km.,Vilniaus r.

LT - 14013
Tel. + 3705 236 27 40
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