Hjalparefni og upplysingar i fylgisedli

Uppfeert ikomuleid lyfs Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir

fylgisedli

Aprotinin Utvortis Getur valdid ofnaemi eda alvarlegum Med Utvortis ikomuleid er i pessu tilviki att vid notkun par
ofnaemisvidbrégdum. sem hugsanlega er adgengi ad blddras (t.d. opin sar og
likamshol).
Jardhnetuolia Allar Nall <Lyfi&> inniheldur jardhnetuoliu. beir sem eru med [Hreinsud jardhnetuolia getur hugsanlega innihaldi®
ofnaemi fyrir jaréhnetum eda sojabaunum mega jardhnetuprétein. i gaedalysingu Evrépsku lyfjaskrarinnar
ekki nota lyfia. (Ph. Eur.) er ekki prof fyrir préteinleifum.

SmPC: frabending.

Aspartam (E 951) 09/10/2017 |Til inntdku Nall Lyfi® inniheldur x mg af aspartam i Aspartam er vatnsrofi® i meltingarvegi eftir inntoku. Eitt
<hverri><hverju><hverjum><...> helsta nidurbrotsefnid eftir vatnsrof er fenylalanin.
<skammtaeiningu><rimmalseiningu> <sem
jafngildir x mg /<pyngd><rdmmal>>. Upplysingar til skodunar fyrir SmPC:

Engin gdgn eru fyrirliggjandi til ad meta notkun
Aspartam breytist i fenylalanin. Pad getur verid aspartams handa ungab6rnum yngri en 12 vikna, hvorki

skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), |klinisk né 6nnur.
sem er mjog sjaldgeefur erféagalli par sem
fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki
fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

Azolitarefni Til inntéku Null Getur valdid ofnaemisvidbrogdum.

t.d.

Tartrasin (E 102)
Sélsetursgult FCF /
appelsinugult S (E 110)
Asorubin, karmosin (E 122)
Amarant (E 123)

Ponceau 4R, kokinilrautt (E
124)

Gljdandisvart PN (E 151)

Perabalsam Utvortis Nall Getur valdi® htdvidbrégdum.

Bensalkonklorid 09/10/2017 |Allar Null Lyfid inniheldur x mg af bensalkénkléridi i
<hverri><hverju><hverjum><...>
<skammtaeiningu><rammalseiningu> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>.
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Bensalkonklorid

Uppfeert

09/10/2017

ikomuleid lyfs

I auga

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Bensalkonklorid getur sogast inn i mjukar
augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal
augnlinsurnar fyrir notkun lyfsins og setja paer
aftur i 15 minatum eftir lyfjagjof.

Bensalkonklérid getur einnig valdid ertingu i auga,
sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukdém i hornhimnunni (i gleera laginu yst a
auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu |
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins
skulu raeda vid laekninn.

Athugasemdir

Enginn munur er & aukaverkunum hja bérnum og
fullordnum midad vid pau takmorkudu gdgn sem til
stadar eru.

Almennt séd eru po augu barna vidkveemari fyrir areiti og
syna sterkari vidbrogd en augu fullordinna. Erting getur
haft ahrif 8 medferdarheldni barna.

Greint hefur verid fra pvi ad bensalkdnklorid valdi ertingu
i auga, einkennum um augnpurrk og moégulegum ahrifum
a tarafilmuna og yfirbord hornhimnu. Gezeta skal varudar

vi®d notkun hja sjuklingum med augnpurrk og sjuklingum

par sem hornhimnan er vidkvaem.

Vid langtimanotkun skal fylgjast med sjuklingum.

t.d.
Natriumbensdat (E 211)
Kaliumbensoat (E 212)

Bensalkonklorid 09/10/2017 |[I nef Null Bensalkonklorid getur valdid ertingu og boélgu i nefi, [Langtimanotkun getur valdid nefslimubdlgu.
sérstaklega ef notkun stendur yfir i langan tima.
Bensalkonklorid 09/10/2017 |Til inndndunar Null Bensalkonklorid getur valdid hvaesandi 6ndun og
ondunarerfidleikum (berkjukrémpum), sérstaklega
hja peim sem eru med astma.
Bensalkonklorid 09/10/2017 |Ahus Null Bensalkonklorid getur valdid hudertingu. Notkun & medgéngu og vid brjéstagjof er ekki talin
tengjast skadlegum ahrifum & médurina par sem frasog
Konur sem hafa barn a brjosti mega ekki bera lyfid [bensalkdnklorids fra hid er hverfandi.
a brjostin vegna pess ad pad getur borist i barnid
med brjéstamjolkinni. Ma ekki bera & slimhusir.
Bensalkonklorid 09/10/2017 |I munnhol, Null Bensalkonklorid getur valdid stadbundinni ertingu.
endaparm og
leggbng
Bensodsyra (E 210) og 09/10/2017 |Allar Nuall Lyfid inniheldur x mg af <bensoésyru/bensdsalti> i
bensoot <hverri><hverju><hverjum><...>
<skammtaeining><riummalseining> <sem
t.d. jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>.
Natriumbensdat (E 211)
Kaliumbenséat (E 212)
Bensdsyra (E 210) og 09/10/2017 |Til inntoku, Null <Bensodsyra/bensdsalt> getur aukid & gulu (gulnun [Haekkun bilirdbins i blési eftir klofning pess fra albumini
bensoot inndeelingar hudar og augna) nybura (allt ad 4 vikna). getur aukid nyburagulu sem getur proéast i kjarnagulu

(utfellingar samtengds bilirtbins i heilavef).
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Uppfeert ikomuleid lyfs Mork Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir

fylgisedli

Bensésyra (E 210) og 09/10/2017 |Utvortis <Bensodsyra/bensodsalt> getur valdid stadbundinni |[Getur valdid bradum hudsnertividbrégdum étengdum
benso6o6t ertingu. o6namiskerfinu sem maogulega er midlad af kolinvirku
ferli.
t.d.
Natriumbensdat (E 211)
Kaliumbensoat (E 212)
Bensésyra (E 210) og 09/10/2017 |Utvortis Null <Bensésyra/bensdsalt> getur aukid & gulu (gulnun |Frasog gegnum d6proskada hué nybura er umtalsvert.
bensoot hudar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).
t.d.
Natriumbensdat (E 211)
Kaliumbensoat (E 212)
Bensylalkohol 09/10/2017 |Allar Null Lyfid inniheldur x mg af <bensylalkéhdli> i
<hverri><hverju><hverjum><...>
<skammtaeining><rummalseining> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><riummal>>.
Bensylalkohdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.
Bensylalkohdl 09/10/2017 |Til inntoku, Null Bensylalkdhol hefur verid tengt vid haettu a Gjof bensylalkdhols i blaaed hefur verid tengd vid
inndaelingar alvarlegum aukaverkunum p.m.t. alvarlegar aukaverkanir og daudsféll hja nyburum
ondunarerfidleikum (kallast heilkenni andkafa eda |(heilkenni andkafa [gasping syndrome]). Ekki er pekkt
~gasping syndrome") hja ungum bérnum. hvert lagmarksmagn bensylalkéhéls er sem valdid getur
eitrun.

Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gomlum) lyfi®
nema eftir radleggingar laeknisins. 1 kafla 4.4 i SmPC eiga ad vera varnadarord ef lyfid er
notad handa nyburum.

Bensylalkohdl 09/10/2017 |Til inntoku, Null Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum Aukin haetta vegna uppsofnunar hja ungum bérnum.
inndaelingar bornum (yngri en 3 ara), nema ad radi laeknisins
eda lyfjafraedings.

Bensylalkohol 09/10/2017 |Til inntoku, Nall Pungadar konur og konur sem hafa barn & brjosti
inndaelingar eiga ad leita rdda hja leeskninum eda lyfjafraedingi.
Miki® magn bensylalkéhdls getur safnast upp i
likamanum og valdi® aukaverkunum (kallast

blddsyring).
Bensylalkohol 09/10/2017 |Til inntoku, Nall Leitadu rada hja laekninum eda lyfjafraedingi ef pu |Ekki skal nota mikid rdimmal nema med varid og adeins
inndezelingar ert med lifrar- eda nyrnasjukdém. Mikid magn ef naudsyn krefur, sérstaklega hja einstaklingum med
bensylalkéhdls getur safnast upp i likamanum og |skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi vegna haettu a
valdi®d aukaverkunum (kallast blé&syring). uppso6fnun og eiturverkunum (blédsyring).
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Bensylalkohol

Uppfeert

09/10/2017

ikomuleid lyfs

Utvortis

Null

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Bensylalkohol getur valdid veegri stadbundinni
ertingu.

Athugasemdir

cetylalkohol

Bergamotolia (sem Utvortis Nuall Getur aukid naemi fyrir Utfjolublau ljési (baedi A ekki vid pegar synt hefur verid fram & ad bergapten er
inniheldur bergapten) solarljési og fra ljosalompum). ekki i oliunni.
Borsyra (og borot) 09/10/2017 |Allar 1 mg Ekki ma gefa lyfid bornum yngri en 2 ara vegna * 1 mg B (bdr) = 5,7 mg bdrsyra.
B/sélarhring* pess ad pad inniheldur boér og getur skert friosemi
sidar & aavinni. Sja skjal med spurningum og svoérum
(EMA/CHMP/619104/2013) fyrir frekari utreikninga.
Magn bors eftir aldurshépum sem getur valdid skertri
frijosemi ef farid er yfir mérkin:
Aldur Oryggismork
< 2ara 1 mg B/sdlarhring
< 12 ara 3 mg B/sélarhring
< 18 ara** 7 mg B/solarhring
> 18 ara** 10 mg B/sdlarhring
** Tilgreint magn getur einnig verid skadlegt fostri.
Bérsyra (og borot) 09/10/2017 |Allar 3 mg Ekki ma gefa lyfid bérnum yngri en 12 ara vegna |Sja athugasemdir hér fyrir ofan.
B/sélarhring* pess ad pad inniheldur bér og getur skert friosemi
sidar & aevinni.
Bérsyra (og borot) 09/10/2017 |Allar 7 mg Ekki ma gefa lyfid bérnum yngri en 18 ara vegna |Sja athugasemdir hér fyrir ofan.
B/sélarhring* pess ad pad inniheldur bér og getur skert friosemi
sidar & aevinni.
Pungadar konur eiga ad leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad vegna pess ad pad inniheldur
bér sem getur valdid barninu skada.
Brénopol Utvortis Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
snertihidbdlgu).
Butylhydroxyanisol (E Utvortis Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
320) snertihidbdlgu) eda ertingu i auga og slimhudum.
Butylhydroxytoéluen (E Utvortis Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
321) snertih(&bolgu) eda ertingu i auga og slimhudum.
Cetosterylalkéhol p.a m. Utvortis Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.

snertih(idbolgu).
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Uppfeert

ikomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Athugasemdir

Betadex (E 459)
y-syklodextrin
Sulfébutyl-eter-B-
syklédextrin (SBE-B-
syklodextrin)
Hydroxyprépyl betadex
Metyltengd B-syklédextrin
(RM-B-syklodextrin)

Klorkresol Utvortis, til Null Getur valdid ofnaemisvidbrégdum.
inndaelingar

Syklédextrin 09/10/2017 |Allar 20 mg/kg/ Lyfid inniheldur x mg af syklédextrini i Syklédextrin eru hjalparefni sem geta haft ahrif &
solarhring <hverri><hverju><hverjum><...> eiginleika (eins og eiturverkanir og frasog um hud) virka

t.d.: <skammtaeining><riummalseining> <sem efnisins og annarra lyfja. Oryggi sykldédextrina hefur verid

Alfadex jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>. skodad vid proun og mat a 6ryggi lyfsins og kemur skyrt

Betadex (E 459) fram i SmPC.

y-syklédextrin Ekki ma nota lyfid handa bérnum sem eru yngri en

Sulfébutyl-eter-B- 2 ara nema ad radi leeknisins. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um ahrif syklédextrina

syklédextrin (SBE-B- a born < 2 ara. bvi skal leggja mat & ahaettu/avinning

syklodextrin) fyrir sjuklinginn i hverju tilviki fyrir sig.

Hydroxyprépyl betadex

Metyltengd B-syklddextrin A grundvelli dyrarannsékna og reynslu hjé ménnum er

(RM-B-syklédextrin) ekki buist vid skadlegum ahrifum vid skammta sem eru

undir 20 mg/kg/soélarhring.

Syklédextrin 09/10/2017 |Til inntoku 200 mg/kg/ Syklédextrin geta valdid meltingartruflunum eins  |Hja dyrum hafa stérir skammtar syklédextrina valdid
solarhring 0g nidurgangi. afturkraefum nidurgangi og botnristilsstaekkun.

t.d.:

Alfadex

Betadex (E 459)

y-syklédextrin

Sulfébutyl-eter-B-

syklodextrin (SBE-B-

syklodextrin)

Hydroxyprépyl betadex

Metyltengd B-syklddextrin

(RM-B-syklédextrin)

Sykladextrin 09/10/2017 |Til inndaelingar 200 mg/kg/ Ef nyrnasjukdomur er til stadar skal reeda vid Hjé bérnum yngri en 2 &ra getur minni gaukulstarfsemi
solarhring og leekninn adur en lyfid er notad. verndad gegn eiturverkunum a nyru, en getur valdid

t.d.: notkun i > 2 haerri blodpéttni syklodextrina.

Alfadex vikur

Hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega
skerdingu & nyrnastarfsemi getur ordid uppsofnun
syklodextrina.

Dimetylsulfoxid

Utvortis

Null

Getur ert hdd.
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Uppfeert

ikomuleid lyfs

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Athugasemdir

Etanadl 22/11/2019 (Til inntdku, Lyfi®d inniheldur x mg af alkéhdli (etandli) i hverri  |pegar etandl hefur verid notad vid framleidsluna (t.d. vid
inndzelingar, <skammtaeiningu><riammalseiningu><sem toéfluhidun) eda sem utdrattarleysir sem gufar upp (nidur
innéndunar samsvarar x mg/<pyngd><rdmmal><(y% fyrir mork i ICH Q3C), er engin porf & aé tilgreina etandl i
w/<w><v>)>. Magnid samsvarar allt ad A ml bjors|fylgisedlinum.
eda B ml léttvins i <skammti><rdmmalseiningu>.
Vid Utreikning & samsvarandi rammal bjors og léttvins er
betta litla magn alkéhdls (etandls) i lyfinu mun ekki|[midad vid ad etandl innihald bjdrs sé 5% v/v
hafa nein merkjanleg ahrif. (rummalsprosenta alkohdls), sem samsvarar 4% w/v, og
ad etandl innihald i Iéttvini sé 12,5% v/v, eda 10% w/v
(edlispyngd etandls hefur verid adzetlud 0,8).
RUmmal bjérs og léttvins (A og B) & ad namunda vid
naestu heilu télu.
Etanal 22/11/2019 |Til inntoku, 15 Lyfid inniheldur x mg af alkohdli (etandli) i hverri  |Vid Utreikning & samsvarandi rimmal bjérs og léttvins er
inndzelingar, mg/kg/skammt |<skammtaeiningu><rimmalseiningu><sem midad vid ad etandl innihald bjors sé 5% v/v
innéndunar samsvarar x mg/<pyngd><rimmal><(y% (rummalsprosenta alkohdls), sem samsvarar 4% w/v, og

w/<w><v>)>., Magnid samsvarar allt ad A ml bjors
eda B ml léttvins i <skammti><rdmmalseiningu>.

Magn alkéhdls i lyfinu er ekki liklegt til ad hafa ahrif
hja unglingum og fullordnum, og ¢dliklegt er ad
ahrifa verdi vart hja bornum. Vera ma ad einhver
ahrif komi fram hja ungum boérnum, til deemis
syfja.

Magn alkéhdls i lyfinu getur breytt ahrifum annarra
lyfja. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um oll
onnur lyf sem eru notud.

Vid medgbngu og brjostagjof skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Afengissjuklingar eiga ad leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
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ad etandl innihald i Iéttvini sé 12,5% v/v, eda 10% w/v
(edlispyngd etandls hefur verid dzetlud 0,8).

Tilgreina skal milliverkanir etandls i SmPC (kafla 4.5) par
sem pad a vid.

Tillaga ad upplysingum i SmPC texta:

Skammtur (tilgreinid hamarksskammt) lyfsins gefinn (A
ara barni sem vegur B kg eda fullordnum einstaklingi sem
vegur 70 kg) myndi leida til C mg/kg Utsetningar fyrir
etandli sem getur leitt til haekkunar a bléépéttni alkéhols
(BAC) um D mg/100 ml (Sja vidauka 1 i skyrslu
EMA/CHMP/43486/2018).

Til samanburdar, ef fullordinn einstaklingur drekkur eitt
glas af léttvini eda 500 ml af bjor, er liklegt ad blddpéttni
alkéhdls verdi u.p.b. 50 mg/100 ml.

Samhlidagjof med lyfjum sem innihalda t.d.
prépyleneglykdl eda etandl getur leitt til uppséfnunar
etandls og valdid aukaverkunum, einkum hja ungum
bérnum sem eru med haeg eda o6fullproskud efnaskipti.
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Uppfeert ikomuleid lyfs Mork Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir

fylgisedli

Vid gjof skammts & I6ngum tima (t.d. med haegu
innrennsli & nokkrum klukkustundum) haekkar blédpéttni
alkéhdls minna og ahrif etandls geta minnkad. I pessum
tilvikum skal baeta eftirfarandi upplysingum i fylgisedil og
SmPC: Vegna pess ad lyfid er yfirleitt gefid haegt yfir
langan tima, & XX klst., getur dregi® ar ahrifum alkéhdls.

Etanadl 22/11/2019 [Til inntdku, 75 Lyfid inniheldur x mg af alkéhdli (etandli) i hverri  |Sjé athugasemdir hér fyrir ofan.
inndalingar, mg/kg/skammt |<skammtaeiningu><ridmmalseiningu><sem
innéndunar samsvarar x mg/<pyngd><rdmmal><(y%

w/<w><v>)>. Magnid samsvarar allt ad A ml bjors
eda B ml Iéttvins i <skammti><rdmmalseiningu>.

Magn alkéhdls i lyfinu er liklegt til ad hafa ahrif hja
bérnum, par & medal eru syfja og breytingar i
hegdun. Einnig geta ahrifin komid nidur a haefni
peirra til einbeitingar og likamlegra hreyfinga.

Magn alkéhdls i lyfinu getur haft ahrif & haefni til
aksturs og notkunar véla. betta er vegna ahrifa a
domgreind og vidbragdsflyti.

Flogaveikir og sjuklingar med lifrarsjukdém eiga ad
leita réada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en
lyfid er notad.

Magn alkéhdls i lyfinu getur breytt dhrifum annarra
lyfja. Lati& laekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll
onnur lyf sem eru notud.

Vid medgodngu og brjostagjof skal leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Afengissjlklingar eiga ad leita rdda hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
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Uppfeert

ikomuleid lyfs

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Athugasemdir

Etandl 22/11/2019 Lyfid inniheldur x mg af etandli (alkdhdli) i hverri Hja nyburum (fyrirburum og nyburum) getur ha péttni
<skammtaeiningu><riammalseiningu><sem etandls valdid verulegum stadbundnum og altaekum
samsvarar x mg/<pyngd><rdmmal><(y% eiturverkunum vegna marktaeks frasogs um ofullproska
W/<W><V>)>, had (einkum undir lokudum umbddum). Samsvarandi

varnadarord skulu tilgreind i SmPC/fylgisedli ef vid a.
Lyfid getur valdi® svida sé pad borid a skaddada
hus. Eftir pvi hvada lyf & i hlut og hver styrkleiki etandls er,
getur verid naudsynlegt ad tilgreina varnadarordéid
Leldfimt®. Thuga skal ad baeta vid varnadarordum um
notkun lyfsins nalaegt opnum eldi, logandi sigarettu eda
naleegt sumum raftaekjum, (t.d. harpurrku).

Formaldehyd Utvortis Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
snertih(dbolgu).

Formaldehyd Til inntéku Null Getur valdid dgledi og nidurgangi.

Ilmefni sem innihalda 09/10/2017 [Utvortis Nuall Lyfid inniheldur ilmefni med *< >: Ofnaemisvaldar ilmefna eru taldir upp i vidauka.

ofnaemisvalda* <ofnaemisvaldi(um)>*.

Auk ofnaemisvidbragda hja neemum sjuklingum geta

(Sja vidauka) <Ofnamisvaldur(ar)>*getur valdid sjuklingar sem ekki eru naemir or&id naemir.
ofnaemisvidbrogdum.

Bensylalkdhdl er & lista sem einn af 26 ofnaemisvéldum
ilmefna en getur einnig verid notad sem hjalparefni.
begar bensylalkéhdl er notad sem hjalparefni (til vidbotar
vi® ilmefni eda ekki), & ad nota videigandi merkingar fyrir
pad hjalparefni.

Fruktosi 09/10/2017 |Til inntoku, Null Lyfid inniheldur x mg af fruktdsa i Hafa skal i huga samanlogd ahrif lyfja sem innihalda

inndeelingar <hverri><hverju><hverjum><...> friktdsa (eda sorbitdl) og inntéku friktosa (eda sorbitdls)
<skammtaeining><riummalseining> <sem i fedu & sama tima..
jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>.
Fraktosi 09/10/2017 |Til inntoku Null [Ef lyfid kemst i snertingu vid tennur (t.d. Lyf til inntoku sem notud eru oft eda yfir lengri timabil,

mixtarur, munnsogstoéflur eda tuggutéflur) og pad
er eetlad til notkunar i langan tima:]
Fruktési getur valdid tannskemmdum.

t.d. tveer vikur eda lengur.
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Uppfeert

ikomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Athugasemdir

09/10/2017 |I bldaed (i.v.) Peir sem eru med arfgengt fruktdsaopol sem er Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol mega ekki fa lyfid
mjog sjaldgeefur erfdagalli mega ekki nota lyfid. nema pad sé mjog naudsynlegt.
betta & vid um baedi born og fullordna. Sjuklingar
med arfgengt fruktdsadpol geta ekki brotid nidur Vera ma ad ekki sé enn buid ad greina arfgengt
friktosa sem er i lyfinu, sem getur valdid friktdsadpol hja ungabérnum og smabérnum (yngri en 2
alvarlegum aukaverkunum. ara). Gjof lyfja (sem innihalda friktdsa) i blazed getur

verid lifsheettuleg fyrir pessa einstaklinga og ekki ma gefa

ABur en Iyfig er notad verdur ad segja laekninum pau pessum aldurshépi nema bryna naudsyn beri til og
fra arfgengu fruktdsadpoli eda pvi ef barn getur engir adrir valkostir séu i bodi.
ekki lengur neytt seetrar faedu eda drykkja vegna
dglesi, uppkasta eda dpaegilegra ahrifa eins og Taka parf itarlega sjukraségu hvers sjuklings hvad vardar
upppbembu, magakrampa eda nidurgangs. einkenni um arfgengt fruktdsadpol adur en lyfid er gefid.

Fruktosi 09/10/2017 |Til inntdku, 5 mg/kg/ Peir sem hafa fengid paer upplysingar hja laekni ad [Sjuklingar med arfgengt fruktdésadpol mega ekki taka
inndaelingar solarhring peir (eda barnid) séu med 6pol fyrir akvednum inn/fa gefid lyfid.

(annarrar en i.v.) sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt
friktosadpol, sem er mjoég sjaldgeefur erfdagalli par
sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fruktdsa,
skulu raeda vid leekninn adur en lyfid er notad.

Galaktosi Til innt6ku, Null Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa [Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt
inndeaelingar samband vid leekni adur en lyfid er notad. galaktdsaopol t.d. galaktdosadreyra, <glukdsa-galaktdsa

vanfrasog,> skulu ekki taka lyfid.

Galaktési Til inntoku, 54 Inniheldur x g galaktdsa i hverjum skammti.
inndezelingar Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga.

Glakosi Til inntéku Null Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa [Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med glukdsa-galaktdsa

samband vid laekni a8ur en lyfid er tekid inn. vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

Glakosi Til inntoku, 59 Inniheldur x g glukdsa i skammti. Sykursjukir purfa
inndaelingar ad hafa pad i huga.

Glukosi Mixturur, Null Getur skemmt tennur. pessar upplysingar eiga einungis ad koma fram pegar um
munnsogstoflur og langvarandi notkun lyfsins getur verid ad raeda, t.d. i
tuggutoflur tvaer vikur eda lengur.

Glyserdl (E 422) Til inntéku 10 g/skammt Getur valdid hofudverk, dgledi og nidurgangi.

Glyserdl (E 422)

I endaparm

lg

Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.

Heparin (sem
hjalparefni)

Til inndaelingar

Nuall

Getur valdid ofnaemisvidbrogdum og faekkad
blédkornum og pannig haft ahrif & blédstorkukerfid.
Sjuklingar sem hafa adur fengid ofnaemisvidbrogd
af voldum heparins eiga ad fordast ad nota lyf sem
innihalda heparin.
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Uppfeert

ikomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Athugasemdir

Hert fjoloxyl ricinolia
(laxerolia)

Invertsykur Til inntéku Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa [Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt friktdsadpol
samband vid laekni a8ur en lyfid er tekid inn. eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mj6g sjaldgeeft,
skulu ekki taka lyfid.

Invertsykur Til inntéku 5g Hver skammtur inniheldur x g af bléndu fraktdsa

og glukdsa. Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga.

Invertsykur Mixtarur, Null Getur skemmt tennur. bpessar upplysingar eiga einungis ad koma fram pegar um
munnsogstoflur og langvarandi notkun lyfsins getur veri® ad raeda, t.d. i
tuggutoflur tveer vikur eda lengur.

Laktitol (E 966) Til inntéku Null Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa [Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt friktdsadpol,

samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn. galaktdsaopol, galaktdsadreyra eda glukosa-galaktosa
vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki taka lyfid.

Laktitol (E 966) Til inntéku 10g Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.

Hitaeiningar: 2,1 kkal/g af laktitdli.
Mjolkursykur/laktosi Til inntéku Nall Ef opol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt
samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn. galaktdsaopol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktésa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki
nota lyfid.
Mjolkursykur/laktosi Til inntéku 549 Inniheldur x g mjdlkursykur (laktésa) ( x/2 g
glukdsi og x/2 g galaktdsa) i skammti. Sykursjikir
hafi pad i huga pegar lyfid er tekid inn.

Latex Allar Null Umbuair lyfsins innihalda latex. Getur valdi® Ekki venjulegt hjalparefni, en varnadarord eru talin

Nattarulegt gaimmi alvarlegum ofnzaemisvidbrégdum. naudsynleg.

(latex)

Fjoloxyl ricinolia Til inndaelingar Null Getur valdid alvarlegum ofnamisvidbrogdum.

Hert fjoloxyl ricinolia

(laxerolia)

Fjoloxyl ricinolia Til inntéku Null Getur valdid dgledi og nidurgangi.

Hert fjoloxyl ricinolia

(laxerolia)

Fjoloxyl ricinolia Utvortis Null Getur valdid hadvisbrogdum.
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Maltitol (E 965)
isémalt (E 953)
Fljétandi Maltitél (hert
glukdsasyrop)

Uppfeert

ikomuleid lyfs

Til inntoku

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Ef opol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Athugasemdir

Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt fruktdsadpol,
sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfid.

kvikasilfursambond

t.d.

Tiémersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/borat

Maltitol (E 965) Til inntéku 10g Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.
Is6omalt (E 953)
Fljétandi Maltitol (hert Hitaeiningar: 2,3 kkal/g af <maltitdli><isomalti>.
glukdsasyrop)
Mannitol (E 421) Til inntéku 10g Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.
Lifraen I auga Null Getur valdid ofnaemisvidbrégéum. Sja EMEA tilkynningu (Public Statement) 8. juli 1999 tilv.
kvikasilfursambénd EMEA/20962/99.
t.d.
Tiomersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/borat
Lifraen Utvortis Null Getur ert hud stadbundid (t.d. snertihidbdlga) og
kvikasilfursambond valdid litabreytingu.
t.d.
Tiomersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/borat
Lifraen Til inndzelingar Null Lyfid inniheldur (tidmersal) til rotvarnar og Sja EMEA tilkynningu (Public Statement) 8. juli 1999 tilv.
kvikasilfursambond hugsanlegt er ad <pu/barnid> faid EMEA/20962/99.
ofnaemisvidbrogd. Segid laekninum fra pvi ef
t.d. <pu/barnid> ert/er med eitthvert ofnaemi.
Tiomersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/borat
Lifraen Til inndzelingar Null Segid laekninum fra pvi ef <pu/barnid> hefur ordid |Vidbotarupplysingar sem eiga ad koma fram ef um

veikur/veikt vegna bdluefna.

boluefni er ad reeda.
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Parahydroxybensoot
(PHB) og esterar peirra

t.d.
Etyl-p-hydroxybensdat (E
214)

Natriumetyl-p-
hydroxybensoéat (E 215)
Prépyl-p-hydroxybensoat
Natriumproépyl-p-
hydroxybenséat
Metyl-p-hydroxybensoat (E
218)

Natriummetyl-p-
hydroxybenséat (E 219)

Uppfeert

ikomuleid lyfs

Til inntoku, | auga,
Utvortis

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Getur valdid ofneemisvidbrogdum (hugsanlega
sidkomnum).

Athugasemdir

Parahydroxybensoot Til inndaelingar, Nall Getur valdid ofnaemisvidbrégdum (hugsanlega
(PHB) og esterar peirra innéndunar sidkomnum) og i undantekningartilvikum,
berkjukrampa.
t.d.
Etyl-p-hydroxybensoat (E
214)
Natriumetyl-p-
hydroxybensoéat (E 215)
Prépyl-p-hydroxybensodat
Natriumprépyl-p-
hydroxybensdat
Metyl-p-hydroxybensoat (E
218)
Natriummetyl-p-
hydroxybensoéat (E 219)
Fenylalanin 09/10/2017 |Allar Null Lyfid inniheldur x mg af fenylalanini i
<hverri><hverju><hverjum><...>
Leidrétting <skammtaeining><riummalseining> <sem
19/11/2018 jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>.

Fenylalanin getur verid skadlegt pbeim sem eru med
fenylketdonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgaefur
erfdagalli par sem fenylalanin safnast upp pvi
likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnsegjandi
heetti.
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Fosfat studpudar

Uppfeert

09/10/2017

ikomuleid lyfs

I auga

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Lyfid inniheldur x mg af fosfétum i hverjum
<skammtaeining><riummalseining> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>.

Ef verulegar skemmdir eru a gleera laginu sem er
fremst & auganu (hornhimnunni), geta fosfot
orsjaldan valdié skyjudum flekkjum a
hornhimnunni vegna uppsoéfnunar kalks medan a
medferd stendur.

Athugasemdir

Samsvarandi SmPC setning i kafla 4.8 (Aukaverkanir):
LOrsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af
hornhimnukélkun i tengslum vid notkun augndropa sem
innihalda fosfot hja sumum sjuklingum med verulegar
hornhimnuskemmdir."

propylenglykols

Kalium Til inndaelingar Minna en 1 Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af Upplysingarnar midast vid mork sem byggja a
mmol/skammt  |kalium i hverjum <skammti>, p.e.a.s. er sem naest|heildarmagni K* { lyfinu.
kaliumlaust.
Upplysingarnar eiga sér i lagi vid um lyf sem aetlud eru
bérnum i peim tilgangi ad upplysa laekna, lyfjafreedinga
og foreldra um litid innihald K* i lyfinu.
Kalium Til inntoku, 1 mmdl/skammt [Lyfid inniheldur x mmol (eda y mg) af kalium i
inndaelingar hverjum <skammti>. Sjuklingar med skerta
nyrnastarfsemi og sjuklingar a kaliumskertu
mataraedi purfa ad hafa petta i huga.
Kalium I bldaed (i.v.) 30 mmol/I Getur valdid sarsauka a stungustad.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 |[Allar 1 mg/kg/ Lyfid inniheldur x mg af prépylenglykdli i
og esterar solarhring <hverri><hverju><hverjum><...>
propylenglykdls <skammtaeining><rimmalseining> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 |[Til innt6ku, 1 mg/kg/ Ef barn er yngra en 4 vikna skal raeda vid laekninn |Notkun samhlida einhverjum hvarfefnum
og esterar inndeaelingar solarhring eda lyfjafraeding adur en pad feer lyfid, sérstaklega |alkdhdldehydrogenasa eins og etandls getur valdid
propylenglykols ef barnid faer 6nnur lyf sem innihalda alvarlegum aukaverkunum hja nyburum.
prépylenglykdl eda etandl.
Propylenglykol (E 1520) (09/10/2017 |(Til inntdku, 50 mg/kg/ Ef barn er yngra en 5 ara skal raeda vid laekninn Notkun samhlida einhverjum hvarfefnum
og esterar inndaelingar solarhring eda lyfjafraeding adur en pad feer lyfid, sérstaklega |alkdholdehydrdgenasa eins og etandls getur valdid
propylenglykéls ef barnid faer 6nnur lyf sem innihalda alvarlegum aukaverkunum hja bérnum yngri en 5 ara.
propylenglykdl eda etandl.
Propylenglykol (E 1520) (09/10/2017 |(Til inntdku, 50 mg/kg/ Pungadar konur og konur med barn a brjdsti mega |p6 ekki hafi verid synt fram & ad propylenglykdl valdi
og esterar inndaelingar solarhring ekki nota lyfi® nema ad radleggingum laeknisins. eiturverkunum a aexlun eda proska dyra eda manna geaeti

Laeknirinn gaeti framkvaemt vidbotarprofanir a
medan lyfid er notad.

pad borist i féstur og hefur fundist i mjélk. Vegna pessa
skal meta gjof propylenglykdls handa pungudum konum
eda konum med barn & brjosti i hverju tilviki fyrir sig.
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Uppfeert

ikomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Athugasemdir

alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.

Propylenglykdl (E 1520) (09/10/2017 |Til innt6ku, 50 mg/kg/ Peir sem eru med lifrar- eda nyrnasjukdom skulu  [porf er & eftirliti leeknis hja sjuklingum med skerta nyrna-
og esterar inndaelingar solarhring ekki taka lyfid nema ad radleggingum laeknisins. eda lifrarstarfsemi pvi greint hefur verid fra ymsum
propylenglykéls Laeknirinn geeti gert vidbotarpréfanir & medan lyfid [aukaverkunum sem tengdar hafa verid prépylenglykoli
er notad. eins og skertri nyrnastarfsemi (bradu nyrnapipludrepi),
bradri nyrnabilun og truflunum a lifrarstarfsemi.
Propylenglykol (E 1520) (09/10/2017 |(Til inntoku, 500 mg/kg/ Propylenglykdlis i lyfinu getur haft sému ahrif og Greint hefur verid frd ymsum aukaverkunum, eins og
og esterar inndeaelingar solarhring neysla afengis og aukid likur & aukaverkunum. aukinni flaedispennu, mjdlkursyrublédsyringu; truflun a
propylenglykols nyrnastarfsemi (bradu nyrnapipludrepi) bradri
Ekki ma nota lyfi® handa bérnum yngri en 5 ara. nyrnabilun; eiturverkunum a hjarta
(hjartslattartruflunum, lagprystingi);
Adeins ma nota lyfid ad radi laeknis. Leeknirinn gaeti [midtaugakerfistruflunum (punglyndi, dai, flogum);
gert vidbotarpréfanir & medan lyfid er notad. 6ndunarbaelingu, maedi; truflunum a lifrarstarfsemi;
blédraudaleysandi kvillum (blédraudalosi innan ada) og
blédraudamigu; eda fjolkerfatruflun liffeera vegna storra
skammta propylenglykdls eda langvarandi notkunar.
Gefa ma skammta stzerri en 500 mg/kg/sélarhring handa
bérnum eldri en 5 ara en skoda parf hvert tilvik fyrir sig.
Aukaverkanir ganga oftast til baka eftir ad notkun
propylenglykdls er heett smam saman og i alvarlegri
tilvikum i kjolfar blédskilunar.
Porf er & laeknisfraedilegu eftirliti.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 |A had 50 mg/kg/ Prépylenglykol getur valdid hudertingu.
og esterar solarhring
propylenglykdls Ekki nota lyfid handa bérnum sem eru yngri en 4
vikna og eru med opin sar eda hid sem er rofin
eda skemmd & storum svaedum (eins og eftir
bruna) an pess ad reeda pad vid leekninn eda
lyfjafraeeding.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 |A had 500 mg/kg/ Prépylenglykol getur valdid hudertingu.
og esterar solarhring
propylenglykols par sem lyfid inniheldur prépylenglykdl ma ekki
nota pad a opin sar eda hid sem er rofin eda
skemmd & stérum svaedum (eins og eftir bruna) an
bess ad leita rada hja laekninum eda lyfjafraedingi.
Sesamolia Allar Null Getur i mjog sjaldgaefum tilvikum valdid
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Uppfeert

ikomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Athugasemdir

Natrium 09/10/2017 |Til inntoku, Minna en 1 Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af 1 mmdl af natrium (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg af salti
inndeelingar mmol (23 mg) i |natrium i <hverri><hverju><hverjum><...> (Nacl).
hverjum <skammtaeining><rummalseining>, p.e.a.s. er
skammti sem naest natriumlaust. Upplysingarnar midast vid mork sem byggja a
heildarmagni natriums i lyfinu.
Upplysingarnar eiga sér i lagi vid um lyf sem eru notud
handa bérnum eda sjuklingum & natriumskertu mataraedi
i peim tilgangi ad upplysa laekna, lyfjafraedinga, foreldra
og sjuklinga um litid innihald natriums i lyfinu.
Natrium 09/10/2017 |Til inntdku, 1 mmdl (23 mg) [Lyfi® inniheldur x mg af natrium (adalefnid i Fyrir stungulyf med breytilega skdmmtun (t.d. eftir
inndeaelingar i hverjum matarsalti) i <hverri><hverju><hverjum><...> pyngd) ma lysa natriuminnihaldi sem mg i hverju
Leidrétting skammti <skammtaeining><rimmalseining>. petta hettuglasi.
17/12/2019 jafngildir y% af daglegri hamarksinntéoku natriums
ur faedu skv. radleggingum fyrir fullordna. Tillaga ad ordalagi i SmPC:
,Lyfid inniheldur x mg af natrium i
<hverri><hverju><hverjum><...> <skammtaeining>
sem jafngildir y% af daglegri hdmarksinntéku natriums
sem er 2 g fyrir fullor&na skv. rédleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO)."
Natrium 09/10/2017 |Til inntdku, 17 mmdl (391 [beir sem purfa <Z> eda fleiri <skammtaeining> & |betta & eingdngu vid lyf par sem vidurkenndar
inndeaelingar mg) | solarhring til lengri tima eiga a& radfaera sig vid skammtaleidbeiningar leyfa daglega toku lyfsins > 1
hamarksskammt|laekninn eda lyfjafraeding, sérstaklega ef peim hefur|manud eda endurtekna notkun oftar en 2 daga i hverri
i & sélarhring verid radlagt ad fylgja saltskertu (natriumskertu)) |viku.

mataraedi.

17 mmdl (391 mg) er um pad bil 20% af radlégdum
dagskammti handa fullorédnum tilgreindum af
Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni sem 2 g af natrium og
telst ,mikid" natrium.

petta hefur einnig pydingu fyrir bérn par sem inntaka
radlagds dagskammts er alitin vera i réttu hlutfalli vid
skammt fullordinna og byggdur a orkuporf.

<Z skammtar> endurspegla laegsta fjdlda
skammtaeininga par til proskuldinum 17 mmal (391 mg)
af natrium er ndd. Namundid nidur ad naestu heilu tolu.

Ordalag fyrir SmPC, vinsamlegast sjaid radleggingar
PRAC: “1.3. Sodium-containing effervescent, dispersible
and soluble medicines - Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).
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Natriumlarylsulfat

Uppfeert

09/10/2017

ikomuleid lyfs

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

Lyfi®d inniheldur x mg af natriumlarylsuifati i
<hverri><hverju><hverjum><...>

Athugasemdir

pykkt hidar er mjég mismunandi eftir likamssvaedum og
aldri og getur haft mikla pydingu hvad vardar naemi fyrir

Leidrétting <skammtaeining><rummalseining> <sem natriumlarylsulfati.
19/11/2018 jafngildir x mg/<pyngd><rimmal>>.
Naemi fyrir natriumlarylsulfati er einnig breytilegt eftir
Natriumlarylsulfat getur valdid stadbundnum lyfjaformi (og ahrifum annarra hjalparefna), magni
hadvidbrogdum (eins og stingjum eda svida) eda [natriumlarylsulfats, snertitima og sjuklingapydi (born,
aukid hudvidbrogd af véldum annarra lyfja sem vokvamagn hudar, hadlitur og sjukdomur).
borin eru & sama svaedi.
Sjuklingar med skerta hudvorn, t.d. ofnaamishidbdlgu,
eru naemari fyrir ertandi eiginleikum natriumlarylsulfats.
Sorbinsyra (E 200) og Utvortis Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
solt snertih(idbolgu).
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Til inntoku, Null Lyfi®d inniheldur x mg af sorbitdli i Gera parf ras fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin
inndaelingar <hverri><hverju><hverjum><...> eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda friktdsa) og
<skammtaeining><rummalseining> <sem neyslu faadu sem inniheldur sorbitdl (eda fruktosa).
jafngildir x mg/<pyngd><riummal>>.
Sorbitol i lyfjum til inntéku getur haft ahrif & adgengi
annarra lyfja til inntdku sem tekin eru inn samhlida.
Sorbitél (E 420) 09/10/2017 |i bldaed (i.v.) Nall Sorbitdl breytist i friktésa. beir sem eru med Sjuklingar med arfgengt fruktdsadpol mega ekki fa lyfid
arfgengt fraktésadpol sem er mjog sjaldgaefur nema pad sé mjog naudsynlegt.
erfdagalli mega ekki nota lyfi. petta & vid um baedi
bdérn og fullordna. Sjuklingar med arfgengt Vera ma ad ekki sé enn buid ad greina arfgengt
friktdsadpol geta ekki brotid nidur friktdsa sem friktésadpol hja ungabdrnum og smabdérnum (yngri en 2
getur valdid alvarlegum aukaverkunum. ara). Gjof lyfja (sem innihalda sorbitdl/fruktosa) i blazed
getur verid lifshaettuleg fyrir pessa einstaklinga og ekki
Adur en 1yfid er notad verdur ad segja laekninum ma gefa pau pessum aldurshdpi nema bryna naudsyn
fra arfgengu fraktdsadpoli eda pvi ef barn getur beri til og engir adrir valkostir séu i bodi.
ekki lengur neytt saetrar faedu eda drykkja vegna
ogledi, uppkasta eda dpaegilegra ahrifa eins og Skra parf itarlega sjukraségu hvers sjuklings hvad vardar
upppembu, magakrampa eda nidurgangs. einkenni um arfgengt friktdsadpol adur en lyfid er gefid.
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Til inntoku, 5 mg/kg/ Sorbitol breytist i friktdsa. beir sem hafa fengid Sjuklingar med arfgengt friktdsadpol skulu ekki taka
inndeaelingar solarhring paer upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu |inn/fa gefid lyfid.
(annarrar en i.v.) med dpol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid
greininguna arfgengt fraktésadpol, sem er mjog
sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur
ekki brotid nidur friktdsa, skulu reeda vid laekninn
adur en lyfid er notad.
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Til inntéku 140 mg/kg/ Sorbitdl getur valdid dpaegindum i meltingarfaerum
solarhring og haft veeg haegdalosandi ahrif.
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Sojaolia
Hert sojaolia

Uppfeert

ikomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgisedli

<Lyfi&> inniheldur sojaoliu. peir sem eru med
ofnaemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum mega
ekki nota lyfié.

Athugasemdir

Hlidstaett vid jardhnetuoliu.

SmPC: Frabending.

Sterylalkéhol Utvortis Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.

snertih(dbolgu).

Sukroési Til inntéku Nall Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt friktésadpol,

samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn. glukdsa-galaktdsa vanfrasog eda sukrdsa-
isdmaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka
lyfia.

Sukroési Til inntéku 5g Inniheldur x g af sukrésa i hverjum skammti.

Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga.

Sukrosi Mixturur, Nall Getur skemmt tennur. pessar upplysingar eiga einungis ad koma fram pegar um
munnsogstoflur, langvarandi notkun lyfsins getur veri®d ad raeda, t.d. i
tuggutoflur tveer vikur eda lengur.

Sulfit p.a m. metabisiilfit Til inntoku, Null Getur i undantekningartilvikum valdid
inndaelingar, ofnamisvidbrogdum og berkjukrampa.

t.d. innéndunar

Brennisteinsdioxié (E 220)

Natriumsulfit (E 221)

Natriumvetnissulfit (E 222)

Natriummetabisulfit (E 223)

Kaliummetabisulfit (E 224)

Kaliumvetnissulfit (E 228)

Hveitisterkja (sem 09/10/2017 |Til inntéku Null Lyfid inniheldur mjog liti® magn af glateni (ar Heiti hjalparefnisins & umbudum & ad vera:

inniheldur glaten) hveitasterkju)<. bad er talid ,glutenlaust"*> og ~Hveitisterkja".

Leidrétting mjog oliklegt er ad pad valdi 6paegindum hja
19/11/2018 sjuklingum med glutenépol.

Ein <skammtaeining> inniheldur ekki meira en x
mikrogrémm af glateni.

beir sem hafa ofnaemi fyrir hveiti (ekki pad sama

og glutendpol) eiga ekki taka lyfid.

[* Yfirlysingin ,glatenlaust" & adeins vid ef
glutenmagnid i lyfinu er minna en 20 ppm. ]
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Uppfeert ikomuleid lyfs Mork Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir

fylgisedli

Ullarfeiti (Lanélin) Utvortis Getur valdid stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
snertih(dbolgu).

Xylitél (E 967) Til inntéku 10g Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.

Hitaeiningar: 2,4 kkal/g xylitdls.
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Vidauki: Listi Evropusambandsins yfir ofneemisvalda i ilmefnum sem skylt
er ad tiltaka a merkingum snyrtivara og pvottaefna

3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-sykl6hexen-1-yl)-3-buten-2-6n 127-51-5
Amylsinnamal 122-40-7
Amylsinnamylalkéhél 101-85-9
4-metoxybensylalkéhél (anisyl alcohol) 105-13-5
Bensylalkohol 100-51-6
Bensylbensodat 120-51-4
Bensylsinnamat 103-41-3
Bensylsalisylat 118-58-1
Sinnamal 104-55-2
Sinnamylalkéhol 104-54-1
Sitral 5392-40-5
Sitronellol 106-22-9
Kdmarin 91-64-5
d-Limoénen 5989-27-5
Evgendl 97-53-0
Farnesol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hexylsinnamaldehyd 101-86-0
Hydroxysitrénellal 107-75-5
Hydroxymetylpentylsyklohexenkarboxaldehyd 31906-04-4
Is6evgendl 97-54-1
Butylfenylmetylpropional (Lilial) 80-54-6
Linaldl (Linalool) 78-70-6
Metylheptinkarbonat 111-12-6
Utdrattur ar eikarmosa 90028-68-5
Utdrattur ut trjamosa 90028-67-4
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Leidrétting (corrigendum) (17/12/2019)

Sodium, columns “Information for the Package Leaflet” and "Comments"

Previous version:

petta jafngildir y% af daglegri
hamarksinntéku natriums Ur faedu skv.
radleggingum fyrir fullordna.

Natrium 1 mmodl Lyfi® inniheldur x mg af natrium Fyrir stungulyf med breytilega skdmmtun
(23 mqg) i (adalefnid i matarsalti) i (t.d. eftir pyngd) ma lysa natriuminnihaldi
hverjum <hverri><hverju><hverjum><...> sem mg i hverju hettuglasi.
skammti <skammtaeining><rammalseining>.

betta jafngildir y% af radlogdum Tillaga ad ordalagi i SmPC:

heildardagskammti af neyslu natriums Ur | ,Lyfid inniheldur x mg af natrium i

faedu hja fullordnum. <hverri><hverju><hverjum><...>
<skammtaeining> sem jafngildir y% af
radlogdum dagskammti fyrir fullordna sem
er 2 g skv. Alpjédaheilbrigdis-
malastofnuninni (WHO)."

Corrected version:

Natrium 1 mmodl Lyfi® inniheldur x mg af natrium Fyrir stungulyf med breytilega skdmmtun
(23 mg) i (adalefnid i matarsalti) | (t.d. eftir pyngd) ma lysa natriuminnihaldi
hverjum <hverri><hverju><hverjum><...> sem mg i hverju hettuglasi.
skammti <skammtaeining><rammalseining>.

Tillaga adé ordalagi i SmPC:

,Lyfid inniheldur x mg af natrium i
<hverri><hverju><hverjum><...>
<skammtaeining> sem jafngildir y% af
daglegri hamarksinntéku natriums sem er 2
g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar
(WHO)."
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