Actualizado a

Excipientes e informacion para el prospecto

Via de
administracion

Informacioén en el prospecto

Comentarios

administracion

benzalconio en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x
mg/<peso><volumen>.

Aprotinina Tépica Cero Puede producir hipersensibilidad o provocar En este caso la via topica se refiere a areas que
reacciones de tipo alérgico graves. pueden tener acceso a la circulacién (como
heridas, cavidades corporales, etc.).
Aceite de Arachis (aceite Todas las vias de [Cero <Medicamento> contiene aceite de Arachis (aceite |El aceite de Arachis purificado puede contener
de cacahuete) administracién de cacahuete). No utilizar este medicamento en proteinas de cacahuete. En la Ph. Eur. no se
caso de alergia al cacahuete o @la soja. incluye un ensayo para proteinas residuales.
Ficha Técnica: contraindicacion.
Aspartamo (E 951) 09/10/2017 Oral Cero Este medicamento contie spartamo en [El aspartamo se hidroliza en el tracto
cada <unidad de dosis> afl de volumen> gastrointestinal cuando se ingiere por via oral.
<equivalente a x m e olumen>>. Uno de los principales productos de hidrdlisis es
la fenilalanina.
El aspartamo fuente de fenilalanina
dicial en caso de padecer Informacién a tener en cuenta en la Ficha
una enfermedad genética Técnica:
ilalanina se acumula debido a |No hay datos clinicos o preclinicos disponibles
0 no es capaz de eliminarla que permitan evaluar el uso de aspartamo en
lactantes por debajo de 12 semanas de edad.
Colorantes azoicos Oral Cero vocar reacciones de tipo alérgico.
ej.:
Tartrazina (E 102)
Amarillo anaranjado S (E
110)
Azorubina, carmoisina (E
122)
Amaranto (E 123)
Ponceau 4R, rojo Cochinilla
A (E 124)
Negro Brillante BN, negro
PN (E 151)
Balsamo de Peru Topica Cero Puede provocar reacciones en la piel.
Cloruro de benzalconio |09/10/2017 Todas las vias de [Cero Este medicamento contiene x mg de cloruro de
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El cloruro de benzalconio se puede absorber por
las lentes de contacto blandas y puede alterar el
color de las lentes de contacto. Retirar las lentes
de contacto antes de usar este medicamento vy.

esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacion
ocular, especialmente si padece de 0jo seco u
otras enfermedades de la cornea (capa
transparente de la zona frontal‘del 0jo). Consulte a
su médico si siente una sensacj rafia, escozor
o dolor en el ojo después de u
medicamento.

Los datos limitados disponibles no muestran
diferencias en el perfil de acontecimientos
adversos observados en nifios comparado con
los adultos.

Sin embargo, generalmente, los ojos en los
nifios, muestran una reaccién mas intensa que
los ojos de los adultos tras recibir un estimulo.
La irritacién puede tener un efecto sobre el
cumplimiento terapéutico en ninos.

Se ha notificado que el cloruro de benzalconio
puede causar irritacion ocular, sintomas de ojo
seco y puede afectar a la pelicula lacrimal y a la
superficie de la cornea. Debe utilizarse con
precaucion en pacientes con 0jo seco y en
pacientes en los que la cérnea pueda estar
afectada.

Se debe vigilar a los pacientes en caso de uso
prolongado.

o de benzalconio puede causar irritacidén o
n dentro de la nariz, especialmente
0 se usa durante un tratamiento a largo

La utilizacion a largo plazo puede causar edema
de la mucosa nasal.

El cloruro de benzalconio puede provocar
sibilancias y dificultades respiratorias
(broncoespasmo), especialmente en pacientes con

El cloruro de benzalconio puede provocar irritacion
en la piel.

No aplicar este medicamento en el pecho durante
la lactancia ya que podria pasar al bebé.

No se espera que el uso durante el embarazo y
la lactancia esté asociado a efectos perjudiciales
para la madre, ya que la absorcion cutanea del
cloruro de benzalconio es minima.

No aplicar sobre la mucosa.

vaginal

Cloruro de benzalconio 09/10/2017 Oftalmica Cero
Cloruro de benzalconio 09/10/2017 Nasal Cero
Cloruro de benzalconio 09/10/2017 Inhalatoria Cero
asma.
Cloruro de benzalconio [|09/10/2017 Tépica
Cloruro de benzalconio [09/10/2017 Bucal, rectal y Cero

El cloruro de benzalconio puede provocar irritacion
local.
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bencilico en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x
mg/<peso><volumen>>.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones
alérgicas.

Acido benzoico (E 210) y |09/10/2017 Todas las vias de |Cero Este medicamento contiene x mg de <acido
benzoatos: administracion benzoico/ sal de acido benzoico> en cada <unidad
de dosis><unidad de volumen> <equivalente a x
ej.: mg/<peso><volumen>>.
Benzoato de Sodio (E 211)
Benzoato de Potasio (E
212)
Acido benzoico (E 210) y |[09/10/2017 Oral, parenteral Cero El <acido benzoico/ sal de acido benzoico> puede |El aumento de la bilirrubinemia seguido al
benzoatos: aumentar el riesgo de ictericia geoloracion desplazamiento de la albumina puede aumentar
amarillenta de la piel y los ojos) & la ictericia neonatal que puede convertirse en
ej.: nacidos (hasta de 4 semanas d kernicterus (depésitos de bilirrubina no
Benzoato de Sodio (E 211) conjugada en el tejido cerebral).
Benzoato de Potasio (E
212)
Acido benzoico (E 210) y |09/10/2017 Tépica Cero El <éacido benzoico Puede provocar reacciones no inmunoldgicas de
benzoatos: provocar irritacié contacto inmediato por un posible mecanismo
colinérgico.
ej.:
Benzoato de Sodio (E 211)
Benzoato de Potasio (E
212)
Acido benzoico (E 210) y |09/10/2017 Tépica Cero idé benzoico/sal de acido benzoico> puede |La absorcidon a través de la piel inmadura de los
benzoatos: gntar el riesgo de ictericia (coloracion recién nacidos es significativa.
arillenta de la piel y los 0jos) en los recién
ej.: acidos (hasta de 4 semanas de edad).
Benzoato de Sodio (E 211)
Benzoato de Potasio (E
212)
Alcohol bencilico 09/10/2017 Todas las vias de¢ Este medicamento contiene x mg de alcohol
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contiene bergapteno

Alcohol bencilico 09/10/2017 Oral, parenteral Cero El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo |La administracion por via intravenosa de alcohol
de efectos adversos graves que incluyen bencilico se ha asociado con reacciones adversas
problemas respiratorios ("sindrome de jadeo") en |graves y muerte en recién nacidos ("sindrome
nifios. de jadeo"). No se conoce la cantidad minima de
alcohol bencilico a la que se puede producir

No administre este medicamento a su recién toxicidad.

nacido (hasta de 4 semanas de edad) a menos que

se lo haya recomendado su médico. Si se utiliza en recién nacidos debe aparecer una
advertencia en la seccion 4.4 de la Ficha
Técnica.

Alcohol bencilico 09/10/2017 Oral, parenteral Cero Este producto no se debe utili nte mas de [Aumento del riesgo debido a la acumulacién en

una semana en nifios menores s de edad |nifios.
e o}
Alcohol bencilico 09/10/2017 Oral, parenteral Cero acéutico si esta
de lactancia. Esto es
acumular grandes
| bencilico en su organismo y
adversos (acidosis metabdlica).
Alcohol bencilico 09/10/2017 Oral, parenteral Cero édico o farmacéutico si tiene Los volumenes elevados se deben utilizar con
dades de higado o rifion. Esto es debido a |precaucién y sélo en caso necesario,
eden acumular en el organismo grandes |especialmente en pacientes con insuficiencia
ntidades de alcohol bencilico y provocar efectos |hepatica o renal debido al riesgo de acumulacién
y toxicidad (acidosis metabdlica).

Alcohol bencilico 09/10/2017 Tépica Cero El alcohol bencilico puede provocar irritacion local
moderada.

Aceite de bergamota que Tépica Puede aumentar la sensibilidad a la luz UV (luz No es aplicable cuando se demuestra que el

diurna natural o artificial).

aceite no contiene bergapteno.
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09/10/2017 Todas las vias de

administracion

Acido boérico (y boratos)

Umbral

1 mg B/dia*

Informacién en el prospecto

No administrar a nifos menores de 2 afios de
edad, ya que este medicamento contiene boro y
puede afectar a la fertilidad en el futuro.

Comentarios

* 1 mg B (Boro) = 5.7 mg acido bdrico.

Ver documento de preguntas y respuestas
(EMA/CHMP/619104/2013) para mas
aclaraciones sobre los calculos.

Cantidad de boro por grupo de edad que puede
afectar a la fertilidad cuando se supera:

Edad Limite de seguridad
< 2 afios 1 mg B/dia

< 12 afios 3 mg B/dia

< 18 afios** 7 mg B/dia

> 18 afios** 10 mg B/dia

** Cantidad que puede resultar perjudicial para/
el nifio no nacido/nonato.

09/10/2017 Todas las vias de

administracion

Acido bérico (y boratos)

3 mg B/dia*

?’ enores de 12 afios de
J dicamento contiene boro y

d ertilidad en el futuro.

* 1 mg B (Boro) = 5.7 mg acido bdrico.

Ver documento de preguntas y respuestas
(EMA/CHMP/619104/2013) para mas
aclaraciones sobre los célculos.

Cantidad de boro por grupo de edad que puede
afectar a la fertilidad cuando se supera:

Edad Limite de seguridad
< 2 afos 1 mg B/dia

< 12 afios 3 mg B/dia

< 18 afios** 7 mg B/dia

> 18 afios** 10 mg B/dia

** Cantidad que puede resultar perjudicial para/
el nifio no nacido/nonato.
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incluyendo alcohol
cetilico

dermatitis de contacto).

Acido boérico (y boratos) |09/10/2017 Todas las vias de |7 mg B/dia* No administrar a nifios menores de 18 afios de * 1 mg B (Boro) = 5.7 mg acido bdrico.
administracion edad, ya que este medicamento contiene boro y
puede afectar a la fertilidad en el futuro. Ver documento de preguntas y respuestas
(EMA/CHMP/619104/2013) para mas
Si estd embarazada, consulte con su médico antes |aclaraciones sobre los calculos.
de tomar este medicamento, ya que por su
contenido en boro puede resultar perjudicial para [Cantidad de boro por grupo de edad que puede
su bebé. afectar a la fertilidad cuando se supera:
Edad Limite de seguridad
< 2 afios 1 mg B/dia
< 12 afios 3 mg B/dia
< 18 afios** 7 mg B/dia
> 18 afios** 10 mg B/dia
** Cantidad que puede resultar perjudicial para/
el nifio no nacido/nonato.
Bronopol Tépica Cero Puede provo ciones locales en la piel (ej.
dermatitis de tacto).
Butil hidroxianisol (E Tépica Cero reacciones locales en la piel (como
320) ontacto) o irritacidn de los ojos y
nas mucosas.
Butil hidroxitolueno (E Tépica Cero "'@ provocar reacciones locales en la piel (como
321) d atitis de contacto) o irritacion de los ojos y
embranas mucosas.
Alcohol cetoestearilico Tépica Cen Puede provocar reacciones locales en la piel (como

Chlorocresol

Tépica, parenteral

Puede provocar reacciones alérgicas.
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Ciclodextrinas 09/10/2017 Todas las vias de |20 mg/kg/dia Este medicamento contiene x mg de Las ciclodextrinas (CDs) son excipientes que
administracion ciclodextrina(s) en cada <unidad de pueden alterar las propiedades (por toxicidad o
ej.: dosis><unidad de volumen> <equivalente a x penetracion en la piel) del principio activo y de
Alfadex mg/<peso><volumen>>. otros medicamentos. La seguridad de las CDs se
Betadex (E 459) ha tenido en cuenta durante la evaluacién de la
y-ciclodextrina No utilizar en nifios menores de 2 afios de edad a |seguridad el desarrollo del medicamento y estan
Sulfobutileter-B- menos que lo haya recomendado su médico. claramente indicadas en la Ficha Técnica.
ciclodextrina (SBE-B-CD)
Hidroxipropil betadex No hay suficiente informacidn sobre los efectos
Metilada aleatoriamente-@3- de las CDs en nifios < 2 afios. Por tanto, se
ciclodextrina (RM-B-CD) evaluara caso por caso el riesgo/beneficio para
el paciente.
De acuerdo a los estudios en animales y a la
experiencia en humanos, no se espera que las
CDs provoquen efectos perjudiciales a dosis
inferiores a 20 mg/kg/dia.
Ciclodextrinas 09/10/2017 Oral 200 mg/kg/dia |Las ciclodext V@ eden provocar problemas A dosis elevadas, las ciclodextrinas pueden
digestiv, oll@diarrea. provocar diarrea reversible y ensanchamiento
ej.: cecal en animales.
Alfadex
Betadex (E 459)
y-ciclodextrina
Sulfobutileter--
ciclodextrina (SBE-B-CD)
Hidroxipropil betadex
Metilada aleatoriamente-@3-
ciclodextrina (RM-B-CD)
Ciclodextrinas 09/10/2017 Parenteral Si padece una insuficiencia renal, consulte con su |En nifios menores de 2 afios, la funcion
médico antes de tomar este medicamento. glomerular mas baja puede proteger contra la
ej.: a toxicidad renal, pero puede dar lugar a niveles
Alfadex semanas mas elevados de ciclodextrinas en sangre.
Betadex (E 459)
y-ciclodextrina En pacientes con insuficiencia renal de
Sulfobutileter-- moderada a grave se puede producir una
ciclodextrina (SBE-B-CD) acumulacion de ciclodextrinas.
Hidroxipropil betadex
Metilada aleatoriamente-f3-
ciclodextrina (RM-B-CD)
Dimetilsulfoxido Topica Cero Puede provocar irritacién de la piel.
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Etanol

Oral, parenteral

Menos de 100
mg por dosis

Este medicamento contiene pequefias cantidades
de etanol (alcohol), menos de 100 mg por
<dosis>.

Esta declaracion es para tranquilizar a los
padres y a los ninos de que el producto contiene
un nivel bajo de alcohol.

Etanol

Oral, parenteral

100 mg por
dosis

Este medicamento contiene ... % de etanol en
volumen (alcohol); esto es, hasta ... mg por
<dosis>, equivalente a ... ml de cerveza, ... ml de
vino por <dosis>.

Perjudicial para personas que ecen
alcoholismo.

Debe tenerse en cuenta e barazadas
o lactantes, nifios y en g 0 riesgo, como
: aticas o epilepsia.

En el prospecto se debe indicar el volumen
equivalente de cerveza y vino, calculado de
forma nominal suponiendo un 5% de etanol en
volumen y un 12% de etanol en volumen,
respectivamente.

Puede ser necesario incluir distintas
advertencias en diferentes partes del prospecto.

Etanol

Oral, parenteral

3 g por dosis

Este medicamento 2 ... % de etanol en
volumen (alc , hasta ... mg por
<dosis>, eq a ... ml de cerveza, ... ml de
vino por

Perjudic personas que padecen
alcoRelism

er tenido en cuenta en mujeres embara-
o lactantes, nifos y en grupos de alto
iesgo, como pacientes con enfermedades hepa-
ticas o epilepsia.

La cantidad de alcohol en este medicamento puede
alterar los efectos de otros medicamentos.

La cantidad de alcohol en este medicamento puede
disminuir la capacidad para conducir 0 manejar
magquinaria.

Formaldehido

Tépica

Cero

Puede provocar reacciones locales en la piel (como
dermatitis de contacto).

Formaldehido

Oral

Cero

Puede provocar molestias de estémago y diarrea.
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Nombre Actualizado a Via de Umbral Informacién en el prospecto

administracion

Comentarios

*< >: alérgenos de fragancias enumerados en
el apéndice.

Ademas de las reacciones alérgicas en pacientes
sensibilizados, se puede producir sensibilizacion
en pacientes no sensibilizados.

El alcohol bencilico figura como uno de los 26
alérgenos de fragancias, aunque se puede
utilizar también como excipiente. Cuando el
alcohol bencilico se utiliza como excipiente
(ademas de como una fragancia) debe aparecer
la advertencia de este excipiente en el
etiquetado.

Se debe tener en cuenta el efecto aditivo de los
medicamentos que contienen fructosa (o
sorbitol) administrados de forma concomitante y
la ingesta de fructosa (o sorbitol) en la dieta.

Fragancias que 09/10/2017 Tépica Cero Este medicamento contiene fragancias con

contienen alérgenos* <alérgeno(s)>*.

(Ver apéndice) <Alérgeno(s)>* puede provocar reacciones
alérgicas.

Fructosa 09/10/2017 Oral, parenteral  |Cero Este medicamento coltienepdfg de fructosa en
cada <unidad de d nidad de volumen>
<equivalente 3 50><volumen>>.

Fructosa 09/10/2017 Oral Cero [Si el SAtd esta en contacto con los
dien : idos orales, pastillas para chupar y
co asticables) y se va a utilizar a largo

tosa puede dafar los dientes.

Esto aplica a los medicamentos orales utilizados
de forma frecuente o para un uso crénico, ej. 2
0 mas semanas.
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intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

Fructosa 09/10/2017 Intravenosa (1V) Cero Si usted (o su hijo) padecen intolerancia Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
hereditaria a la fructosa (IHF), una enfermedad fructosa (IHF) no deben recibir este
genética rara, no deben recibir este medicamento. |medicamento a menos que sea estrictamente
Los pacientes con IHF no pueden descomponer la |necesario.
fructosa de este medicamento, lo que puede
provocar efectos adversos graves. Los bebés y los nifios (menores de 2 afios de

edad) podrian no estar diagnosticados de
Consulte con su médico antes de recibir este intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF). Los
medicamento si usted (o su hijo) padecen IHF o no|medicamentos (que contienen fructosa) que se
pueden tomar alimentos o bebiflas dulces porque |administran por via intravenosa pueden resultar
les produce mareos, vomitos o tos potencialmente mortales y deben estar
desagradables como hinchazé bres en el contraindicados para esta poblacién a menos
estdmago o diarrea. que exista una necesidad clinica absoluta y no
exista ninguna otra alternativa disponible.
Antes de recibir este medicamento, se debe
revisar detalladamente la historia clinica del
paciente en cuanto a los sintomas de IHF.
Fructosa 09/10/2017 Oral, parenteral 5 mg/kg/dia Sisum dicado que usted (o su hijo) [Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
(no via 1IV) pad tolerancia a ciertos azlcares, o se [fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
les dia icado intolerancia hereditaria a la medicamento.
(IHF), una enfermedad genética rara, en
el’paciente no puede descomponer la
a, consulte usted (o su hijo) con su médico
s de tomar este medicamento.

Galactosa Oral, parenteral Cero Si su médico la ha indicado que padece una Propuesta para la Ficha Técnica: Los pacientes
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él con intolerancia hereditaria a la galactosa (ej.
antes de tomar este medicamento. galactosemia o problemas de absorcion de

glucosa o galactosa) no deben tomar este
medicamento.

Galactosa Oral, parenteral 5g Contiene x g de galactosa por dosis, lo que debe
ser tenido en cuenta en pacientes con diabetes
mellitus.

Glucosa Oral Cero Si su médico le ha indicado que padece una Propuesta para la Ficha Técnica: Los pacientes

con problemas de absorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.
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\
<

por dosis, lo que debe ser tenido en cuenta en
pacientes con diabetes mellitus.

Glucosa Oral, parenteral 5g Contiene x g de glucosa por dosis, lo que debe ser

tenido en cuenta en pacientes con diabetes
mellitus.

Glucosa Liquidos orales, Cero Puede perjudicar los dientes. Incluir informacion sdlo si el medicamento esta
pastillas y indicado para uso crénico (por ejemplo, dos o
comprimidos mas semanas).
masticables

Glicerol (E 422) Oral 10 g por dosis |Puede provocar dolor de cabezay molestias de

estomago y diarrea.

Glicerol (E 422) Rectal 1g Puede tener un ligero efecto la

Heparina (como Parenteral Cero Puede provocar rea r@icas y disminucién

excipiente) en el recuento de cé neas que puede

laciéon sanguinea. Los
s de reacciones alérgicas
arina deben evitar el uso de
ontengan heparina.
Azucar invertido Oral Cero ha indicado que padece una Propuesta para la Ficha Técnica: Los pacientes
cia a ciertos azlcares, consulte con él con intolerancia hereditaria a la fructosa o
omar este medicamento. problemas de absorcion de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento.
Azucar invertido Oral 5g X ontiene x g de una mezcla de fructosa y glucosa

AzUlcar invertido

Liquidos orales
pastillas y
comprimidos

masticables

Puede perjudicar los dientes.

Incluir informacion solo si el medicamento esta
indicado para uso crénico (ej. dos o mas
semanas).

Lactitol (E 966)

Oral

Cero

Si su médico la ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

Propuesta para la Ficha Técnica: Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa o a la
galactosa, galactosemia o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.
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Lactitol (E 966) Oral 10g Puede tener un ligero efecto laxante.
Valor caldrico: 2,1 kcal/g de lactitol.
Lactosa Oral Cero Si su médico la ha indicado que padece una Propuesta para la Ficha Técnica: Los pacientes
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él con intolerancia hederitaria a galactosa,
antes de tomar este medicamento. deficiencia total de lactasa o problemas de
absorcidn de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.
Lactosa Oral 5¢
Latex Todas las vias de |Cero El envase de este ic ontiene goma de |No es un excipiente habitual pero se considera
Goma natural de latex administraciéon latex. Puede provo s alérgicas graves. |necesario incluir una advertencia.
Aceite de castor Parenteral Cero Puede provo es alérgicas graves.
polioxilado
Aceite de castor polioxil
hidrogenado
Aceite de castor Oral Cero rovocar molestias de estdbmago y diarrea.
polioxilado
Aceite de castor polioxil
hidrogenado
Aceite de castor Tépica Cero Puede causar reacciones en la piel.
polioxilado
Aceite de castor polioxil
hidrogenado
Maltitol (E 965) Oral Si su médico le ha indicado que padece una Propuesta para la Ficha Técnica: Los pacientes
Isomaltosa (E 953) intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él con intolerancia hereditaria a la fructosa no
(isomaltitol) antes de tomar este medicamento. deben tomar este medicamento.
Maltitol liquido (jarabe de
glucosa hidrogenado)
Maltitol (E 965) Oral 10g Puede tener un ligero efecto laxante.

Isomaltosa (E 953)
(isomaltitol)

Maltitol liquido (jarabe de
glucosa hidrogenado)

Valor calérico: 2,3 kcal/g de
<maltitol><isomaltosa>.
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Nombre

Actualizado a

Via de
administracion

Umbral

Informacién en el prospecto

Comentarios

organicos

ej.:

Tiomersal
Nitrato/acetato/borato de
fenilmercurio

Igun problema de salud después de la
administracién de una vacuna.

Manitol (E 421) Oral 10g Puede tener un ligero efecto laxante.
Compuestos mercuriales Ocular Cero Puede provocar reacciones alérgicas. Ver EMEA Public Statement,
organicos 8 July 1999,
Ref. EMEA/20962/99

ej.:
Tiomersal
Nitrato/acetato/borato de
fenilmercurio
Compuestos mercuriales Tépica Cero Puede provocar reacciones localeSyen la piel (como
organicos dermatitis de contacto) y color; @
ej.:
Tiomersal
Nitrato/acetato/borato de
fenilmercurio
Compuestos mercuriales Parenteral Cero Este medicany ene (tiomersal) como Ver EMEA Public Statement,
organicos conservante, ue es posible que Ud. o su 8 July 1999,

hijo ex na reaccion alérgica. Informe a|Ref. EMEA/20962/99
ej.: SuU mé . /su hijo> tiene alguna alergia
Tiomersal con@gcida.
Nitrato/acetato/borato de
fenilmercurio
Compuestos mercuriales Parenteral Cero me a su médico si Ud. / su hijo ha padecido |Declaracién adicional a mencionar para vacunas.
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Nombre

Actualizado a

Via de
administracion

Umbral

Informacién en el prospecto

Comentarios

Parahidroxibenzoatos y
sus ésteres

€j.:

p-hidroxibenzoato de etilo
(E 214)

p-hidroxibenzoato sédico de
etilo (E 215)
p-hidroxibenzoato de
propilo

p-hidroxibenzoato sédico de
propilo

p-hidroxibenzoato de metilo
(E 218)

p-hidroxibenzoato sédico de
metilo (E 219)

Oral
Ocular
Tépica

Cero

Puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas).

Parahidroxibenzoatos y
sus ésteres

€j.:

p-hidroxibenzoato de etilo
(E 214)

p-hidroxibenzoato soédico de
etilo (E 215)
p-hidroxibenzoato de
propilo

p-hidroxibenzoato sédico de
propilo

p-hidroxibenzoato de metilo
(E 218)

p-hidroxibenzoato sédico de
metilo (E 219)

Parenteral
Inhalatoria

Cero

s alérgicas (posiblemente

Puede provoca :
3pciohalmente broncoespasmo.

retardadas)

Fenilalanina

09/10/2017

Correccion
19/11/2018

Todas las vias de
administracion

Cero

Este medicamento contiene x mg de fenilalanina
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso><volumen>>.

La fenilalanina puede ser perjudicial en caso de
padecer fenilcetonuria (FCN), una enfermedad
genética rara en la que la fenilalanina se acumula
debido a que el organismo no es capaz de
eliminarla correctamente.
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Nombre

Actualizado a

Via de
administracion

Umbral

Informacién en el prospecto

Comentarios

ésteres de propilenglicol

a su médico o farmacéutico, en particular si se le
han administrado otros medicamentos que
contengan propilenglicol o alcohol.

Tampon fosfato 09/10/2017 Oftalmica Cero Este medicamento contiene x mg de fosfatos en El texto correspondiente en la seccion 4.8 de
cada <unidad de dosis><unidad de volumen> Ficha Técnica (reacciones adversas):
<equivalente a x mg/<peso><volumen>>. "Se han notificado, de forma muy rara, casos de

calcificacion corneal asociados al uso de colirios
Si sufre de dafio grave en la capa trasparente de la|que contienen fosfatos en algunos pacientes con
parte frontal del ojo (cornea) el tratamiento con las cdrneas dafiadas de forma significativa."
fosfatos, en casos muy raros, puede provocar
parches nublados en la cornea debido al calcio.
Potasio Parenteral Menos de 1 Este medicamento contiene potaSie, menos de 1 La informacion se refiere a un umbral basado en
mmol por dosis [mmol (39 mg/) por <dosis>; € la cantidad total de K* en el medicamento.
esencialmente “exento de pota
Es especialmente relevante en el caso de
productos utilizados en dosis pediatricas, para
aportar informacion a los prescriptores y
tranquilizar a los padres con relacién al bajo
nivel de K* en el producto.
Potasio Oral, parenteral 1 mmol por Este medicamehto gontiene x mmol (6 y mg) de
dosis potasiofpor €oSis>, lo que debe tenerse en
cue adentes con insuficiencia renal o en
ates dietas pobres en potasio.

Potasio Intravenosa (1V) 30 mmol/I producir dolor en el lugar de la inyeccién.

Propilenglicol (E 1520) y |09/10/2017 Todas las vias de |1 mg/kg/dfa W|Este medicamento contiene x mg de propilenglicol

ésteres de propilenglicol administracién en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>

‘ <equivalente a x mg/<peso><volumen>>.

Propilenglicol (E 1520) y |09/10/2017 Oral, parentera kg/dia Si el bebé tiene menos de 4 semanas de edad, La administracion conjunta con cualquier

ésteres de propilenglicol consulte a su médico o farmacéutico, en particular [sustrato para la alcohol deshidrogenasa tal como
si al bebé se le han administrado otros el etanol puede provocar reacciones adversas
medicamentos que contengan propilenglicol o graves en recién nacidos.
alcohol.

Propilenglicol (E 1520) y |09/10/2017 Oral, parenteral 50 mg/kg/dia Si el nifio tiene menos de 5 afios de edad, consulte |La administracién conjunta con cualquier

sustrato para la alcohol deshidrogenasa tal como
el etanol puede provocar reacciones adversas
graves en niflos menores de 5 afios.
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Nombre

Actualizado a

Via de
administracion

Umbral

Informacién en el prospecto

Comentarios

Propilenglicol (E 1520) y
ésteres de propilenglicol

09/10/2017

Oral, parenteral

50 mg/kg/dia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, no
tome este medicamento a menos que esté
recomendado por su médico. Su médico puede
realizarle revisiones adicionales, mientras esté
tomando este medicamento.

Aunque no se ha demostrado que el
propilenglicol provoque toxicidad para la
reproduccion o para el desarrollo en animales o
seres humanos, puede llegar al feto y se ha
encontrado en la leche materna. Por tanto, la
administracion de propilenglicol a pacientes
embarazadas o en periodo de lactancia se debe
considerar caso por caso.

Propilenglicol (E 1520) y
ésteres de propilenglicol

09/10/2017

Oral, parenteral

50 mg/kg/dia

Si padece insuficiencia hepaticago renal, no tome

por su médico. Su médico pue
revisiones adicionales mientra
medicamento.

Se requiere vigilancia médica en pacientes con
alteraciones en la funcién hepatica o renal, ya
que se han notificado varias reacciones adversas
atribuidas al propilenglicol, tales como
insuficiencia renal (necrosis tubular aguda), fallo
renal agudo e insuficiencia hepatica.

Propilenglicol (E 1520) y
ésteres de propilenglicol

09/10/2017

Oral, parenteral

500 mg/kg/dia

El propilenglico g edicamento puede
producir efec cidos a los que se producen al
beber alcoho crementar la probabilidadde
estos e SOsS.

No

re edicamento en ninos menores de 5

este medicamento sélo si se lo ha
recomendado su médico. Su médico puede
ealizarle revisiones adicionales mientras esté
tomando este medicamento.

Se han notificado varias reacciones adversas con
dosis elevadas o uso prolongado de
propilenglicol como la hiperosmolaridad, la
acidosis lactica, la insuficiencia renal (necrosis
tubular aguda), fallo renal agudo,
cardiotoxicidad (arritmia, hipotension);
trastornos del sistema nervioso central
(depresion, coma, convulsiones; depresion
respiratoria, disnea, insuficiencia hepatica ,
reaccién hemolitica (hemdlisis intravascular) a y
hemoglobinuria; o fallo organico multisistémico.

Por tanto, se pueden administrar dosis
superiores a 500 mg/kg/dia pero considerando
cada paciente caso por caso.

Las reacciones adversas son, generalmente,
reversibles después de la retirada del
propilenglicol, y en los casos mas graves
después de la hemodialisis.

Se requiere vigilancia médica.
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Nombre

Actualizado a

Via de
administracion

Umbral

Informacién en el prospecto

Comentarios

maxima de sodio recomendada para un adulto.

Propilenglicol (E 1520) y [09/10/2017 Tépica 50 mg/kg/dia El propilen glicol puede provocar irritacion en la
ésteres de propilenglicol piel.
No utilizar este medicamento en bebes menores de
4 semanas con heridas abiertas o grandes areas
de piel dafiada (como quemaduras) sin consultar
antes con su médico o farmacéutico.
Propilenglicol (E 1520) y ([09/10/2017 Tépica 500 mg/kg/dia |El propilenglicol puede provocar irritacion en la
ésteres de propilenglicol piel.
Este medicamento contiene pr
utilizar en heridas abiertas 0 g
dafiada (como quemadur
con su médico o fa
Aceite de sésamo Todas las vias de |Cero Raramente puede
administracion graves.
Sodio 09/10/2017 Oral, parenteral Menos de 1 Este medicamesito dontiene menos de 1 mmol de |1 mmol de sodio (Na)= 23 mg Na = 58,4 mg de
mmol (23 mg) [sodio ( P unidad de dosis><unidad de |[sal (NaCl).
por dosis volu es, esencialmente “exento de
sodip! La informacién se refiere a un umbral basado en
la cantidad total de sodio en el medicamento.
Es especialmente relevante en el caso de
medicamentos utilizados en nifios o pacientes
con dietas bajas en sodio, para aportar
informacioén a los prescriptores y tranquilizar a
los padres o pacientes en relacién al bajo nivel
de sodio en el producto.
Sodio 09/10/2017 Oral, parenteral ol (23 mg)|Este medicamento contiene x mg de sodio Para preparados parenterales de dosis variable
por dosis (componente principal de la sal de mesa/para (ej. basados en el peso) el contenido de sodio
Correccion cocinar) en cada <unidad de dosis><unidad de puede expresarse en mg por vial.
02/08/2019 volumen>. Esto equivale al y% de la ingesta diaria

Propuesta de redaccion para la Ficha Técnica:
"Este medicamento contiene x mg de sodio por
<unidad de dosis> equivalente a y% de la
ingesta maxima diaria de 2 g de sodio
recomendada por la OMS para un adulto."
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Nombre

Actualizado a

Via de
administracion

Umbral

Informacién en el prospecto

Comentarios

17 mmol (391
mg) en la dosis
maxima diaria

Sodio 09/10/2017 Oral, parenteral
Laurilsulfato de sodio 09/10/2017 Tépica Cero
Correccion
19/11/2018

Consulte con su médico o farmacéutico si necesita
<Z> o0 mas <unidad de dosis> diaria por un
periodo prolongado especialmente si le han
recomendado una dieta baja en sal (sodio).

Esto se aplica sdlo para los medicamentos cuya
posologia permita que el medicamento se tome
diariamente durante > 1 mes o para un uso
repetido de mas de 2 dias a la semana.

17 mmol (391 mg) es, de forma aproximada, el
20% de la ingesta maxima diaria recomendada
por la OMS para adultos de 2 g de sodio y este
contenido en sodio se considera “elevado”.

También es relevante para nifios, donde la
ingesta maxima diaria se considera proporcional
a la de los adultos y se basa en las necesidades
energéti-cas.

<Z dosis> refleja el nUmero mas bajo de
unidades de dosis para las que se alcanza/
excede el umbral de 17 mmol (391 mg) de
sodio. Redondear a la baja al nimero entero
mas proximo.

Para la redacciéon de Ficha Técnica, consulte la
recomendacion del PRAC: “1.3. Sodium-
containing effervescent, dispersible and soluble
medicines — Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

Este medicamento contiene x mg de lauril sulfato
de sodio en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a
x/mg/<peso><volumen>>.

El laurilsulfato de sodio puede provocar reacciones
cutaneas locales (como picazén o sensacion de
ardor) o aumentar las reacciones cutdneas
provocadas por otros medicamentos cuando se
aplican en la misma zona.

El grosor de la piel varia considerablemente
segun el lugar del cuerpo y con la edad del
paciente y puede ser un factor importante en la
sensibilidad al laurilsulfato de sodio (LSS).

La sensibilidad al LSS, ademas, varia segun el
tipo de formulacién (y los efectos de otros
excipientes), la concentracion de LSS, el tiempo
de contacto y la poblacidén de pacientes (nifios,
nivel de hidratacion, color de la piel y
enfermedad).

La poblacién de pacientes con la funcién de la
barrera cutdnea disminuida, tales como la
dermatitis atdpica, es mas sensible a las
propiedades irritantes del LSS.

Annex to the European Commission Guideline on ‘Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use’ (SANTE-2017-11668)

EMA/CHMP/302620/2017/ES corr. 3

Page 18 of 26




Nombre

Actualizado a

Via de
administracion

Umbral

Informacién en el prospecto

Comentarios

sus sales

Acido sorbico (E 200) y

Tépica

Cero

Puede provocar reacciones locales en la piel (como
dermatitis de contacto).

Sorbitol (E 420)

09/10/2017

Oral, parenteral

Cero

Este medicamento contiene x mg de sorbitol en
cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x/mg/<peso><volumen>>.

Se debe tener en cuenta el efecto aditivo de los
medicamentos que contienen sorbitol (o

fructosa) administrados de forma concomitante
y la ingesta de sorbitol (o fructosa) en la dieta.

El contenido en sorbitol en los medicamentos
por via oral puede afectar a la biodisponibilidad
de otros medicamentos por via oral que se
administren de forma concomitante.

Sorbitol (E 420)

09/10/2017

Intravenosa (IV)

Cero

El sorbitol es una fi
hijo) padecen intol
(IHF), una enfermé
recibir este medi

uétosa. Si usted (o su
itaria a la fructosa
pética rara, no deben

provocar efe

Cons@t n médico antes de recibir este
me m si usted (o su hijo) padecen IHF o no
emytomar alimentos o bebidas dulces porque
pfoduce mareos, vémitos o efectos
radables como hinchazén, calambres en el
estdmago o diarrea.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben recibir este
medicamento a menos que sea estrictamente
necesario.

Los bebés y los nifios (menores de 2 afios de
edad) podrian no estar diagnosticados de
intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF). Los
medicamentos (que contienen sorbitol/fructosa)
que se administran por via intravenosa pueden
resultar potencialmente mortales y deben estar
contraindicados para esta poblacién a menos
que exista una necesidad clinica absoluta y no
exista ninguna otra alternativa disponible.

Antes de recibir este medicamento, se debe
revisar detalladamente la historia clinica del
paciente en cuanto a los sintomas de IHF.

Sorbitol (E 420)

09/10/2017

Oral, parenteral
(no via IV)

5 mg/kg/dia

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico
le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una
intolerancia a ciertos azUcares, o se les ha
diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa
(IHF), una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la fructosa,
consulte usted (o su hijo) con su médico antes de
tomar este medicamento.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
medicamento.
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Actualizado a
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Informacién en el prospecto

Comentarios

Sorbitol (E 420)

09/10/2017

Oral

140 mg/kg/dia

El sorbitol puede provocar malestar
gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

€j.:

Diéxido de Azufre (E 220)
Sulfito de Sodio (E 221)
Bisulfito de sodio (E 222)
Metabisulfito de Sodio (E
223)

Metabisulfito de Potasio (E
224)

Bisulfito de Potasio (E 228)

Aceite de soja Todas las vias de |Cero <Medicamento> contiene aceite de soja. No Semejante al Aceite de Arachis.

Aceite de soja administracién utilizar este medicamento en caso de alergia al

hidrogenado cacahuete o a la soja. Ficha Técnica: contraindicacion.

Alcohol estearilico Tépica Cero Puede provocar reacciones locales en la piel (ej.

dermatitis de contacto).
Sacarosa Oral Cero Si su médico le ha indicado que Propuesta para la Ficha Técnica: Los pacientes
intolerancia a ciertos azlcares con intolerancia hereditaria a la fructosa,
antes de tomar este medicame problemas de absorcién a la glucosa o
galactosa, o insuficiencia de sacarasa-
isomaltasa, no deben tomar este medicamento.
Sacarosa Oral 5g Contiene x g de sagarosagpor dosis, lo que debe
ser tenido en apen pacientes con diabetes
mellitus.

Sacarosa Liquidos orales, Cero Puede dientes. Incluir informacion solo si el medicamento esta
pastillas para indicado para un uso crénico (ej., dos 0 mas
chupar y com- semanas).
primidos masti-
cables

Sulfitos, incluyendo Oral Cero mente puede provocar reacciones de

metabisulfitos Parenteral ipersensibilidad graves y broncoespasmo.

Inhalatoria
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Comentarios

Almidén de trigo (que
contiene gluten)

09/10/2017

Correccion
19/11/2018

Oral

Cero

Este medicamento contiene niveles muy bajos de
gluten (procedente de almidon de trigo)<. Se
considera “sin gluten”*> y es muy poco probable
que le cause problemas si padece la enfermedad
celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mas de x
microgramos de gluten.

istinta de la
este

Si usted padece alergia al trigo
enfermedad celiaca) no debe t
medicamento.

[* La declaracion “si
contenido de glute
menos de 20 ppm.

aplica solo si el
medicamento es de

Grasa de lana (lanolina)

Tépica

Cero

El nombre del excipiente en el envase debe
aparecer como “almiddn de trigo”.

iones locales en la piel (como
0).

Xilitol (E 967)

Oral

10g

ligero efecto laxante.

drico: 2,4 kcal/g de xilitol.
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Appendix: Lista de la Unidon Europea de Fragancias que contienen Alérgenos

que deben aparecer en el etiquetado de Cosmeéticos y Detergentes

Sustancia

3-Metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona 127-51-5
Amilcinamaldehido 122-40-7
Alcohol amilcinamaldehido 101-85-9
Alcohol anisilico 105-13-5
Alcohol bencilico 100-51-6
Benzoato de bencilo 120-51-4

Cinamato de bencilo

Salicilato de bencilo

Cinamaldehido

Alcohol cinamilico

Citral 5392-40-5
Citronelol 106-22-9
Cumarina 91-64-5
d-Limoneno 5989-27-5
Eugenol 97-53-0
Farnesol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hexil cinamaldehido 101-86-0
Hidroxicitronelal 107-75-5
Hidroximetilpentil-ciclohexenecarboxaldehido 31906-04-4
Isoeugenol 97-54-1
Lilial 80-54-6
Linalol 78-70-6
Metil heptina carbonato 111-12-6
Extracto de musgo de roble 90028-68-5
Extracto de musgo 90028-67-4
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Correccién (corrigendum) 1 (10/11/2017)

Benzyl alcohol, column ""comments™

Previous version:

Alcohol bencilico

High volumes should be used with caution

and only if necessary, especially in subjects
with liver or kidney impairment because of

the risk of accumulation and toxicity (metabolic
acidosis).

Corrected sentence:

Alcohol bencilico

Los volimenes elevados se deben utilizar

con precaucioén y sélo en caso necesario,
especialmente en pacientes con insuficiencia
hepatica o renal debido al riesgo de
acumulacion y toxicidad (acidosis metabdlica).

Previous version:

Galactose (Galactosa), column "comments"

Galactosa

SPC proposal: Patients
problems of galactose iftole .g.
galacotosaemia, <or glucose-galactose

malabsorption> should not this medicine.

Corrected sentence

Galactosa

Propuesta para la Ficha Técnica: Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa (ej. galactosemia o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa) no deben
tomar este medicamento.

EMA/CHMP/302620/2017/ES corr. 3

Page 23 of 26



Correccién (corrigendum) 2 (19/11/2018)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Fenilalanina Oral

Corrected version:

Fenilalanina Todas las vias de
administracion

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Laurilsulfato de sodio
(E 487)

Corrected version:

Laurilsulfato de sodio
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Wheat starch (containing gluten), columns “Information for the Package Leaflet” and “Comments”

Previous version:

Almidon de trigo
(que contiene
gluten)

El almidén de trigo en este medicamento contiene niveles
muy bajos de gluten <se considera exento de gluten*>y es
muy poco probable que le cause problemas si padece la
enfermedad celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mas de x microgramos
de gluten.

Si usted padece alergia al trigo (distinta de la enfermedad
celiaca) no debe tomar este medicamento.

[*La leyenda <se considera exento de gluten> se aplic
si el contenido de gluten en el almidén de trigo es o)
20 ppm]

De acuerdo a la monografia de la Ph. Eur., el limite
de proteinas de 0,3% en almidén de trigo (prueba
de proteina total) significa que no hay mas de 100

ppm (Mg de gluten presente en el almidén de
trigo. El pive aximo de gluten en el excipiente se
puede c % base a esta informacion

(co id@uendproteina).

I bpe del excipiente en el envase debe
r como “almidén de trigo”.

Corrected version:

Almidon de trigo
(que contiene
gluten)

Este medicamento contiene niveles
(procedente de almidén de trigo)<
gluten”>y es muy poco probal
padece la enfermedad celiaca.

Una <unidad de dosi no c
de gluten.

as de x microgramos

Si usted padece alergia a 0 (distinta de la enfermedad
celiaca) no debe tomar este medicamento.

[*La declaracion “sin gluten” se aplica so6lo si el contenido de
gluten en el medicamento es de menos de 20 ppm.]

El nombre del excipiente en el envase debe
aparecer como “almidén de trigo”.
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Correccién (corrigendum) 3 (02/08/2019)

Sodium, column “Comments”

Previous version:

Sodio Oral, parenteral 1 mmol (23 mg) | Para preparados parenterales dosis variable (ej.

por dosis

basados en el peso) el conteni e sodio puede
expresarse en mg por vial.

Propuesta de redaccion a Técnica:

"Este medicamento g de sodio por <unidad
de dosis> equival de la ingesta maxima diaria
de 2 mg de sodio dada por la OMS para un
adulto."”

Corrected version:

Sodio Oral, parenteral 1 mmol (23 mg)

por dosis

Opuesta de redaccién para la Ficha Técnica:

'Este medicamento contiene x mg de sodio por <unidad
de dosis> equivalente a y% de la ingesta maxima diaria
de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un
adulto."”
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