Frissitve

Segédanyagok és a betegtajékoztatoban feltiintetend6 informaciok

Alkalmazas

maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Megjegyzés

Aprotinin Lokalis Nulla Tulérzékenységi vagy sulyos allergias reakcidkat Ebben az esetben a lokalis alkalmazasi maéd

valthat ki. olyan teriletekre utal, melyek kdzvetlen
kapcsolatban allnak a keringéssel (pl. seb,
testlreg, stb.).

Foldimogyoroé-olaj Barmely Nulla <A készitmény=> foldimogyoro-olajat tartalmaz. Ne [A tisztitott foldimogyoré-olaj féldimogyoro-
alkalmazza a készitményt, amennyiben fehérjét tartalmazhat. A Ph.Eur. vonatkozé
foldimogyoro6- vagy szojaallergiajagan. cikkelye nem ir el6 tesztet fehérjemaradvany

kimutatéséra.
SmPC: ellenjavallat.

Aszpartam (E 951) 2017.10.09 Oralis Nulla Ez a gydgyszer x mg aszpaftamot tartalmaz Az aszpartdm szajon at térténd alkalmazast

<adagolasi kovetéen az emésztérendszerben hidrolizalddik.
Helyesbités egységenként><té % JWségenként><, ami A f6 hidrolizistermékeinek egyike a fenilalanin.
2017.10.20 megfelel x m eg ><térfogatnak>.

Az SmPC esetén megfontoland6 informacio:

Az aszp ilalanin forras. Artalmas lehet, [Nincsenek elérheté nemklinikai és klinikai adatok

ha O onurianak nevezett ritka genetikai |az aszpartam 12 hetesnél fiatalabb csecsemd&kon

ren en szenved, amely soran a valo alkalmazasanak megitéléséhez.

in felhalmozdédik, mert a szervezet nem
felelen eltavolitani.

Azofestékek Orélis Nulla as reakciokat okozhat.

Példaul:

Tartrazin (E 102)

Sunset yellow FCF (E 110)

Azorubin, karmazsin (E

122)

Amaranth (E 123)

Ponceau 4R, kosnil voros A

(E 124)

Brillantfekete BN, fekete PN

(E 151)

Perubalzsam Lokalis Nulla Blrreakciokat okozhat.

Benzalkénium-klorid 2017.10.09 Barmely Nulla Ez a gyodgyszer x mg benzalkénium-kloridot

tartalmaz <adagolasi
egységenként><térfogategységenként><, ami
megfelel x mg/<tdomegnek><térfogatnak>>.
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torténd, rektalis és
vaginalis

Benzalkénium-klorid 2017.10.09 Szemészeti Nulla A benzalkénium-klorid felszivédhat a lagy A kevés rendelkezésre all6 adat alapjan nem
kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kulénboézik a mellékhatasprofil a gyermekek és
kontaktlencsék szinét. A gydgyszer alkalmazasa serdllék esetében a feln6ttekhez képest.
el6tt el kell tavolitania kontaktlencséjét, amit csak
15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza. Azonban a gyermekek és serduldk szeme

altalaban erételjesebben reagal egy adott
A benzalkénium-klorid szemirritaciét is okozhat, ingerre, mint a felnétteké. Az irritacid kialakulasa
kuléndsen akkor, ha szemszarazsagban vagy a befolyasolhatja az adherenciat a gyermekek és
szaruhartya (a szem ellilsé részén talalhato serdll6k esetében a kezelés soran.
attetszo réteg) rendellenességélen szenved.
Beszéljen kezelGorvosaval, ha szokatlan vagy szurd |A benzalkénium-klorid a jelentések alapjan
érzést, illetve fajdalmat tapaszt ében a szemirritaciot, valamint a szemszarazsagra utal6
gydgyszer alkalmazasat ko tlneteket okoz, és hatassal lehet a konnyfilmre
és a szaruhartya felszinére is. Szemszarazsagban
szenvedl betegeknél, és azoknal, akiknél a
szaruhartya sérilhet, alkalmazéasa korultekintést
igényel.
Hosszan tarté alkalmazas esetén a betegek
allapotéat folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

Benzalkénium-klorid 2017.10.09 Nazalis Nulla A be ium-klorid irritaciét vagy duzzanatot A hosszan tart6 alkalmazas az orrnyalkahartya

okozhat a: an, kiléndésen hosszan tarté 6démajat okozhatja.
as esetén.

Benzalkénium-klorid 2017.10.09 Inhalacioés Nulla alkénium-klorid zihalé l1égzést vagy légzési

eheézségeket (horgdgoéres) okozhat, kiiléndsen
kkor, ha On asztmaban szenved.

Benzalkénium-klorid 2017.10.09 Kllséleg u A benzalkénium-klorid irritalhatja a bért. Mivel a benzalkénium-klorid b6ron at torténd

felszivédasa minimalis, igy a terhesség és
Ha szoptat, nem alkalmazhatja ezt a gyégyszert az |szoptatas alatti alkalmazasa varhatéan nem jar
emldin, mivel az anyatejjel a csecsemd egyutt az anyara nézve karos hatasokkal.
szervezetébe juthat.

Nyéalkahartyan nem alkalmazhato.

Benzalkénium-klorid 2017.10.09 Szajnyalkahar-tyan |Nulla A benzalkénium-klorid helyi irritaciot okozhat.
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Benzoesav (E 210) és 2017.10.09 Barmely Nulla Ez a gydgyszer x mg <benzoesavat/benzoatsot>
benzoatok tartalmaz <adagolasi
egységenként><térfogategységenként><, ami
Példaul: megfelel x mg/<tdmegnek><térfogatnak>>.
Natrium-benzoat (E 211)
Kalium-benzoat (E 212)
Benzoesav (E 210) és 2017.10.09 Oralis, parenteralis |Nulla A <benzoesav/benzoats6> fokozhatja a sargasagot |A bilirubin albuminrdl térténd leszoritasa
benzoatok (a szemfehérje és a bér sargas elszinez6dése) kovetkeztében fokozddé bilirubinaemia novelheti
Ujszilotteknél (4 hetes kor alat az ujszuléttkori sargasagot, ami magicterushoz
Példaul: (a nem-konjugalt bilirubin lerakédasa az
Natrium-benzoat (E 211) agyszovetben) vezethet.
Kalium-benzoat (E 212)
Benzoesav (E 210) és 2017.10.09 Lokalis Nulla A <benzoesav/benz@atso ritaciot okozhat. |Egy lehetséges kolinerg mechanizmus
benzoatok kovetkeztében nem-immunoldgiai eredeti
azonnali kontakt reakci6t okozhat.
Példaul:
Natrium-benzoat (E 211)
Kalium-benzoat (E 212)
Benzoesav (E 210) és 2017.10.09 Lokalis Nulla A <be enzoats6> fokozhatja a sargasagot |Az Ujszllottek éretlen bérén keresztili
benzoatok (a ehgrjé’és a bér sargas elszinezGdése) felszivodas jelentls.
0j teknel (4 hetes kor alatt).
Példaul:
Natrium-benzoat (E 211)
Kalium-benzoat (E 212)
Benzil-alkohol 2017.10.09 Barmely Nulla z a gyogyszer x mg benzil-alkoholt tartalmaz
<adagolasi
egységenként><térfogategységenként><, ami
megfelel x mg/<tdmegnek><térfogatnak>>.
A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.
Benzil-alkohol 2017.10.09 Ordlis, parenteralis [Nulla Fiatal gyermekek esetében a benzil-alkoholt sulyos |Ujsziilottek esetében a benzil-alkohol intravénas

mellékhatasok, beleértve 1égzési problémak
(4gynevezett zihalas szindroma), kockazataval
hoztak osszefliggésbe.

Ne alkalmazza Ujszul6tt csecsemé esetében 4 hetes
kor alatt, kivéve, ha a kezel6orvosa azt javasolta.

alkalmazasa osszefiiggésbe hozhaté sulyos
nemkivanatos eseményekkel és haléllal (zihalas
szindréma). A benzil-alkohol toxicitast okoz6
legalacsonyabb mennyisége nem ismert.

Ujsztilotteken torténé alkalmazés esetén az
SmPC 4.4 pontjaban fel kell tiintetni a
figyelmeztetést.
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Benzil-alkohol 2017.10.09 Oralis, parenteralis [Nulla Ne alkalmazza fiatal gyermekeknél (3 éves kor Fiatal gyermekeknél fokozott a kockazat az
alatt) egy hétnél hosszabb ideig, kivéve, ha akkumulacié miatt.
kezel6orvosa vagy gyogyszerésze azt javasolta.
Benzil-alkohol 2017.10.09 Orélis, parenteralis [Nulla Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezel6orvosa
vagy gyogyszerésze tanacsat. Erre azért van
sziikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott
benzil-alkohol felhalmozédhat a testében és
mellékhatasokat okozhat (Ggynevezett metabolikus
acidozis).
Benzil-alkohol 2017.10.09 Ordlis, parenteralis |Nulla Kérje ki kezel6orvosa vagy gyog sze tanacsat, [Nagy mennyiségben csak korultekintéssel
ha maj- vagy vesebetegségben . Erre azért |alkalmazhat6 és csak akkor, ha
van sziikség, mert a nagy. gben elengedhetetlentl sziikséges, kilondésen maj-
alkalmazott benzil- ho alfhozodhat a vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél, az
testében és mellékh hat (Ggynevezett |akkumuléacié és a toxicitas kockazata miatt
metabolikus acidézi (metabolikus aciddzis).
Benzil-alkohol 2017.10.09 Lokalis Nulla A benzil-alko i irritaciot okozhat
Bergamot olaj Lokalis Nulla Novelheti el (természetes és Az informaciét nem kell feltiintetni, ha az olaj
(bergapten-tartalmu) meste y) szembeni érzékenységet. kimutathatéan nem tartalmaz bergaptent.
Bdrsav (és boratok) 2017.10.09 Barmely 1 mg B/nap* A szer 2 éven aluli gyermeknek nem adhat6, [* 1 mg B (bér) = 5,7 mg bérsav.

b tartalmaz, és karos hatassal lehet a
gvobeni termékenységre.

Tovabbi szamitasokhoz lasd a
Kérdések&Valaszok (Q&A) dokumentumot
(EMA/CHMP/619104/2013).

A bor azon mennyisége korcsoportonként,
amelyet tullépve karos hatassal lehet a
termékenységre:

Eletkor Biztonsagos-sagi hatar
<2év 1 mg B/nap

<12 év 3 mg B/nap

< 18 év** 7 mg B/nap

> 18 év** 10 mg B/nap

** Ez a mennyiség artalmas lehet a szililetendd
gyermekre is.
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Bdérsav (és boratok) 2017.10.09 Barmely 3 mg B/nap* A gyogyszer 12 éven aluli gyermeknek nem adhatd,|* 1 mg B (b6r) = 5,7 mg boérsav.
mivel bort tartalmaz, és karos hatassal lehet a
jovObeni termékenységre. Tovabbi szamitasokhoz lasd a

Kérdések&Valaszok (Q&A) dokumentumot
(EMA/CHMP/619104/2013).

A boér azon mennyisége korcsoportonként,
amelyet tullépve karos hatassal lehet a

termékenységre:

Eletkor Biztonsagos-sagi hatar
<2év 1 mg B/nap

<12 év 3 mg B/nap

< 18 év** 7 mg B/nap
> 18 év** 10 mg B/nap

** Ez a mennyiség artalmas lehet a szlletendd
gyermekre is.

Bdrsav (és boratok) 2017.10.09 Barmely 7 mg B/nap* A gyogyszer efMaluli gyermeknek és * 1 mg B (bdr) = 5,7 mg bérsav.
serdild e td, mivel bort tartalmaz, és
karos 3 het a jovébeni termékenységre. Tovabbi szamitasokhoz lasd a
Kérdések&Valaszok (Q&A) dokumentumot
9) rhes, beszéljen kezelGorvosaval a (EMA/CHMP/619104/2013).
alkalmazasa el6tt, mivel a készitmény
rtalmaz, ami artalmas lehet a magzatra. A bor azon mennyisége korcsoportonként,
amelyet tullépve karos hatassal lehet a
termékenységre:
Eletkor Biztonsagos-sagi hatar
<2év 1 mg B/nap
<12 év 3 mg B/nap

< 18 év** 7 mg B/nap
> 18 év** 10 mg B/nap

** Ez a mennyiség artalmas lehet a szilletendd
gyermekre is.

Bronopol Lokalis Nulla Helyi bérreakcidkat okozhat (pl.: kontakt
dermatitisz).

Butil-hidroxianizol (E Lokalis Nulla Helyi bérreakcidkat (pl.: kontakt dermatitisz) vagy
320) szem és nyalkahartya irritaciét okozhat.
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Butil-hidroxitoluol (E Lokalis Nulla Helyi bérreakcidkat (pl.: kontakt dermatitisz) vagy
321) szem és nyéalkahartya irritaciot okozhat.
Cetil-sztearil-alkohol, Lokalis Nulla Helyi bérreakcidkat okozhat (pl.: kontakt
beleértve a cetil-alkoholt dermatitisz).

is

Klorokrezol Lokalis, Nulla Allergias reakciokat okozhat.

parenteralis

Ciklodextrinek

Példaul:

Alfadex

Betadex (E 459)
Gamma-ciklodextrin
Szulfobutil-éter-béta-
ciklodextrin (SBE-béta-CD)
Hidroxipropil-betadex
Random metilalt béta-
ciklodextrin (RM-béta-CD)

2017.10.09

Barmely

20 mg/ttkg/nap

Ciklodextrinek

Példaul:

Alfadex

Betadex (E 459)
Gamma-ciklodextrin
Szulfobutil-éter-béta-
ciklodextrin (SBE-béta-CD)
Hidroxipropil-betadex
Random metilalt béta-
ciklodextrin (RM-béta-CD)

2017.10.09

Oralis

Ez a gyodgyszer x mg ciklodextri Imaz
<adagolasi
egységenként><térfogat ><, ami

megfelel x mg/<torr éffogatnak>=>.

Ne alkalmazza 2 év
ha a kezelGorvosa a?

gyermekeknél, kivéve,

A ciklodextrinek (CD) olyan segédanyagok,
amelyek befolyasoljak a hatéanyagok és mas
gyogyszerek tulajdonsagait (pl. toxicitas vagy
béron keresztlli penetracio). A ciklodextrinek
biztonsadgossagi szempontjait figyelembe vették
a gyogyszer fejlesztése és biztonsagossagi
értékelése soran, és egyértelmUen leirtak az
SmPC ben.

Nincs elegendd informacid a ciklodextrinek 2
éven aluli gyermekekre kifejtett hatasardl Emiatt
minden esetben egyedi dontést kell hozni a
betegre vonatkozd kockazat/elény arany
figyelembevételével.

Allatkisérletes adatok és human tapasztalatok
alapjan a ciklodextrinek karos hatasanak
megjelenése nem varhaté 20 mg/ttkg napi doézis
alatt.

A ciklodextrinek emésztési zavarokat, pl.
hasmenést okozhatnak.

Nagy doézisban alkalmazott ciklodextrinek
allatokban reverzibilis hasmenést és a vakbél
megnagyobbodasat okozhatjak.
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Ciklodextrinek 2017.10.09 Parenteralis 200 Ha vesebetegségben szenved, a gyégyszer 2 éven aluli gyermekeknél az alacsonyabb
mg/ttkg/nap alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. glomerularis miikodés védelmet nyujthat a

Példaul: dozis és > 2 hét vesetoxicitas ellen, de a ciklodextrinek magasabb

Alfadex alkalmazas vérszintjét okozhatja.

Betadex (E 459)

Gamma-ciklodextrin Kdzepesen sulyos — sulyos vesefunkcios zavar

Szulfobutil-éter-béta- esetén el6fordulhat a ciklodextrinek

ciklodextrin (SBE-béta-CD) akkumulacidja.

Hidroxipropil-betadex

Random metilalt béta-

ciklodextrin (RM-béta-CD)

Dimetil-szulfoxid Lokalis Nulla May be irritant to the skin.

Ez az informacio a szll6ket és a gyermekeket a
készitmény alacsony alkoholtartalmarol
biztositja.

Etanol Ordlis, parenterdlis |Kevesebb mint [Ez a készitmény kis en (ig- kevesebb mint
100 mg 100 mg per <adag> hol) tartalmaz.
adagonként

Etanol Oralis, parenterélis {100 mg Ez a készitmé t % etanolt (alkohol)
adagonként (legfeljebb ... efi<adag>, ... ml sorrel, ... ml

borral y ag) tartalmaz
Alki Ipro a esetén a készitmény artalmas.

@ y szoptatd nék, gyermekek és magas
pizikofaktora betegek (pl.: majbetegség vagy
pszia) esetén a készitmény szedése
egfontolandé.

A betegtajékoztatéban meg kell adni borra és
sOrre vonatkoztatva 5, ill. 12 térfogat % etanolra
szamolva az alkohol tartalmat.

Szikség esetén a betegtajékoztatdé mas
részeiben is jelezziik az alkoholra vonatkoz6
figyelmeztetést.
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Etanol

Oralis, parenterdlis

3 g adagonként

Ez a készitmény ... térfogat % etanolt (alkohol)
(legfeljebb ... mg per <adag>, ... ml sérrel, ... ml
borral megegyez6 adag) tartalmaz.

Alkoholprobléma esetén a készitmény artalmas.

Terhes vagy szoptatd nék, gyermekek és magas
rizik6faktoru betegek (pl.: maj betegség vagy
epilepszia) esetén a készitmény szedése
megfontolando.

A készitményben taldlhat6 alko
miatt megvaltozhat egyéb

A készitményben tala
karosan befolyasolj
gépek kezeléséhez

ohol mennyisége
vezetéshez és a
Jes képességeket.

Formaldehid Lokalis Nulla

Formaldehid Orélis Nulla

Allergéneket tartalmazé |2017.10.09 Lokalis Nulla sZitmény <allergén>*-t tartalmazé6 *< >: az illatanyagokban talalhat6 allergének a

illatanyagok>* agot tartalmaz. mellékletben kerultek felsorolasra.

(lasd melléklet) z <allergén>* allergias reakciét okozhat. Az <allergénre>* érzékeny betegekben
el6fordulo allergias reakciok mellett, az
<allergénre>* nem érzékeny betegekben
érzékenység alakulhat ki.

A benzil-alkohol egyike a 26 felsorolt illatanyag-
allergénnek, de segédanyagként is alkalmazhaté.
Ha a benzil-alkoholt segédanyagként
alkalmazzak (illatanyag mellett vagy sem), az
erre a segédanyagra vonatkozo széveg
alkalmazandé.

Fruktéz 2017.10.09 Orélis, parenteralis [Nulla Ez a gyogyszer x mg fruktozt tartalmaz <adagolasi |Az egyidejlileg alkalmazott fruktdz (vagy szorbit)

egységenként><térfogategységenként><, ami
megfelel x mg/<tdmegnek><térfogatnak>>.

tartalmu készitmények vagy a fruktéz (vagy
szorbit) taplalékkal tortén6 bevitelének additiv
hatasat figyelembe kell venni.
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Fruktéz 2017.10.09 Oralis Nulla [Ha a gyoégyszer érintkezik a fogakkal (pl. A szajon at alkalmazott készitményeket gyakran
belséleges folyadékok, szopogatd tablettak vagy vagy hosszabb ideig (pl. két hétig vagy tovabb)
ragotablettak) és hosszantarté alkalmazasra alkalmazzak.
javasoltak:]

A frukt6z karosithatja a fogakat.

Fruktoz 2017.10.09 Intravénas (iv.) Nulla Ha On (vagy gyermeke) az ¢rokletes Orokletes fruktézintolerancidban szenvedd
fruktézintolerancianak nevezett ritka genetikai betegeknél ez a gyodgyszer nem alkalmazhato,
betegségben szenved, Onnél (vagy gyermekénél) |kivéve, ha feltétleniil sziikséges.
nem alkalmazhatjak ezt a gyogyszert. Az 6rokletes
fruktdzintoleranciaban szenvedd bétegek nem CsecsemOknél és fiatal gyermekeknél (2 éves kor
tudjak lebontani a gyoégyszerbe alhato fruktozt, |alatt) még diagnosztizalatlan ordkletes
ami stlyos mellékhatasokhoz vé % fruktézintolerancia allhat fenn. Az intravénasan

alkalmazott (fruktoztartalmid) gyogyszerek
A gydgyszer alkalmdazésa tdjékoztassa életveszélyesek lehetnek, és ennél a
kezelGorvosat arrol, 4 gy gyermeke) betegcsoportnal ellenjavalltak, kivéve, ha
orokletes fruktozin aban szenved, vagy ha |alkalmazasuk klinikailag feltétlenul szukséges, és
gyermeke ne cukros ételeket vagy nem all rendelkezésre mas gyoégyszer.
italokat, mer érzi magat, hany vagy olyan
kellemetlen, ti elentkeznek nala, mint a A gyogyszer alkalmazasa el6tt minden egyes
haspuffada: orgorcs vagy hasmenés. beteg esetében meg kell ismerni a részletes
kortorténetet, kilonos tekintettel az drokletes
fruktézintolerancia tineteinek jelentkezésére.

Fruktoz 2017.10.09 Orélis, parenteralis |5 mg/ttkg/nap ben kezelGorvosa korabban mar Orokletes fruktézintolerancidban szenvedd

(intravénastol eztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos [betegek esetében a készitmény nem
eltérd alkalmazas) okra érzékeny, vagy az orokletes szedhet6/nem alkalmazhaté.

ruktdzintolerancianak nevezett ritka genetikai

betegséget allapitottak meg Onnél (vagy

gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja

lebontani a fruktdzt, beszéljen kezelGorvosaval,

mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél

(vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gyogyszert.

Galakt6z Oralis, parenteralis |Nulla Amennyiben kezel6orvosa korabban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra galaktézintoleranciaban (pl.: galactosaemia<,
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi glukdz-galaktéz malabszorpcié>) szenved6
szedni ezt a gyogyszert. betegek esetében a készitmény nem

szedhet6/nem alkalmazhato.

Galaktoz Ordlis, parenteralis |5 g Adagonként x g galaktozt tartalmaz, amit
cukorbetegség (diabétesz mellitusz) esetén
figyelembe kell venni.
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Frissitve

Alkalmazas
maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi
szedni ezt a gyogyszert.

Megjegyzés

SmPC: Ritkan el6fordulé glikoéz-galaktéz
malabszorpciéban szenved6 betegek a
készitményt nem szedhetik.

Glukoz Ordlis, parenteralis |5 g Adagonként x g glukoézt tartalmaz, amit

cukorbetegség (diabétesz mellitusz) esetén
figyelembe kell venni.

Glukoz Bels6leges Nulla Fogkarosodast okozhat. Az informaciot csak tartés alkalmazas (kett6
folyadék, vagy annal tébb hét) esetén kell feltlintetni.
szopogat6 tabletta,
ragotabletta

Glicerin (E 422) Orélis 109 Fejfajast, gyomortaji érzést és

adagonként hasmenést okozhat

Glicerin (E 422) Rektalis 19 Enyhe hasme

Heparin (mint Parenteralis Nulla Allergias, kozhat, cstkkentheti a

segédanyag) vérse at és ezaltal befolyasolhatja a

véralvadasi.r szert. Azok a betegek, akik
eneteben heparin okozta allergias reakci6
eldkeruljék a heparintartalmd készitmények
azasat.

Invert cukor Ordlis Nulla mennyiben kezel6orvosa korabban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes

igyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra fruktézintoleranciaban vagy glikéz-galakt6z
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.
szedni ezt a gyogyszert.

Invert cukor Orélis Adagonként x g fruktéz-galaktéz keveréket

tartalmaz, amit cukorbetegség (diabétesz
mellitusz) esetén figyelembe kell venni.

Invert cukor

Belséleges
folyadék,
szopogat6 tabletta,
ragotabletta

Fogkarosodast okozhat.

Az informaciot csak tartds alkalmazas (kett6
vagy annal tobb hét) esetén kell feltlintetni.
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

maodja

Laktitol (E 966) Amennyiben kezelGorvosa korabban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes

figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra fruktézintoleranciaban, galaktézintoleranciaban,

érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi galactosaemiaban vagy gliikoz-galakt6z

szedni ezt a gyogyszert. malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.
Laktitol (E 966) Oralis 10 g Enyhe hasmenést okozhat.

A laktitol kalo6riaértéke 2,1 kcal/g.

Laktoz Orélis Nulla Amennyiben kezelGorvosa korabb 3 SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes
figyelmeztette Ont, hogy bizon galaktozintolerancidban, teljes laktaz-hianyban
érzékeny, keresse fel orvosat, vagy gliikéz galaktéz malabszorpciéban a
szedni ezt a gyogyszert. készitmény nem szedhetd.

Laktoz Oréalis 59 Adagonként x g laktoZ g gltikoz és x/2 g
galakt6z) tartalma:
(diabétesz mellitus

Latex Barmely Nulla A készit latex gumit tartalmaz, ami Nem tipikus segédanyag, de sziikséges a
Természetes gumi sulyos reakciokat okozhat. figyelmeztetés.
Makrogol-glicerin-éter- Parenteralis Nulla Suly llergias reakciokat okozhat.

ricinoleat

Makrogol-glicerin-éter-
hidroxisztearat

Makrogol-glicerin-éter- Oralis Nulla yomortdji kellemetlen érzést és hasmenést
ricinoleat okozhat.

Makrogol-glicerin-éter-
hidroxisztearat

Makrogol-glicerin-éter- Lokalis Bérreakcidokat okozhat.
ricinoleat
Makrogol-glicerin-éter-
hidroxisztearat

Maltitol (E 965) Oralis Nulla Amennyiben kezelGorvosa korabban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes
Izomaltitol (E 953) figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra fruktdzintoleranciaban szenvedd betegek a
Maltit-szirup érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi készitményt nem szedhetik.
(hidrogénezett glikoz- szedni ezt a gyogyszert.

szirup)

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

Alkalmazas
maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Megjegyzés

Maltitol (E 965)
Izomaltitol (E 953)
Maltit-szirup
(hidrogénezett glikoz-
szirup)

Oralis

10 g

Enyhe hasmenést okozhat.

A <maltitol><izomaltitol> kalériaértéke 2,3 kcal/g.

Mannit (E 421)

Oralis

10 g

Enyhe hasmenést okozhat.

Szerves
higanyvegyuletek

Példaul:

Tiomerzal
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat

Szemeészeti

Nulla

Allergias reakci6kat okozhat.

Lasd EMEA Public Statement, 8 July 1999, Ref.
EMEA/20962/99

Szerves
higanyvegyuletek

Példaul:

Tiomerzal
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat

Lokalis

Nulla

Helyi bOrreakcidkat ontakt dermatitisz) és

borelszinezédést okoz

Szerves
higanyvegyuletek

Példaul:

Tiomerzal
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat

Parenteralis

Szerves
higanyvegyuletek

Példaul:

Tiomerzal
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat

Parenteralis

Nulla

itmény tartésitészerként tiomerzalt

az, és eléfordulhat, hogy <On/gyermeke>
as reakcidokat észlel. Amennyiben
On/gyermeke> allergids, tajékoztassa errdl
rvosat.

Lasd EMEA Public Statement, 8 July 1999, Ref.
EMEA/20962/99

Tajékoztassa orvosat, amennyiben korabban
vakcina alkalmazéasa soran <On/gyermeke=>
barmely problémat tapasztalt.

Egyéb, vakcinakra vonatkozé informaciok.
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

maodja
Parahidroxi-benzoatok Oralis Nulla Allergias reakciokat okozhat (amelyek esetleg csak
és észtereik Szemészeti késObb jelentkeznek).

Lokalis
Példaul:

Etil-hidroxibenzoat (E 214)
Etil-hidroxibenzoat-natrium
(E 215)
Propil-hidroxibenzoat
Propil-hidroxibenzoat-
natrium
Metil-hidroxibenzoéat (E
218)

Metil-hidroxibenzoéat-
natrium (E 219)

Parahidroxi-benzoatok Parenteralis Nulla Allergias reakciokat tleg csak késObb
és észtereik Inhalacios jelentkeznek) és kive esetekben horgégoresot
okozhat.
Példaul:
Etil-hidroxibenzoat (E 214)
Etil-hidroxibenzoat-natrium
(E 215)
Propil-hidroxibenzoat
Propil-hidroxibenzoat-
natrium
Metil-hidroxibenzoéat (E
218)
Metil-hidroxibenzoéat-
natrium (E 219)
Fenilalanin 2017.10.09 Barmely ul Ez a gyogyszer x mg fenilalanint tartalmaz
<adagolasi egységenként>
Helyesbités <térfogategységenként><, ami megfelel x
2018.11.19 mg/<tdmegnek><térfogatnak>=>.

Artalmas lehet, ha On a fenilketonurianak nevezett
ritka genetikai rendellenességben szenved, amely
soran a fenilalanin felhalmozaodik, mert a szervezet
nem tudja megfelelGen eltavolitani.

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

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
maodja

Szemeészeti

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Ez a gyogyszer x mg foszfatot tartalmaz <adagolasi
egységenként> <térfogategységenként><, ami
megfelel x mg/<tdmegnek><térfogatnak>>.

Ha az On szaruhartydja (a szem eliils6 részén
talalhaté attetsz6 réteg) sulyosan karosodott, a
foszfatok nagyon ritkan homalyos foltokat
okozhatnak a szaruhartyan a kezelés soran
felhalmoz6dé kalcium miatt.

Megjegyzés

Az alkalmazasi elGirds 4.8 pontjaban a megfelel6
szoveg:

"Nagyon ritkan szaruhartya-meszesedést
észleltek foszfat tartalmu szemcseppek
hasznalatakor jelentésen karosodott szaruhartya
esetén."

A készitmény kevesebb mint 1

<adag> kaliumot tartalmaz, azaz
»Kaliummentes”.

Kalium Parenteralis Kevesebb mint
1 mmol
adagonként

Kalium Oralis, parenteralis |1 mmol per
adagonként

Kalium Intravénas (iv.) 30 mmol

Az informacié a készitményben talalhato teljes
kaliumtartalom alapjan szamitott hatarértékre
vonatkozik.

Ez az informacio6 tajékoztatja a gyogyszert
rendeld orvost, illetve biztositja a szul6t a
készitmény alacsony K*-tartalmardl, igy emlitése
kuléndsen fontos a gyermekgyoégyaszatban
alkalmazott készitmények esetében.

z injekcié beadasanak helyén fajdalmat okozhat.

1520) és propilén-glikol-
észterek

Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 Barmely 1 Ez a gyodgyszer x mg propilén-glikolt tartalmaz
1520) és propilén-glikol- <adagolasi egységenként>
észterek <térfogategységenként><, ami megfelel x
mg/<tdmegnek><térfogatnak>=>.
Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 Orélis, parenteralis g/ttkg/nap |Ha az On csecsemdje 4 hetesnél fiatalabb, a Az alkohol-dehidrogenaz barmely

gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, kiilonGsen
akkor, ha a csecsemoét egyéb gydgyszerekkel is
kezelik, amelyek propilén-glikolt vagy alkoholt
tartalmaznak.

szubsztratjaval, pl. etanollal térténé egyidejd
alkalmazas sulyos mellékhatasokat okozhat
Ujszilottekben.
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Frissitve

Alkalmazas
maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Megjegyzés

Polipropilén-glikol (E
1520) és propilén-glikol-
észterek

2017.10.09

Oralis, parenterdlis

50 mg/ttkg/nap

Ha az On gyermeke 5 éven aluli, a gyégyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gydgyszerészével, kiléndsen akkor, ha a csecsemét
egyéb gyogyszerekkel is kezelik, amelyek propilén-
glikolt vagy alkoholt tartalmaznak.

Az alkohol-dehidrogenaz barmely
szubsztratjaval, pl. etanollal térténé egyidejd
alkalmazas sulyos mellékhatasokat okozhat 5
éven aluli gyermekeknél.

Ha On terhes vagy szoptat, ne szedje ezt a
gybgyszer, kivéve, ha kezelGorvosa azt javasolta.
kat végezhet,

Bar nem mutattak ki a propilén-glikol reproduktiv
vagy fejlédési toxicitast okozd hatasat allatokban
és emberben, atjuthat a magzatba, és
kimutathat6é az anyatejben. Emiatt a propilén-
glikol terhes vagy szoptaté anyaknal torténé
alkalmazasat minden esetben egyedileg kell
elbiralni.

1520) és propilén-glikol-
észterek

Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 Oralis, parenteralis |50 mg/ttkg/nap

1520) és propilén-glikol-

észterek Kezel6orvosa kiegészit6 vizsgal
mialatt ezt a gyoégyszert szedi.

Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 Ordlis, parenteralis |50 mg/ttkg/nap [Ha On maj- vagy vesel

en szenved, ne
éve, ha kezel6orvosa azt

% gészit6 vizsgalatokat

t a'gyogyszert szedi.

szedje ezt a gyogys
javasolta. KezelGor
végezhet, mi

Karosodott vese- vagy majm(ikodésli betegeknél
orvosi megfigyelés sziikséges, mivel a propilén-
glikolnak tulajdonitott olyan mellékhatasokat
jelentettek, mint pl. a vesefunkciés zavar (akut
tubularis necrosis), veseelégtelenség vagy
majfunkciés zavar.
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Polipropilén-glikol (E
1520) és propilén-glikol-
észterek

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
maodja

Oralis, parenterdlis

Hatarérték

500
mg/ttkg/nap

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

A gyogyszerben talalhaté propilén-glikolnak
ugyanolyan hatasai lehetnek, mint az alkoholnak,
és noveli a mellékhatasok valoszinliségét.

Ne alkalmazza a gyogyszert 5 éven aluli
gyermekeknél.

Csak akkor alkalmazza ezt a gyogyszert, ha orvosa
azt javasolta. KezelGorvosa kiegészitd vizsgalatokat
végezhet, mialatt ezt a gyogysz€it szedi.

Megjegyzés

Kulonb6zé nemkivanatos hatasokat, pl.
hyperosmolaritast, laktatacidozist; vesefunkcios
zavart (akut tubularis necrosis), akut
veseelégtelenséget; kardiotoxicitast (arrhythmia,
hypotonia); kézponti idegrendszeri
rendellenességeket (depresszio, kdma,
godrcsrohamok); légzésdepresszidt, dyspnoét;
majfunkcids zavart, hemolitikus reakciot
(intravascularis haemolysis) és
haemoglobinuria); illetve tobb szervrendszert is
érintd rendellenességet jelentettek a propilén-
glikol nagy dozisainak vagy hosszu ideig tartd
alkalmazéasa esetén.

Ebbdl kdvetkez6en az 500 mg/ttkg-nal nagyobb
napi adagok alkalmazhatéak az 5 évesnél
id6sebb gyermekeknél, de ezt minden esetben
egyedileg kell elbiralni.

A nemkivanatos hatasok altalaban a propilén-
glikol ledllitasat vagy, sulyosabb esetekben,
hemodializist kovetben visszafordithatok.

Orvosi felligyelet sziikséges.

Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 Klséleg 50 mg/ttk ilén-glikol bérirritaciot okozhat.

1520) és propilén-glikol-

észterek e alkalmazza a gyogyszert 4 hetesnél fiatalabb
csecsemdbknél nyilt sebfellileten vagy nagy felllet(
sérilt vagy karosodott (pl. égett) borfellleten
anélkil, hogy orvosaval vagy gyogyszerészével
beszélt volna.

Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 Klséleg A propilén-glikol bdrirritaciot okozhat.

1520) és propilén-glikol- mg/ttkg/nap

észterek Mivel ez a gyégyszer propilén-glikolt tartalmaz, ne
alkalmazza nyilt sebfellileten vagy nagy felllet(
sérilt vagy karosodott (pl. égett) borfellleten
anélkil, hogy orvosaval vagy gyogyszerészével
megbeszélte volna.

Szezamolaj Barmely Nulla Ritka esetben sulyos allergias reakcidkat okozhat.
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Frissitve

Alkalmazas
maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Megjegyzés

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg)
natriumot tartalmaz <adagolasi egységenként>
<térfogategységenként>, azaz gyakorlatilag

1 mmol natrium (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg s6
(NacCl).

Az informacié a készitményben talalhato teljes
natriumtartalom alapjan szamitott hatarértékre
vonatkozik.

Ez az informacio6 tajékoztatja a gyogyszert
rendeld orvost, illetve biztositja a szll6t és a
beteget a készitmény alacsony
natriumtartalmardl, igy emlitése kulondsen
fontos gyermekeknél és serdtiléknél, és az
alacsony natriumtartalmu diétan 1évé betegeknél
alkalmazott gyodgyszerek esetében.

adagonként

Natrium 2017.10.09 Oralis, parenteralis |Kevesebb, mint

kb. 1 mmol

(23 mg)

adagonként Lnatriummentes”.
Natrium 2017.10.09 Ordlis, parenteralis |1 mmol (23 mg) |[Ez a gydgyszer x m,

mot (a konyhaso f6

% fagolasi egységenként>

e , ami megfelel a natrium
pi bevitel y%-anak

Osszetevéje) tartal
<térfogategységer
ajanlott maxi ?
felnétte

Valtoz6 adagolasu (pl. testtémegalapu)
parenteralis készitmények esetén a
natriumtartalom mg/iveg forméaban is
kifejezhetd.

Az alkalmazasi elGirasba javasolt sz6vegezés:

Ez a gydgyszer x mg natriumot tartalmaz
<adagolasi egységenként>, ami megfelel a WHO
altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel
y% anak feln6tteknél.
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Natrium

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
maodja

Oralis, parenteralis

Hatarérték

17 mmol (391
mg) maximalis
napi adag

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,
ha hosszabb ideig <Z mennyiséget> vagy naponta
tobb <adagolasi egységet> sziikséges alkalmazni,
kulondsen akkor, ha azt tanacsoltak Onnek, hogy
tartson alacsony sé6tartalmu étrendet.

Megjegyzés

Ez csak olyan készitményekre vonatkozik,
amelyeknek javasolt adagolasa megengedi, hogy
tébb mint 1 hénapig naponta vagy minden héten
2-nél tébb napig ismételten alkalmazzak.

A 17 mmol (391 mg) a WHO altal felnétteknek
ajanlott maximalis napi 2 g natrium étrendi
bevitelének 20%-a, és magas
natriummennyiségnek tekintendd.

Ez gyermekek és serdlilék esetében is
jelentGséggel bir, akiknél a maximalis napi
bevitel a felnéttekével aranyos és az
energiaszukségleten alapul.

<Z mennyiség> az adagolasi egységek azon
legalacsonyabb szamat tukrézi, amely a
natriumnal meghatarozott 17 mmol (391 mg)
hatarértéket eléri/meghaladja. A legkozelebbi
egész szamra és lefelé kerekitendd.

Az SmPC-be javasolt szévegezésnél a PRAC
ajanlasra kell tAmaszkodni: “1.3. Sodium-
containing effervescent, dispersible and soluble
medicines — Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

Natrium-lauril-szulfat

2017.10.09

Helyesbités
2018.11.19

Klsdleg

Nulla

z a gyogyszer x mg natrium-lauril-szulfatot
tartalmaz <adagolasi egységenként>
<térfogategységenként><, ami megfelel x
mg/<tdmegnek><térfogatnak>=>.

A natrium-lauril-szulfat helyi bérreakcidkat okozhat
(pl. csip6 vagy égé érzés), vagy fokozhatja az
ugyanazon a felileten alkalmazott egyéb
készitmények altal kivaltott bérreakcidkat.

A bGr vastagsaga jelent6sen valtozik a testtajék
és a kor figgvényében, ami egy fontos tényezé6 a
natrium-lauril-szulfat-érzékenység tekintetében.

A natrium-lauril-szulfat-érzékenység a
készitménytipus (és az egyéb segédanyagok), a
natrium-lauril-szulfat koncentraciéja, az
érintkezési id6 és a betegcsoport (gyermekek,
hidracids szint, borszin és betegség) szerint
eltéré.

Ha csokken a bor barrierfunkcidja, pl. atdpias
dermatitis fennallasakor, a betegek sokkal
érzékenyebbek a natrium-lauril-szulfat
szovetizgato tulajdonsagaira.
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Frissitve

Alkalmazas
maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Megjegyzés

Szorbinsav (E 200) és soi Lokalis Nulla Helyi bOrreakcidkat okozhat (pl.: kontakt
dermatitisz).

Szorbit (E 420) 2017.10.09 Orélis, parenteralis [Nulla Ez a gyogyszer x mg szorbitot tartalmaz <adagolasi|Az egyidejlileg alkalmazott szorbit (vagy fruktoz)
egységenként> <térfogategységenként>, <ami tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy
megfelel x mg/<témegnek><térfogatnak>=>. fruktdz) taplalékkal torténd bevitelének additiv

hatasat figyelembe kell venni.

A szajon at alkalmazott gyogyszerek
szorbittartalma befolyasolhatja az egyidejlileg
alkalmazott egyéb, szajon at alkalmazando
gyogyszerek biohasznosulasat.

Szorbit (E 420) 2017.10.09 Intravénas (iv.) Nulla A szorbit fruktozforras. H ermeke) az |Orékletes fruktdzintolerancidban szenvedd
orokletes fruktézintaleran evezett ritka betegeknél ez a gyégyszer nem alkalmazhato,
genetikai betegségben nnél (vagy kivéve, ha az feltétlentl sziikséges.
gyermekénél) nem azhatjak ezt a
gyogyszert. Az uktozintoleranciaban Csecsemoknél és fiatal gyermekeknél (2 éves kor
szenvedol betsg tdjak lebontani a alatt) még diagnosztizalatlan 6érokletes
gyoégyszerbe 6 fruktdzt, ami sulyos fruktézintolerancia allhat fenn. Az intravénasan
mellékh ezethet alkalmazott (szorbit-/fruktoztartalma)

gyogyszerek életveszélyesek lehetnek, és ennél a
A gyégysze almazasa el6tt tajékoztassa betegcsoportnal ellenjavalltak, kivéve, ha
g vosat arrdl, hogy On (vagy gyermeke) alkalmazasuk klinikailag feltétlenil sziikséges, és
@ eteS fruktozintoleranciaban szenved, vagy ha |nem all rendelkezésre mas gyogyszer.
lvermieke nem fogyaszthat cukros ételeket vagy
italokat, mert rosszul érzi magat, hany vagy olyan |A gydgyszer alkalmazasa el6tt minden egyes
‘ ellemetlen tunetek jelentkeznek néla, mint a beteg esetében meg kell ismerni a részletes
‘ haspuffadas, gyomorgorcs vagy hasmenés. kortorténetet, kilonds tekintettel az 6rokletes
fruktézintolerancia tineteinek jelentkezésére.
Szorbit (E 420) 2017.10.09 Ordlis, parente ttkg/nap |A szorbit fruktozforrds. Amennyiben kezel8orvosa |Orékletes fruktézintolerancidban szenvedd
(intravénastol korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy betegeknél ez a gyodgyszer nem alkalmazhat¢,
eltér6 alkalmazas) gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az kivéve, ha feltétlenul szukséges.
orokletes fruktdzintolerancianak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy
gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja
lebontani a fruktdzt, beszéljen kezelGorvosaval,
mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél
(vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gyogyszert.
Szorbit (E 420) 2017.10.09 Oralis 140 A szorbit hasi kellemetlen érzést és enyhe
mg/ttkg/nap hasmenést okozhat.
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Frissitve

Alkalmazas
maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Megjegyzés

kén-dioxid (E 220)
natrium-szulfit (E 221)
natrium-diszulfit (E 222)
natrium-metadiszulfit (E
223)

kalium-metadiszulfit (E 224)
kalium-diszulfit (E 228)

Szo6jaolaj Barmely Nulla <A készitmény=> szlbjaolajat tartalmaz. Ne Lasd ,,Foldimogyoré-olaj”.

Hidrogénezett szdjaolaj alkalmazza a készitményt, amennyiben
foldimogyoré- vagy széjaallergiaja van. SmPC: ellenjavallat.

Sztearil-alkohol Lokalis Nulla Helyi bOrreakcidkat okozhat (pl.: kontakt
dermatitisz).

Szacharo6z Ordlis Nulla Amennyiben kezel6orvosa korabban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra fruktézintoleranciaban, glukéz-galakt6z
érzékeny, keresse fel orvosat, migl6tt elkezdi malabszorpciéban vagy szacharaz-izomaltaz
szedni ezt a gyogyszert. hidnyban a készitmény nem szedhet®.

Szacharoéz Oralis 59 Adagonként x g szacharézt tart it
cukorbetegségben (diabé ) esetén
figyelembe kell ven

Szacharo6z BelsGleges Nulla Fogkarosodast oko Az informacidt csak tartos alkalmazas (kettd

folyadék, vagy annal tobb hét) esetén kell feltlintetni.
szopogat6 tabletta,
ragotabletta
Szulfitok, metadiszulfitok Orélis Nulla
Parenteralis
Paldaul: Inhaléciés
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Bazakeményito
(gluténtartalmua)

Frissitve

2017.10.09

Helyesbités
2018.11.19

Alkalmazas
maodja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

tartalmaz (buzakeményitében) <.
.Gluténmentesnek” tekinthet6>*, és nem
valdszin(, hogy problémakat okozhat, ha On a
coliakianak nevezett betegségben szenved.

Egy <adagolasi egység=> legfeljebb x mikrogramm
glutént tartalmaz.

Ha buzaallergidban szenved, a em azonos a
colidkiaval, nem szedheti ezt a

akkor alkalmazhaté,
gluténtartalom keve

Ez a gydgyszer csak nagyon kis mennyiségl glutént

Megjegyzés

»~BlUzakeményitd”.

A csomagolason feltlintetend6 segédanyag neve:

Gyapjuviasz (lanolin)

Lokalis

Nulla

Xilit (E 967)

Oralis

10 g
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Fuggelék: Az Eurdpai Unid listaja a kozmetikumok és tisztitoszerek
cimkéjén feltiintetendo az allergéneket tartalmazo illatanyagokrol

CAS-szam

3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexen-1-il)-3-buten-2-on 127-51-5
amil-cinnamil-aldehid (amil-fahéjaldehid) 122-40-7
amil-cinnamil-alkohol 101-85-9
anizil-alkohol 105-13-5
benzil-alkohol 100-51-6
benzil-benzoat 120-51-4
benzil-cinnamat

benzil-szalicilat

cinnamaldehid (fahéjaldehid)

cinnamil-alkohol (fahéjalkohol)

citral 5392-40-5
citronellol 106-22-9
kumarin 91-64-5
D-limonén 5989-27-5
eugenol 97-53-0
farnezol 4602-84-0
geraniol 106-24-1
hexil-cinnamaldehid (hexi jaldehid) 101-86-0
hidroxi-citronellal 107-75-5
hidroxi-metil-pentil-ciklohexén- karboxaldehid 31906-04-4
izoeugenol 97-54-1
lilial 80-54-6
linalool 78-70-6
metil-heptin-karbonat 111-12-6
tdélgyfamoha 90028-68-5
famoha 90028-67-4
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Helyesbités (corrigendum) 1 (2017.10.20)

Aspartame, column “Comments”

Rationale: editorial correction

Previous version:

Aszpartam (E 951) Az SmPC esetén megfontolandd
informacié: Nem allnak rendelkezésre
sem nem-klinikai, sem klinikai adatok az
aszpartam 12 éven aluli gyermekeknél
torténd alkalmazasanak értékeléséhez.

Corrected version:

Aszpartam (E 951) Az SmPC esetén megfontolandd
informacié: Nincsenek elérhet6
nemklinikai és klinikai adatok az
aszpartam 12 hetesnél fiatalabb
csecsemOkon valoé alkalmazasanak
megitéléséhez.
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Helyesbités (corrigendum) 2 (2018.11.19)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Fenilalanin Ordlis

Corrected version:

Fenilalanin Barmely

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Natrium-lauril-szulfat
(E 487)

Corrected version:

Natrium-lauril-szulfat

EMA/CHMP/302620/2017/HU corr. 2
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Wheat starch (containing gluten), columns “Information for the Package Leaflet” and “Comments”

Previous version:

Bazakeményito
(gluténtartalmua)

A gyodgyszerben taldlhato buzakeményitd csak nagyon kis
mennyiség(i glutént tartalmaz <gluténmentesnek
tekintheté*>, és nem valodszin(i, hogy problémakat okozhat,
ha On a coliakianak nevezett betegségben szenved.

Egy <adagolasi egység=> legfeljebb x mikrogramm glutént
tartalmaz.

Ha buzaallergiaban szenved, ami nem azonos a cdliakiaval,
nem szedheti ezt a gyoégyszert.

[* A ,gluténmentesnek tekinthet6” allitas csak akkor
alkalmazhatd, ha a buzakeményitében talalhatd
gluténtartalom kevesebb mint 20 ppm (20 mg/k

A Ph.Eur. monogréafianak megfeleléen, a
buzakeményitében talalhato fehérje 0,3%-o0s
hatarértéke (6sszfehérje-tartalom meghatarozas)
ogy a buzakeményitében legfeljebb

rogramm/g) glutén van jelen. A
&

nyag csomagolason feltlintetend6 neve:
Zakeményit6”.

Corrected version:

BGzakeményito
(gluténtartalmu)

tekinthet6>*, és nem valdszind,
ha On a colidkianak nevezett

blémakat okozhat,
3 szenved.

Egy <adagolasi egység>
tartalmaz.

X mikrogramm glutént

Ha buzaallergiaban szenved, ami nem azonos a coliakiaval,
nem szedheti ezt a gyogyszert.

[* A ,gluténmentesnek tekinthet6” allitas csak akkor
alkalmazhato, ha a gyogyszerben talalhaté gluténtartalom
kevesebb mint 20 ppm.]

A csomagolason feltiintetend6 segédanyag neve:
.,Blzakeményit6”.
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