Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01341-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Daleron COLD 3
325 mg/30 mg/15 mg filmom obalené tabety

paracetamol/pseudoefedrinium-chlorid/dextrometorfanium-bromid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu, predtym ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomenj informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Daleron COLD 3 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Daleron COLD 3
Ako uzivat’ Daleron COLD 3

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Daleron COLD 3

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co je Daleron COLD 3 a na &o sa pouZiva

Daleron COLD 3 je kombinovany liek, ktory obsahuje tri G¢inné latky: paracetamol, ktory znizuje
teplotu a timi bolest’; pseudoefedrinium-chlorid, odstrafiuje opuch nosovej sliznice

a dextrometorfanium-bromid, ktory potlaca kasel’ priamym pdsobenim na centrum kasl'a v predizenej
mieche. Tento ¢inok nastupuje rychlo a pretrvava 4 — 6 hodin.

Daleron COLD 3 sa uZziva pri liecbe horickovych virusovych akutnych i chronickych ochoreni
dychacich ciest sprevadzanych suchym, drazdivym alebo zachvatovym kasl'om. Liek mézu uzivat
dospievajuci starsi ako 15 rokov a dospeli.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Daleron COLD 3

Neuzivajte Daleron COLD 3

- ak ste alergicky na paracetamol, pseudoefedrinium-chlorid, dextrometorfanium-bromid alebo na
ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

- ak mate zadvaznu poruchu funkcie pecene;

- ak mate zdvazné akttne (nahle vzniknuté) alebo chronické (dlhodobé) ochorenie obli¢iek alebo
zlyhanie obliciek;

- ak mate zltacku;

- ak mate vel'mi vysoky krvny tlak (zavaznl hypertenziu) alebo hypertenziu, ktora je nelieCena
alebo nereagujuca na liecbu;

- ak mate zavazné ochorenie vencovych tepien srdca (angina pectoris);

- ak mate epilepsiu;

- ak mate vrodenu nedostato¢nost’ enzymu gluko6za-6-fosfatdehydrogenazy v cervenych krvinkach;

- pocas 14 dni po ukonceni liecby inhibitormi monoaminoxidazy — IMAO (lieky proti depresii);
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- ak dlhodobo pijete alkohol.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Daleron COLD 3, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U niektorych ochoreni treba zvlastnu opatrnost’ pri uzivani lieku. Ak trpite niektorym z nasledovnych
ochoreni, porad’te sa so svojim lekarom o vhodnosti uzivania Daleronu COLD 3:

- ochorenie $titnej zl'azy;

- ochorenie srdca a ciev;

- zvacSend prostata;

- zeleny zakal;

- prieduskova astma;

- vredova choroba Zaludka a dvanastnika, zhorSena priechodnost’ medzi zalidkom a dvanastnikom.

Pocas liecby lieckom Daleron COLD 3 okamzite informujte svojho lekéra, ak mate zavazné ochorenia,
vratane zavaznej poruchy funkcie obliciek alebo sepsy (ked’ sa v krvnom obehu nachadzaju baktérie a
ich toxiny, ¢o vedie k poSkodeniu organov), alebo ak mate problémy s podvyzivou, chronickym
alkoholizmom, alebo ak uzivate aj flukloxacilin (antibiotikum). U takychto pacientov bolo hlasené
z&vazné ochorenie nazyvané metabolicka aciddza (abnormalita krvi a telesnych tekutin), ked’ sa
paracetamol uzival dlhodobo v pravidelnych davkach, alebo ked’ sa paracetamol uzival spolu s
flukloxacilinom. Priznaky metabolickej acidézy mbzu zahfiiat’: zavazné dychacie tazkosti s hilbokym
rychlym dychanim, ospalost’, pocit nevol'nosti (nauzea) a nevolnost’ (vracanie).

Pri uzivani lieku Daleron COLD 3 sa mo6ze vyskytnut’ nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika,
v dosledku zapalu hrubého Creva (ischemicka kolitida). Ak sa u vas vyskytnu tieto Zalido¢no-Crevné
priznaky, prestaite uzivat’ Daleron COLD 3 a obrat’te sa na svojho lekara alebo ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc. Pozri Cast 4.

Pri uzivani lieku Daleron COLD 3 sa mo6ze vyskytnit’ znizeny tok krvi do o¢ného nervu. Ak u vés dojde
k nahlej strate zraku, ihned’ prestante uzivat’ Daleron COLD 3 a kontaktujte svojho lekara alebo
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri Cast’ 4.

Ak uzivate lieky, ako su niektoré antidepresiva (na liecbu depresie) alebo antipsychotika (na liecbu
psychickych ochoreni), Daleron COLD 3 sa mdze s tymito lieckmi vzajomne ovplyviovat a méze dojst’
k zmene vasho dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie, koma). Mézu sa vyskytnut’ aj iné u€inky,
ako je zvySenie telesnej teploty nad 38 °C, zvySenie srdcového rytmu, nestabilny tlak krvi, prehnané
reflexy, svalova stuhnutost’, nedostatok koordinacie a/alebo zaludo¢no-crevné priznaky (napr.
nevolnost, vracanie, hnacka).

Po uzivani liekov obsahujucich pseudoefedrin boli hlasené pripady syndromu posteridrnej reverzibilnej
encefalopatie (PRES z anglického posterior reversible encephalopathy syndrome) a syndromu
reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS z anglického reversible cerebral vasoconstriction
syndrome). PRES a RCVS su zriedkavé stavy, pri ktorych méze dojst’ k znizenému privodu krvi do
mozgu. Thned’ prestaiite uzivat’ Daleron COLD 3 a bezodkladne vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas
rozvinu priznaky, ktoré mozu poukazovat na PRES alebo RCVS (priznaky néjdete v Casti 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky”).

Uzivanie tohto lieku moze viest’ k zavislosti. Preto ma lie¢ba trvat’ len kratko.
Opatrnost’ je potrebna u oslabenych pacientov.

Niektoré z produktov metabolizmu pseudoefedrinium-chloridu su na zozname dopingovych latok, preto
je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu Daleronu COLD 3 u aktivnych $portovcov.

Ak sa u vas prejavi horickovity generalizovany erytém spojeny s vyskytom pustil (vyrazok), prestarnte
uzivat’ Daleron COLD 3 a ihned’ kontaktujte lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc (pozri Cast 4).
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Deti a dospievajuci
Tento liek nesmu uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 15 rokov.

Iné lieky a Daleron COLD 3
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginky Daleronu COLD 3 sa mozu navzajom ovplyviiovat’ s i¢inkami inych subezne uZivanych liekov.

Ide najmai o:

- lieky proti depresii (tzv. tricyklické antidepresiva, niektoré SSRI (inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu napr. fluoxetin, paroxetin)

- lieky, ktoré tlmia ¢innost’ centralneho nervového systému (napr. lieky proti nespavosti, lieky na
ukl'udnenie, lieky proti bolesti a pod.)

- lieky na lieCenie vysokého krvného tlaku (napr. metyldopa)

- lieky na lieCenie portch spravania a dusevnych poruch (haloperidol)

- lieky na lieCenie epilepsie

- lieky na lieCenie tuberkul6zy (napr. rifampicin)

- lieky ovplyviiujice zrazanie krvi (warfarin)

- kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (napr. salicylamid)

- cholestyramin (liek na znizenie tukov v krvi)

- lieky na liecbu nevolnosti a vracania alebo zalido¢nych vredov (metoklopramid, domperidon)

- hydrogénuhli¢itan sodny (na neutralizovanie kyslych latok)

Daleron COLD 3 sa nesmie uzivat’ ani do 14 dni po ukonceni liecby inhibitormi monoaminoxidazy,

IMAO - lieky proti depresii.

Daleron COLD 3 sa nema uzivat’ subezne s inymi liekmi obsahujticimi paracetamol.

Bez konzultacie s lekarom neuzivajte ziadne d’alSie vol'nopredajné lieky, najma lieky podporujice
vykasliavanie (tzv. expektorancid a mukolytika), pretoze Daleron COLD 3 tlmi vykasSliavanie
a vytvoreny hlien by sa mohol hromadit’ v dychacich cestach.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate flukloxacilin (antiobitikum), z dovodu zavazného
rizika abnormality krvi a telesnych tekutin (nazyvanej metabolicka acidoza), ktora si vyZaduje okamzita
lie¢bu (pozri Cast’ 2).

Daleron COLD 3 a jedlo, napoje a alkohol
Pri uzivani lieku Daleron COLD 3 nesmiete pit’ alkoholické napoje!

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ lieku v priebehu tehotenstva a dojcenia nebola dosial’ jednoznacne zistend. Jeho uzivanie
pocas tehotenstva a dojcenia sa neodporuca.

Pseudoefedrinium-chlorid sa vyluéuje do materského mlieka a moze sposobit’ nepokoj a nespavost’
dojceného dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Daleron COLD 3 ma mierny az vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako uzivat’ Daleron COLD 3

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Dospell a dospievajuci starsi ako 15 rokov
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Zvyc¢ajna davka pre dospelych a dospievajtcich starSich ako 15 rokov je 1 — 2 tablety maximalne 3-krat
denne. Medzi jednotlivymi davkami by mal byt” odstup aspoii 4 hodiny. Maximalna denna davka je

6 tabliet.

Tablety sa prehitaju celé a zapijaju sa dostatoénym mnozZstvom tekutiny.

Liek neuzivajte dlhsie ako 5 dni bez konzultacie so svojim lekarom. Pokial’ sa vas$ stav nezlepsuje,
a najma pokial’ sa zhorSuje, porad’te sa s lekarom.
Pokial’ vykasliavate hlieny, porad’te sa o pouzivani lieku s lekdrom.

Porucha funkcie obliciek
Porad’te sa o davkovani so svojim lekarom, ak mate ochorenie obli¢iek s ich znizenou funkciou.

Ak uZijete viac Daleronu COLD 3, ako mate

UZivanie vyssich, ako odporti¢anych davok moze viest’ k riziku zdvazného poskodenia pecene. Bolest
brucha moze byt prvym priznakom poskodenia pecene a vznika za 1 — 2 dni.

Ak uzijete viac Daleronu COLD 3, ako mate, m6zu sa u vas vyskytnut’ nasledujice priznaky:
nevolnost, vracanie, mimovol'né svalové stahy, nepokoj, zmitenost’, ospalost’, poruchy vedomia,
mimovol'né a rychle pohyby o¢i, srdcové poruchy (rychly tep srdca), poruchy koordindcie, psychoza so
zrakovymi halucinaciami a zvySena drazdivost.

Dalsie priznaky v pripade nadmerného predavkovania mézu byt koma, zdvazné problémy s dychanim a
krce.

Ak sa u vés vyskytne ktorykol'vek z vysSie uvedenych priznakov, ihned’ vyhl'adajte lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Pri predavkovani alebo nahodnom uziti lieku dietatom vyvolajte vracanie a ihned’ vyhl'adajte lekara!

Ak zabudnete uzit’ Daleron COLD 3
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Daleron COLD 3
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ prestanite uzivat’ Daleron COLD 3 a vyhl'adajte rychlu lekarsku pomoc, ak sa u vas rozvint
priznaky, ktoré mozu poukazovat’ na syndrém posteriornej reverzibilnej encefalopatie (PRES) a
syndrom reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS). Tieto priznaky zahiiaju:

silnt bolest’ hlavy s nahlym nastupom,

pocit na vracanie,

vracanie,

zmétenost’,

zachvaty,

zmeny videnia.

Pri uzivani odporicanych davok st neziaduce G¢inky vzacne a mierne. Moze sa vyskytnut’ nevolnost’

a kozné reakcie z precitlivenosti (zacervenanie, zihl’avka, svrbenie), sucho v tstach, vzruSenie, nepokoj,
ospalost’, zavrat a bolesti hlavy. Celkom vynimocne bronchospazmus (k¢ svalstva priedusiek).
Zriedkavo (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob) sa vyskytuje narast krvného tlaku (hypertenzia)
a poruchy srdcového rytmu (arytmia). Len celkom ojedinele sa vyskytuji poruchy krvotvorby —
zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia), zniZzeny pocet bielych krviniek (leukopénia),
znizeny pocet vSetkych druhov krviniek (pancytopénia), znizeny pocet neutrofilov (neutropénia),
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nedostatok bielych krviniek v kostnej dreni a krvi (agranulocyt6za), hemolyticka anémia (chudokrvnost’
spdsobena zvySenym rozpadom ¢ervenych krviniek) a zltacka.

Vel'mi zriedkavo (mo6Zzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) boli hlasené pripady zavaznych koznych
reakcii.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

Néhly vznik horucky, s€ervenanie koze alebo velké mnozstvo malych vyrazok (mozné priznaky akutne;j
generalizovanej exantematodznej pustulozy - AGEP), ktoré sa moézu vyskytniit’ pocas prvych 2 dni liecby
Daleronom COLD 3 (pozri €ast’ 2). Prestaiite uzivat’ Daleron COLD 3, ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky a okamzite kontaktujte lekdra alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Zavazné stavy postihujice krvné cievy v mozgu zname ako syndrom posteriornej reverzibilnegj
encefalopatie (PRES) a syndrom reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS).

Zavazné ochorenie, ktoré moze zvysit’ kyslost krvi (nazyvané metabolicka acidoza) u pacientov so
zavaznym ochorenim, uzivajucich paracetamol (pozri Cast’ 2).

Zapal hrubého creva vyvolany nedostato¢nym krvnym zasobenim (ischemicka kolitida).

Znizeny tok krvi do o¢ného nervu (ischemick4 o¢na neuropatia).

Ak zaCnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ti¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre pouzivatel'a, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika, alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Daleron COLD 3
Tento liek uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Daleron COLD 3 obsahuje

- Lieciva su paracetamol, pseudoefedrinium-chlorid a dextrometorfanium-bromid.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 325 mg paracetamolu, 30 mg pseudoefedrinium-
chloridu a 15 mg dextrometorfanium-bromidu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza (E 460), bezvody koloidny oxid kremigity (E 551),
predzelatinovany skrob, mastenec (E 553b), kukuri¢ny $krob, stearat hore¢naty (E 470b) v jadre
tablety a hypromeldza (E 464), oxid titani¢ity (E 171), chinolinova ZIta (E 104), indigotin
(E 132), makrogol 6000 vo filmovom obale tablety.

Ako vyzera Daleron COLD 3 a obsah balenia
Daleron COLD 3 su svetlozelené, podlhovasté, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V Skatul’ke sa nachadza 10, 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet balenych v blistri (Al/bezfarebny
prichl'adny PVC/PVDC) a pisomna informacia pre pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
WWW.SuKI.sk.


http://www.sukl.sk/

