Nosaukums

Atjaunots

Paligvielas un informacija lietosanas instrukcija

LietoSanas veids Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Komentari

Aprotinins Var izraisit hipersensivitati vai smagas alergiskas Lokalais lietoSanas veids saja gadijuma attiecas uz
reakcijas. vietam, kas ir saistitas ar cirkulaciju (piemé&ram, brices,

kermena dobumi utt.).

Arahisa ella Visi Nulle <Zales> satur arahisa (zemesriekstu) ellu. Ja Jums |Attirita arahisa ella var saturét zemesriekstu proteinu.

(zemesriekstu ella) ir alerg@ija pret zemesriekstiem vai soju, nelietojiet |Eiropas Farmakopejas monografija nav ieklauta atlikuso
Sis zales. proteinu parbaudes metode.

Zalu apraksta: kontrindikacija.

Aspartams (E 951) 09/10/2017 |Iekskigi Nulle Sis zales satur x mg aspartama katra Aspartams tiek hidrolizéts kunga-zarnu trakta, kad tiek
<deva><tilpuma vieniba><, kas ir ldzvertigi x lietots iekskigi. Viens no galvenajiem hidrolizes
mg/<kermena masas><tilpuma>>. produktiem ir fenilalanins.

Aspartams ir fenilalanina avots. Tas var bt kaitigs, |Informacija zalu apraksta:

ja Jums ir fenilketondrija (FKU), kas ir reta Nav pieejami ne nekliniskie, ne kliniskie dati, lai
genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins noveértétu aspartama lietoSanu zidainiem lidz 12 nedélu
uzkrajas, jo organisms nevar to pareizi izvadit. vecumam.

Azokrasvielas Iekskigi Nulle Var izraisit alergiskas reakcijas.

pieméram:

Tartrazins (E 102)

Saulrieta dzeltenais FCF (E

110)

Azorubins, karmoizins (E

122)

Amarants (E 123)

Kumacs 4R,

kosenilsarkanais A (E 124)

Briljantmelnais BN, melnais

PN (E 151)

Peru balzams Lokali Nulle Var izraisit adas reakcijas.

Benzalkonija hlorids 09/10/2017 |Visi Nulle Sis zales satur x mg benzalkonija hlorida katra
<deva><tilpuma vieniba><, kas ir lidzvéertigi x
mg/<kermena masas><tilpuma>>.
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pieméram:
Natrija benzoats (E 211)
Kalija benzoats (E 212)

ned€lu vecumam).

Benzalkonija hlorids 09/10/2017 |Okulari Mikstas kontaktlécas var absorbét benzalkonija Pieejamie ierobezotie dati liecina, ka nepastav atskiribas
hloridu, un tas var mainit kontaktlécu krasu. Pirms |blakusparadibu profila bérniem un pieaugusajiem.
$o zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktlécas, un
tas jaievieto atpakal péc 15 minatém. Visuma tomér bérnu acis uzrada spécigaku reakciju uz
konkrétu kairinataju salidzinajuma ar pieauguso acim.
Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it [Kairinajums var ietekmét terapijas ievéroSanu bérniem.
Tpasi, ja Jums ir sausas acis vai radzenes
(caurspidigs slanis acs priekséja dala) bojajumi. Ja |Zinots, ka benzalkonija hlorids var izraisit acu
péc So zalu lietoSanas Jums ir neparastas sajitas |kairinajumu, sausas acs simptomus un var ietekmét
acis, durstisSanas sajita vai sapes acis, asaru slani un radzenes virsmu. Jalieto piesardzigi
konsulté&jieties ar savu arstu. pacientiem ar sausas acs sindromu un pacientiem, kuru
radzene var bt bojata.
Ilgstosi lietojot, pacienti janovéro.
Benzalkonija hlorids 09/10/2017 |Nazali Nulle Benzalkonija hlorids var izraisit deguna glotadas Ilgstosa lietosana var izraisit deguna glotadas tisku.
kairinajumu vai tsku, it Tpasi, ja lieto ilgstosi.
Benzalkonija hlorids 09/10/2017 |Inhalaciju veida Nulle Benzalkonija hlorids var izraisit sékSanu un
apgratinatu elposanu (bronhu spazmas), it ipasi, ja
Jums ir astma.
Benzalkonija hlorids 09/10/2017 |Uz adas Nulle Benzalkonija hlorids var kairinat adu. Nav paredzams, ka lietoSana griitniecibas un laktacijas
laika radis kaitigi ietekmi uz mati, jo benzalkonija hlorida
Ja Jas barojat bérnu ar kriti, nelietojiet Sis zales uz [uzsiksanas no adas ir minimala.
kratim, jo bérns var sanemt tas ar Jusu pienu.
Nav piemérots lietoSanai uz glotadas.
Benzalkonija hlorids 09/10/2017 |Oromukozali, Nulle Benzalkonija hlorids var izraisit lokalu kairinajumu.
rektali un vaginali
Benzoskabe (E 210) un |09/10/2017 |Visi Nulle Sis zales satur x mg <benzoskabes/benzoata sals>
benzoati katra <deva><tilpuma vieniba><, kas ir lidzvertigi
X mg/<kermena masas><tilpuma>>.
pieméram:
Natrija benzoats (E 211)
Kalija benzoats (E 212)
Benzoskabe (E 210) un (09/10/2017 |Iekskigi, Nulle <Benzoskabe/benzoata sals> var pastiprinat dzelti [Bilirubinémijas pastiprinaSanas péc ta atvienosanas no
benzoati parenterali (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (lidz 4 albumina var pastiprinat jaundzimuso dzelti, kas var

attistities par kodolu dzelti (nekonjugéta bilirubina
nogulsné&jumi smadzenu audos).
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Benzoskabe (E 210) un (09/10/2017 <Benzoskabe/benzoata sals> var izraisit lokalu Var izraisit neimunologiskas talitéjas kontaktreakcijas
benzoati kairinajumu. iesp&jama holinergiska mehanisma dél.
pieméram:
Natrija benzoats (E 211)
Kalija benzoats (E 212)
Benzoskabe (E 210) un |09/10/2017 [Lokali Nulle <Benzoskabe/benzoata sals> var pastiprinat dzelti [UzstkSanas caur jaundzimuso nenobrieduso adu ir
benzoati (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (lidz 4 nozimiga.
nedé€Ju vecumam).
pieméram:
Natrija benzoats (E 211)
Kalija benzoats (E 212)
Benzilspirts 09/10/2017 |Visi Nulle Sis zales satur x mg benzilspirta katra
<deva><tilpuma vieniba><, kas ir dzvertigi x
mg/<kermena masas><tilpuma>>.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.
Benzilspirts 09/10/2017 |Iekskigi, Nulle Benzilspirts ir saistits ar smagu blakusparadibu, Benzilspirta intravenoza ievadiSana ir saistita ar
parenterali taja skaita elposanas traucéjumu (ko sauc par nopietnam blakusparadibam un navi zidainiem
smaksanas sindromu - gasping syndrome) risku (smaksanas sindroms - gasping syndrome). Minimalais
maziem bérniem. benzilspirta daudzums, kas izraisa toksicitati, nav zinams.
Nedodiet savam jaundzimuSajam b&rnam (lidz 4 Ja lieto zidainiem, ZaJu apraksta 4.4. apaksSpunkta ir
nedé€Ju vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts. jabat bridinajumam.
Benzilspirts 09/10/2017 |Iekskigi, Nulle Nelietot ilgak par nedéJu maziem bérniem (lidz 3 Sakara ar uzkrasanos maziem bérniem risks ir
parenterali gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai paaugstinats.
farmaceits.
Benzilspirts 09/10/2017 |Iekskigi, Nulle Ja esat grutniece vai barojat bérnu ar kruti,
parenterali konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
nepiecieSams tadél, ka liels daudzums benzilspirta
var uzkraties Jusu organisma un izraisit
blakusparadibas (ko sauc par metabolisko acidozi).
Benzilspirts 09/10/2017 |Iekskigi, Nulle Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsult€jieties ar |Lieli tilpumi jalieto piesardzigi un tikai tad, ja
parenterali arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadél, ka nepiecieSams, ipasi personam ar aknu vai nieru darbibas
liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jusu traucéjumiem, jo pastav uzkrasanas un toksicitates
organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par |(metaboliskas acidozes) risks.
metabolisko acidozi).
Benzilspirts 09/10/2017 (Lokali Nulle Benzilspirts var izraisit vieglu lokalu kairinajumu.
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Bergamotes ella (satur Nulle Var palielinat jutibu pret UV starojumu (dabisko un |Neattiecas, ja ella nesatur bergapténu.
bergaptenu) maksligo saules gaismu).
Borskabe (un borati) 09/10/2017 |Visi 1 mg B/diena* |Nelietot bérniem lidz 2 gadiem, jo zales satur boru |* 1 mg B (bora) = 5,7 mg borskabes.

un var izraisit fertilitates traucéjumus nakotne.
Sikakus aprékinus skatit Q&A (jautajumu un atbilzu)
dokumenta (EMA/CHMP/619104/2013).

Bora daudzums, kuru parsniedzot var rasties fertilitates
traucéjumi, sadalijuma péc vecuma grupam:

Vecums Drosuma robezveértibat
< 2 gadi 1 mg B/diena

< 12 gadi 3 mg B/diena

< 18 gadi** 7 mg B/diena

> 18 gadi** 10 mg B/diena

** Sjs daudzums var bit kaitigs ari nedzimugam b&rnam.

Borskabe (un borati) 09/10/2017 |Visi 3 mg B/diena* |Nelietot bérniem lidz 12 gadiem, jo zales satur Skatit komentarus ieprieks.
boru un var izraisit fertilitates traucéjumus
nakotné.

Borskabe (un borati) 09/10/2017 |Visi 7 mg B/diena* [Nelietot bérniem lidz 18 gadiem, jo zales satur Skatit komentarus ieprieks.
boru un var izraisit fertilitates traucéjumus
nakotné.

Ja JUs esat gritniece, pirms So zalu lietosanas
konsulté&jieties ar arstu, jo zales satur boru, kas var
bit kaitigs Jisu bérnam.

Bronopols Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,

kontaktdermatitu).
Butiléts hidroksianizols Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
(E 320) kontaktdermatitu) vai acu un glotadu kairinajumu.
Butiléts hidroksitoluols Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
(E 321) kontaktdermatitu) vai acu un glotadu kairinajumu.
Cetostearilspirts, taja Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
skaita cetilspirts kontaktdermatitu).
Hlorkrezols Lokali, Nulle Var izraisit alergiskas reakcijas.

parenterali

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/LV Rev. 1 Corr. 1 Page 4 of 19



Nosaukums

Ciklodekstrini

pieméram:

Alfa dekstrins

Béta dekstrins (E 459)
y-ciklodekstrins
Sulfobutilétera B-
ciklodekstrins (SBE-B-CD)
Hidroksipropilbéta
dekstrins

Neselektivi metiléts B-
ciklodekstrins (RM-B-CD)

Atjaunots

09/10/2017

LietoSanas veids Robeza

20 mg/kg/diena

Informacija lietosanas instrukcijai

Sis zales satur x mg ciklodektrina(-u) katra
<deva><tilpuma vieniba><, kas ir lidzvértigi x
mg/<kermena masas><tilpuma>>.

Nelietot bérniem lidz 2 gadu vecumam, ja vien to
nav ieteicis arsts.

Komentari

Ciklodekstrini (CD) ir paligvielas, kas var ietekmét aktivas
vielas un citu zalu Tpasibas (pieméram, toksicitati vai
penetraciju ada). CD droSuma aspekti ir izvértéti zalu
izstrades un drosuma novértéjuma laika un skaidri
noraditi zalu apraksta.

Informacija par CD ietekmi uz < 2 gadus veciem bérniem
nav pietiekama. Tadé| risks/ieguvums pacientam
jaizverté individuali katra noteikta gadijuma.

Pamatojoties uz pétijumiem ar dzivniekiem un pieredzi
cilvekiem, CD kaitiga ietekme nav sagaidama, lietojot
devas, kas mazakas par 20 mg/kg diena.

Ciklodekstrini

pieméram:

Alfa dekstrins

Béta dekstrins (E 459)
y-ciklodekstrins
Sulfobutilétera B-
ciklodekstrins (SBE-B-CD)
Hidroksipropilb&ta
dekstrins

Neselektivi metiléts B-
ciklodekstrins (RM-B-CD)

09/10/2017

Iekskigi

200
mg/kg/diena

Ciklodekstrini var izraisit gremosanas traucéjumus,
pieméram, caureju.

Lielas devas ciklodekstrini var izraisit atgriezenisku
caureju un caecum paplasinasanos dzivniekiem.

Ciklodekstrini

pieméram:

Alfa dekstrins

Béta dekstrins (E 459)
y-ciklodekstrins
Sulfobutilétera p-
ciklodekstrins (SBE-B-CD)
Hidroksipropilbéta
dekstrins

Neselektivi metiléts B-
ciklodekstrins (RM-B-CD)

09/10/2017

Parenterali

200
mg/kg/diena un
lietojot > 2
nedélas

Ja Jums ir nieru slimiba, pirms So zalu lietoSanas
konsulté&jieties ar arstu.

Bérniem lidz 2 gadu vecumam Iénaka glomerulu darbiba
var aizsargat pret nieru toksicitati, bet var izraisit
ciklodekstrinu limena paaugstinasanos asinis.

Pacientiem ar vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem ciklodekstrini var uzkraties.

Dimetilsulfoksids

Lokali

Nulle

Var but adas kairinatajs.
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Inhalaciju veida

Etilspirts 22/11/2019 |lekskigi Sis zales satur x mg alkohola (etilspirta) katra Ja etilspirts izmantots razosanas procesos (pieméram,
Parenterali <devas vieniba><tilpuma vieniba>,<kas ir tabletes apvalka) vai ka ekstrakcijas Skidinatajs un tiek
Inhalaciju veida lidzvértigi x mg/<svars><tilpums>><(y% iztvaicéts (zem ICH Q3C noteikta limena), etilspirta
w/<w><v>)>. So zalu daudzums pieminésana lietoSanas instrukcija nav nepiecieSama.
<deva><tilpums> ir lidzvertigi mazak ka A ml alus
vai B ml vina. Lai aprékinatu lidzvértigo alus un vina tilpumu, japienem,
ka etilspirta saturs alu ir 5% v/v (alkohols péc tilpuma),
Nelielais alkohola daudzums zal€s neizraisis kas ir lidzvertigi 4% w/v, un 12,5% v/v vai 10% w/v vina
ievérojamu ietekmi. (aptuvenais etilspirta Tpatn€jais svars ir 0,8).
Alus un vina tilpumi (A un B) janoapalo uz tuvako veselo
skaitli.
Etilspirts 22/11/2019 |lekskigi 15 mg/kg katra |Sis zales satur x mg alkohola (etilspirta) katra Lai aprékinatu lidzvértigo alus un vina tilpumu, japienem,
Parenterali deva <devas vieniba><tilpuma vieniba>, <kas ir ka etilspirta saturs alu ir 5% v/v (alkohols péc tilpuma),

lidzvértigi x mg/<svars><tilpums>><(y%
w/<w><v>)>. So zalu daudzums
<deva><tilpums> ir lidzvértigi A ml alus vai B ml
vina.

Alkohola daudzums zalés visticamak neizraisis
ietekmi uz pieaugusajiem un pusaudziem, un
ietekme uz bérniem visticamak nebus ievérojama.
Tas var ietekmét jaunakus bérnus, pieméram,
izraisit miegainibu.

Alkohola daudzums zalés var ietekmét citu zaju
iedarbibu. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja
lietojat citas zales.

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar krati,
pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja Jums ir atkariba no alkohola, pirms So zalu
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

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/LV Rev. 1 Corr. 1

kas ir lidzvertigi 4% w/v, un 12,5% v/v vai 10% w/v vina
(aptuvenais etilspirta ipatné&jais svars ir 0,8). Alus un vina
tilpumi janoapalo uz tuvako veselo skaitli.

Ja nepiecieSams, mijiedarbiba ar etilspirtu janorada zalu
apraksta (4.5. apakSpunkta).

Ieteikumi informacijai zaJu apraksta:

So zalu deva (izvéléties maksimalo devu) lietota (A gadu
vecam bé&rnam ar kermena masu B kg vai pieaugusajam
ar kermena masu 70 kg) izraisis C mg/kg etilspirta
iedarbibu, kas var izraisit alkohola koncentracijas asinis
pieaugumu par aptuveni D mg/100 ml (skatit
EMA/CHMP/43486/2018 zinojuma 1 pielikumu).

Salidzinajumam, pieaugusajam, kurs izdzer glazi vina vai
500 ml alus, alkohola koncentracija asinis bis apméram
50 mg/100 ml.

Vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas satur, piemé&ram,
propilénglikolu vai etilspirtu, var izraisit etilspirta
uzkrasanos un izraisit blakusparadibas, it ipasi maziem
bérniem ar zemu vai nenobriedusu vielmainas kapacitati.
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Ja deva tiek lietota ilgaka laika perioda (pieméram, I€na
inflzija vairaku stundu garuma), alkohola koncentracijas
asinis pieaugums bls mazaks un etilspirta izraisita
ietekme var bt vajaka. Sados gadijumos lietodanas
instrukcija un zalu apraksta jaieklauj teikums: Ta ka Sis
zales parasti tiek lietotas léni xx stundu laika, alkohola
izraisita ietekme var but samazinata.

Etilspirts

22/11/2019

Iekskigi
Parenterali
Inhalaciju veida

75 mg/kg katra
deva

Sis zales satur x mg alkohola (etilspirta) katra
<devas vieniba><tilpuma vieniba>, <kas ir
lidzvértigi x mg/<svars><tilpums>><(y%
w/<w><v>)>. So zaJu daudzums <deva>
<tilpums> ir lidzvértigi A ml alus vai B ml vina.

Alkohola daudzums zalés visticamak izraisis
ietekmi uz bérniem, kas var izpausties ka
miegainiba un uzvedibas izmainas. Ta ari var
ietekmét sp&ju koncentréties un piedalities fiziskas
aktivitates.

Alkohola daudzums zalés var ietekmét spéju vadit
transportlidzek|us un apkalpot mehanismus. Tas ta
notiek, jo var bit ietekme uz Jasu spriestspé&ju un
reakcijas atrumu.

Ja Jums ir epilepsija vai aknu darbibas traucéjumi,
pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Alkohola daudzums zalés var ietekmét citu zaju
iedarbibu. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja
lietojat citas zales.

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar krati,
pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ja Jums ir atkariba no alkohola, pirms $o zaju
lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Skatit komentarus ieprieks.

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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Etilspirts 22/11/2019 Sis zales satur x mg alkohola (etilspirta) katra JaundzimusSajiem (priekslaikus un laika dzimusajiem)
<devas vieniba><tilpuma vieniba>, <kas ir augsta etilspirta koncentracija var izraisit smagas lokalas
lidzvértigi x mg/<svars><tilpums>><(y% reakcijas un sistémisku toksicitati nozimigas uzsuikSanas
W/<W><V>)>, caur nenobriedusu adu dé| (ipasi zem cieSiem

nosedzosiem parséjiem). Ja piemérojams, atbilstoss
Tas var izraisit dedzinosSu sajitu uz bojatas adas. bridinajums jaieklauj zalu apraksta/ lietosanas
instrukcija.
Atkariba no zalu veida un etilspirta koncentracijas, var
blt nepiecieSams bridindjums: "uzliesmojoss". Jaapsver
bridindjumu par lietoSanu atklatas liesmas, aizdegtas
cigaretes vai dazu iericu (pieméram, matu zavétaju)
tuvuma.

Formaldehids Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu).

Formaldehids Iekskigi Nulle Var izraisit kunga darbibas traucéjumus un caureju.

Aromatizetaji, kas satur (09/10/2017 |Lokali Nulle Sis zales satur aromatizétaju ar <alergénu(- *< >: aromatizétaju alergéni uzskaititi pielikuma.

alergénus* iem)>*,

Papildus alergiskam reakcijam, kas var rasties jutigiem

(Skatit pielikumu) <Alergéns(-i)> var izraisit alerdiskas reakcijas. pacientiem, paré&jie pacienti var k|t jutigi.

Benzilspirts ir uzskaitits ka viens no 26 aromatizétaju
alergéniem, bet var tikt izmantots ari ka paligviela. Ja
benzilspirts tiek izmantots ka paligviela (papildus
aromatizétajam vai ng), jaievieto informacija par $o
paligvielu.

Fruktoze 09/10/2017 |Iekskigi, Nulle Sis zales satur x mg fruktozes katra Janem véra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem

parenterali <deva><tilpuma vieniba><, kas ir lidzvértigi x fruktozi (vai sorbitu) saturoSiem produktiem un fruktozes
mg/<svars><tilpums>>. (vai sorbita) uznemsanas ar uzturu.

Fruktoze 09/10/2017 |Iekskigi Nulle [Ja zales ir kontakta ar zobiem (Skidrumi iekskigai |lekskigi lietojamas zales, kas paredzétas biezai vai

lietoSanai, siikajamas tabletes vai koslajamas
tabletes) un paredzétas ilgstosai lietosanai:]
Fruktoze var bojat zobus.

ilgstosai lietoSanai, pieméram, divas nedélas vai ilgak.
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Nosaukums

Fruktoze

Atjaunots

09/10/2017

Lietosanas veids

Intravenozi (i.v.)

Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Ja Jums (vai JGsu bérnam) ir reta denétiska slimiba
- iedzimta fruktozes nepanesiba, Jus (vai Jusu
bérns) nedrikstat lietot Sis zales. Pacienti ar
iedzimtu fruktozes nepanesibu nevar organisma
sadalit fruktozi, kas ir So zalu sastava, un tas var
izraisit nopietnas blakusparadibas.

Pirms sanemat Sis zales, Jums japastasta arstam,
ja Jums (vai JGsu bérnam) ir iedzimta fruktozes
nepanesiba, vai ja Jusu bérns vairs nevar lietot
saldus édienus vai dzérienus, jo tie izraisa sliktu
disu, vemsanu vai citas nepatikamas sajitas ka
védera pusanos, kunga spazmas vai caureju.

Komentari

Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot
Sis zales, ja vien tas nav absolGti nepiecieSams.

JaundzimusSajiem un maziem bérniem (lidz 2 gadu
vecumam) var vél nebit diagnosticéta iedzimta fruktozes
nepanesiba. Zales (kuras satur fruktozi) ievaditas
intravenozi, var bat dzivibai bistamas un tam ir jabat
kontrindicétam Saja populacija, iznemot gadijumus, kad
ir absolGta kliniska nepiecieSamiba un nav pieejamu
alternativu.

Pirms So zalu lietoSanas no katra pacienta jaievac
detaliz€ta anamnéze attieciba uz iedzimtas fruktozes
nepanesibas simptomiem.

lietosanai,
sukajamas tabletes
un koslajamas
tabletes

Fruktoze 09/10/2017 |Iekskigi, 5 mg/kg/diena |Ja arsts ir teicis, ka Jums (vai Jisu bérnam) ir kada |Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst
parenterali cukura nepanesiba, vai Jums ir diagnosticéta reta |[lietot/sanemt Sis zales.
(iznemot genétiska slimiba - iedzimta fruktozes nepanesiba,
intravenozu kuras gadijuma organisma nesadalas fruktoze,
ievadisanas veidu) pirms lietojat vai sanemat $is zales, konsulté&jieties
ar arstu.
Galaktoze Iekskigi, Nulle Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura Zalu apraksta: Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
parenterali nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsult&jieties |retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, piem.,
ar arstu. galaktozémiju <vai glikozes-galaktozes malabsorbciju>.
Galaktoze Iekskigi, 5g Satur x g galaktozes katra deva. Tas jaievero
parenterali pacientiem ar cukura diabétu.
Glikoze Iekskigi Nulle Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura Zalu apraksta: Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsult&jieties |retu iedzimtu glikozes-galaktozes malabsorbciju.
ar arstu.
Glikoze Iekskigi, 5g Satur x g glikozes katra deva. Tas jaievéro
parenterali pacientiem ar cukura diabétu.
Glikoze Skidrumi iekskigai [Nulle Var kaitét zobiem. Informacija jaieklauj tikai tad, ja zales ordiné ilgstosai

lietoSanai, pieméram, divas nedélas vai ilgak.

Glicerins (E 422)

Iekskigi

10 g katra deva

Var izraisit galvassapes, kunga darbibas
traucéjumus un caureju.
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Nosaukums

Atjaunots

Lietosanas veids

Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Komentari

Polioksiléta ricinella,
hidrogenéta

Glicerins (E 422) Rektali 1g Var bt viegla caureju veicinosa iedarbiba.

Heparins (ka paligviela) Parenterali Nulle Var izraisit alergiskas reakcijas un samazinat asins
Stnu daudzumu, kas var ietekmét asins recésanas
sistému. Heparinu saturosas zales jaizvairas lietot
pacientiem, kuriem ir bijusas heparina izrasitas
alergiskas reakcijas.

Invertcukurs Iekskigi Nulle Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura Zalu apraksta: Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsult&jieties |retu iedzimtu fruktozes nepanesibu vai ar glikozes-
ar arstu. galaktozes malabsorbciju.

Invertcukurs Iekskigi 5g Satur x g fruktozes un glikozes maisijuma katra
deva. Tas jaievéro pacientiem ar cukura diabétu.

Invertcukurs Skidrumi iekskigai [Nulle Var kaitét zobiem. Informacija jaieklauj tikai tad, ja zales ordiné ilgstoSai
lietosanai, lietoSanai, pieméram, divas nedélas vai ilgak.
sukajamas tabletes
un koslajamas
tabletes

Laktits (E 966) Iekskigi Nulle Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura Zalu apraksta: Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsult&jieties |retu iedzimtu fruktozes vai galaktozes nepanesibu,
ar arstu. galaktozémiju vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Laktits (E 966) Iekskigi 10g Var bt viegla caureju veicinosa iedarbiba.

Laktita kaloriju daudzums 2,1 kkal/g laktita.

Laktoze Iekskigi Nulle Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura Zalu apraksta: Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsultéjieties |retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
ar arstu. deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Laktoze Iekskigi 59 Satur x g laktozes (x/2 g glikozes and x/2 g
galaktozes) katra deva. Tas jaievéro pacientiem ar
cukura diabétu.

Latekss Visi Nulle So zalu iepakojums satur lateksa gumiju. Var Nav tipiska paligviela, bet bridinajums ir nepiecieSams.

Dabiga gumija (latekss) izraisit smagas alergiskas reakcijas.

Polioksiléta ricinella Parenterali Nulle Var izraisit smagas alergiskas reakcijas.
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Nosaukums

Polioksiléta ricinella
Polioksiléta ricinella,
hidrogenéeta

Atjaunots

LietoSanas veids Robeza

Iekskigi

Informacija lietosanas instrukcijai

Var izraisit kunga darbibas trauc&jumus un caureju.

Komentari

Polioksiléta ricinella
Polioksiléta ricinella,
hidrogenéta

Lokali

Nulle

Var izraisit adas reakcijas.

Maltits (E 965)
Izomalts (E 953)
(izomaltits)

Maltits, skidrais
(hidrogenéts glikozes
sirups)

Labojums
19/11/2018

Iekskigi

Nulle

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura

nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsult&jieties

ar arstu.

Zalu apraksta: Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.

Maltits (E 965)
Izomalts (E 953)
(izomaltits)

Maltits, skidrais
(hidrogenéts glikozes
sirups)

Labojums
19/11/2018

Iekskigi

10 g

Var bt viegla caureju veicinosa iedarbiba.

Kaloriju daudzums 2,3 kkal/g
<maltita><izomalta>.

Mannits (E 421)

Iekskigi

10 g

Var bt viegla caureju veicinosa iedarbiba.

Organiskie dzivsudraba
savienojumi

pieméram:
Tiomersals
Fenildzivsudraba
nitrats/acetats/borats

Okulari

Nulle

Var izraisit alergiskas reakcijas.

Skat. "EMEA Public Statement”, 1999.gada 8.julijs. Ref.
EMEA/20962/99

Organiskie dzivsudraba
savienojumi

pieméram:
Tiomersals
Fenildzivsudraba
nitrats/acetats/borats

Lokali

Nulle

Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu) un krasas mainu.

Organiskie dzivsudraba
savienojumi

pieméram:
Tiomersals
Fenildzivsudraba
nitrats/acetats/borats

Parenterali

Nulle

Sis zales satur (tiomersalu) ka konservantu, kas,
iesp&jams, var izraisit <Jums/Jlsu bérnam>
alergisku reakciju. Pastastiet savam arstam, ja
<Jums/Jisu b&rnam> ir bijusas alergiskas
reakcijas.

Skat. "EMEA Public Statement”, 1999.gada 8.jdlijs. Ref.
EMEA/20962/99
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Nosaukums

Organiskie dzivsudraba
savienojumi

pieméram:
Tiomersals
Fenildzivsudraba
nitrats/acetats/borats

Atjaunots

Lietosanas veids

Parenterali

Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai Komentari

Pastastiet savam arstam, ja Jums/Jisu bérnam bija
kadas veselibas problémas péc ieprieksgjas
vakcinas lietosanas.

Papildu informacija, kas janorada vakcinam.

to esteri

pieméram:

Etil hidroksibenzoats (E
214)

Natrija etilhidroksibenzoats
(E 215)
Propilhidroksibenzoats
Natrija
propilhidroksibenzoats
Metilhidroksibenzoats (E
218)

Natrija
metilhidroksibenzoats (E
219)

Inhalaciju veida

Parahidroksibenzoati un Iekskigi Nulle Var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,vélinas).
to esteri Okulari
Lokali
pieméram:
Etil hidroksibenzoats (E
214)
Natrija etilhidroksibenzoats
(E 215)
Propilhidroksibenzoats
Natrija
propilhidroksibenzoats
Metilhidroksibenzoats (E
218)
Natrija
metilhidroksibenzoats (E
219)
Parahidroksibenzoati un Parenterali Nulle Var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams,

vélinas), un arkartéjos gadijumos - bronhospazmu.
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Nosaukums

Atjaunots

LietoSanas veids Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Komentari

Fenilalanins 09/10/2017 Sis zales satur x mg fenilalanina katra <deva>
<tilpuma vieniba><, kas ir lidzvértigi x mg/
Labojums <svars><tilpums>>.
19/11/2018
Fenilalanins var bat kaitigs, ja Jums ir
Labojums 2 fenilketondrija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba,
29/05/2020 kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms
nevar to pareizi izvadit.
Fosfatu buferi 09/10/2017 |Okulari Nulle Sis zales satur x mg fosfatu katra <deva> <tilpuma |Atbilstos$s noradijums Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
vieniba><, kas ir lidzvértigi x mg/<svars> (Nevelamas blakusparadibas):
<tilpums>>. “Loti retos gadijumos saistiba ar fosfatus saturosu acu
pilienu lietosanu daZiem pacientiem ar batiskiem
Ja Jums ir nopietns caurspidiga slana, kas atrodas [radzenes bojajumiem zinots par radzenes kalcifikaciju”.
acs prieksgja dala, (radzene) bojajums, loti retos
gadijumos fosfati var izraisit dulkainus plankumus
uz radzenes, kas rodas, nogulsnéjoties kalcijam
terapijas laika.
Kalijs Labojums Parenterali Mazak par 1 Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) RobeZa ir pamatota ar kop&jo K* daudzumu zalés.
29/05/2020 mmol katra katra <deva>, - bltiba tas ir “kaliju nesaturosas”.
deva Ipasi svarigi pediatrijas devas lietojamajam zalém, lai
arstiem batu pilna informacija un vecaki batu informéti
par zemo K* limeni zalés.
Kalijs Labojums Iekskigi, 1 mmol katra Sis zales satur x mmol (vai y mg) kalija katra
29/05/2020 parenterali deva <deva>. Jaievéro pacientiem ar samazinatu nieru
funkciju vai pacientiem ar kontrolétu kalija di€tu.
Kalijs Intravenozi (i.v.) 30 mmol/I Var izraisit sapes injekcijas vieta.
Propilenglikols (E 1520) (09/10/2017 |Visi 1 mg/kg/diend |Sis zales satur x mg propilénglikola katra <deva>
un propilénglikola esteri <tilpuma vieniba> <, kas ir lildzvértigi x mg/
<svars><tilpums>>.
Propilenglikols (E 1520) (09/10/2017 |Iekskigi, 1 mg/kg/diena [Ja JUsu bérns ir jaunaks par 4 nedélam, pirms So  |Vienlaiciga lietosana ar jebkuru etilspirta dehidrogenazes
un propiléenglikola esteri parenterali zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai substratu, pieméram, etilspirtu, var izraisit nopietnas
farmaceitu, it Tpasi, ja bérnam tiek dotas citas blakusparadibas jaundzimusajiem.
zales, kas satur propilénglikolu vai alkoholu.
Propilénglikols (E 1520) |09/10/2017 |Iekskigi, 50 mg/kg/diena |Ja Jasu bérns ir jaunaks par 5 gadiem, pirms So Vienlaiciga lietoSana ar jebkuru etilspirta dehidrogenazes
un propilénglikola esteri parenterali zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai substratu, pieméram, etilspirtu, var izraisit nopietnas

farmaceitu, it 1pasi, ja bérnam tiek dotas citas
zales, kas satur propilénglikolu vai alkoholu.

blakusparadibas bérniem jaunakiem par 5 gadiem.
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Nosaukums

Atjaunots

LietoSanas veids Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Komentari

un propilenglikola esteri

mg/kg/diena

Propilenglikols (E 1520) (09/10/2017 |Iekskigi, 50 mg/kg/diena |Ja esat gratniece vai barojat bérnu ar kriti, Lai ari propilénglikols neizraisa reproduktivo vai attistibas
un propilénglikola esteri parenterali nelietojiet Sis zales, ja vien to nav ieteicis arsts. toksicitati dzivniekiem vai cilvékiem, tas var nok|at augl
Arsts Jums var veikt papildu parbaudes $o zalu un ir atrodams piena. Lidz ar to propilénglikola
lietosanas laika. nozimésana gritniecém vai ar kriti barojosam pacientém
jaapsver katra gadijuma atseviski.
Propilénglikols (E 1520) |09/10/2017 |Iekskigi, 50 mg/kg/diena |Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, nelietojiet Sis Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem ir
un propilénglikola esteri parenterali zales, ja vien to nav ieteicis arsts. Arsts Jums var [nepiecieSama mediciniska uzraudziba, jo zinots par
veikt papildu parbaudes So zalu lietosanas laika. dazadam ar propilénglikolu saistitam blakusparadibam,
pieméram, nieru disfunkcija (aktta tubulara nekroze),
aklta nieru mazspéja un aknu disfunkcija.
Propilénglikols (E 1520) (09/10/2017 |Iekskigi, 500 Sajas zalés esosSajam propilénglikolam var bt tada |Lietojot propilénglikolu lielas devas vai ilgstosi, zinots par
un propilenglikola esteri parenterali mg/kg/diena pati iedarbiba ka iedzerot alkoholu, un tas var dazadam blakusparadibam, pieméram, hiperosmolalitati,
palielinat blakusparadibu iesp&jamibu. laktacidozi, nieru disfunkciju (akdta tubulara nekroze),
akltu nieru mazsp€ju, kardiotoksicitati (aritmija,
Nelietojiet Sis zales bérniem jaunakiem par 5 hipotensija), centralas nervu sistémas trauc&jumiem
gadiem. (depresija, koma, krampji); elposanas nomakumu, aknu
disfunkciju, hemolitisku reakciju (intravaskulara
Lietojiet 3is zales tikai tad, ja tas iesaka arsts. Arsts|hemolize) un hemoglobiniriju vai daudzu organu
Jums var veikt papildu parbaudes So zaju disfunkciju.
lietoSanas laika.
Devas lielakas par 500 mg/kg/diena varéetu tikt
nozimétas bérniem > 5 gadiem, bet tas butu jaapsver
katra gadijuma atseviski.
Blakusparadibas parasti izzld, partraucot lietot
propilénglikolu, un smagakos gadijumos - veicot
hemodializi.
Propilénglikols (E 1520) (09/10/2017 |Uz adas 50 mg/kg/diena |Propilénglikols var izraisit adas kairinajumu.
un propilénglikola esteri
Nelietot Sis zales bérniem jaunakiem par 4 nedélam
uz atvértam brlicém vai plasiem plaisajosiem vai
bojatiem adas laukumiem (pieméram,
apdegumiem), iepriek$ nekonsult&joties ar arstu
vai farmaceitu.
Propilenglikols (E 1520) (09/10/2017 |Uz adas 500 Propilénglikols var izraisit adas kairinajumu.

Ta ka Sis zales satur propilénglikolu, nelietot tas uz
atvértam bricém vai plasiem plaisajosiem vai
bojatiem adas laukumiem (pieméram,
apdegumiem), iepriek$ nekonsultéjoties ar arstu
vai farmaceitu.
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Nosaukums

Atjaunots

LietoSanas veids Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Komentari

maksimalaja
dienas deva

Sezama ella Visi Nulle Reti var izraisit smagass alergiskas reakcijas.
Natrijs 09/10/2017 |Iekskigi, Mazak par Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) |1 mmol natrija (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg sals (Na Cl).
parenterali 1 mmol (23 mg) |katra <deva> <tilpuma vieniba>, - batiba tas ir
katra deva “natriju nesaturosas”. Robeza ir pamatota ar kopé&jo natrija daudzumu zalés.
Ipasdi svarigi zalém, ko lieto b&rniem vai pacientiem ar
zema satura natrija di€tu, lai sniegtu informaciju arstiem,
vecaku atbalstitajiem vai pacientiem par zemo natrija
saturu zalés.
Natrijs 09/10/2017 |Iekskigi, 1 mmol (23 mgq) |Sis zales satur x mg natrija (galvena partika Parenterali lietojamam zalém ar mainigu (pieméram,
parenterali katra deva lietojamas/varamas sals sastavdala) katra <deva> |atkariba no kermena masas) dozésanu natrija saturu var
Labojums <tilpuma vieniba>. Tas ir lidzvértigi y% ieteicamas |izteikt mg uz flakona.
29/05/2020 maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.
Ieteicamais teksts Zalu apraksta:
“Sis zales satur x mg natrija <deva>, kas ir [idzvértigi
y% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija devas
pieaugusajiem”.
Natrijs 09/10/2017 |Iekskigi, 17 mmol (391 [Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums ir Tas attiecas tikai uz zalém, kuram apstiprinatais
parenterali mg) nepiecieSams <Z> vai vairak <devas> diena ilgaku |lietoSanas veids lauj zales lietot katru dienu ilgak par

laiku, Tpasi, ja Jums ir ieteikts ievérot zema satura
sals (natrija) di€tu.

vienu ménesi vai atkartoti lietot vairak ka divas dienas
katru nedé|u.

17 mmol (391 mg) ir aptuveni 20% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem un ir
uzskatamas, ka ir ar “lielu” natrija daudzumu.

Tas ir ari batiski bérniem, kuriem maksimala dienas deva
ir proporcionala pieaugusajiem un pamatota ar
energétiskam prasibam.

<Z devas> atspogulo vismazako devu skaitu, kuram
robeza 17 mmol (391 mg) natrija ir sasniegta/parsniegta.
Noapalojiet uz leju lidz tuvakajam veselajam skaitam.

Par tekstu ZaJu apraksta ludzu skatit PRAC
rekomendacijas: “1.3. Sodium-containing effervescent,
dispersible and soluble medicines — Cardiovascular
events"” (EMA/PRAC/234960/2015).
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Nosaukums

Natrija laurilsulfats

Atjaunots

09/10/2017

Lietosanas veids

Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Sis zales satur x mg natrija laurilsulfata katra
<deva><tilpuma vieniba><, kas ir lidzvértigi x

Komentari

Adas biezums ievérojami at3kiras atkariba no kermena
vietas un vecuma, un var bit nozimigs faktors jutiba pret

ievadiSanas veidu)

organisma nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai
sanemat $is zales, konsult&jieties ar arstu.

Labojums mg/<svars><tilpums>>. natrija laurilsulfatu (NLS).
19/11/2018
Natrija laurilsulfats var izraisit lokalas adas Jutiba pret NLS mainisies ari atkariba no zalu formas
reakcijas (pieméram, durstiSanas vai dedzinaSanas [veida (un citu paligvielu iedarbibas), NLS koncentracijas,
sajutu) vai pastiprinat adas reakcijas, ko izraisa kontakta ilguma un pacientu populacijas (bérni,
citas zales, ja tas uzklatas uz ta pasa laukuma. hidratacijas lmenis, adas krasa un slimibas).
Pacientu populacija ar pavajinatu adas barjeras funkciju,
pieméram, ar atopisko dermatitu, ir vairak jutigi pret NLS
kairinosajam 1pasibam.
Sorbinskabe (E 200) un Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
tas sali kontaktdermatitu).
Sorbits (E 420) 09/10/2017 |Iekskigi, Nulle Sis zales satur x mg sorbita katra <deva> Janem véra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem
parenterali <tilpuma vieniba><, kas ir lidzvértigi x mg/ sorbitu (vai fruktozi) saturoSiem produktiem un sorbita
<svars><tilpums>>. (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.
Sorbita daudzums iekskigi lietojamas zalés var ietekmét
citu vienlaicigi iekskigi lietotu zalu biopieejamibu.
Sorbits (E 420) 09/10/2017 |Intravenozi (i.v.) Nulle Sorbits ir fruktozes avots. Ja Jums (vai Jasu Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot
bérnam) ir reta genétiska slimiba - iedzimta Sis zales, ja vien tas nav absolGti nepiecieSams.
fruktozes nepanesiba, JUs (vai JUsu bérns)
nedrikstat lietot Sis zales. Pacienti ar iedzimtu Jaundzimusajiem un maziem bérniem (lidz 2 gadu
fruktozes nepanesibu organisma nevar sadalit vecumam) var V&l nebut diagnosticéta iedzimta fruktozes
fruktozi, kas ir So zalu sastava, un tas var izraisit |nepanesiba. Zales (kuras satur sorbitu/fruktozi) ievaditas
nopietnas blakusparadibas. intravenozi, var bit dzivibai bistamas un tam ir jabat
kontrindicétam $aja populacija, iznemot gadijumus, kad
Pirms sanemat Sis zales, Jums japastasta arstam, [ir absolGta kliniska nepiecieSamiba un nav pieejamu
ja Jums (vai Jusu bérnam) ir iedzimta fruktozes alternativu.
nepanesiba vai JUsu bérns vairs nevar lietot saldus
&dienus vai dzérienus, jo tie izraisa sliktu dasu, Pirms So zalu lietoSanas, no katra pacienta jaievac
vemsSanu vai citas nepatikamas sajiitas ka védera |detalizE&ta anamnéze attieciba uz iedzimtas fruktozes
plsanos, kunga spazmas vai caureju. nepanesibas simptomiem.
Sorbits (E 420) 09/10/2017 |Iekskigi, 5 mg/kg/diena |Sorbits ir fruktozes avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums|Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst
parenterali (vai Jasu bérnam) ir kada cukura nepanesiba, vai |lietot/sanemt Sis zales.
(iznemot Jums ir diagnosticéta reta genétiska slimiba -
intravenozu iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma
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Nosaukums

Atjaunots

Lietosanas veids

Robeza

Informacija lietosanas instrukcijai

Komentari

pieméram:

Séra dioksids (E 220)
Natrija sulfits (E 221)
Natrija bisulfits (E 222)
Natrija metabisulfits (E
223)

Kalija metabisulfits (E 224)
Kalija bisulfits (E 228)

Inhalaciju veida

Sorbits (E 420) 09/10/2017 |Iekskigi 140 Sorbits var izraisit nepatikamas sajitas kunda -
mg/kg/diena zarnu trakta un vieglu caureju veicinoSu iedarbibu.

Sojas ella Visi Nulle <Zales> satur sojas ellu. Ja Jums ir alergija pret Lidzigi ka arahisa ellai.

Hidrogenéta sojas ella zemesriekstiem vai soju, nelietojiet Sis zales.

Zalu apraksts: kontrindikacija.

Stearilspirts Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu).

Saharoze Iekskigi Nulle Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura Zalu apraksta: Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar
nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsult&jieties |retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
ar arstu. malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietiekamibu.

Saharoze Iekskigi 5g Satur x g saharozes deva. Tas jaievéro pacientiem
ar cukura diabé&tu.

Saharoze Skidrumi iekskigai [Nulle Var kaitét zobiem. Informacija jaieklauj tikai tad, ja zales ordiné ilgstosSai

lietosanai, lietosanai, piem., divas nedélas vai ilgak.
sukajamas tabletes
un koslajamas
tabletes
Sulfiti, taja skaita Iekskigi Nulle Reti var izraisit smagas paaugstinatas jutibas
metabisulfiti Parenterali reakcijas un bronhospazmu.
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Nosaukums Atjaunots LietoSanas veids Robeza Informacija lietosanas instrukcijai Komentari

Kviesu ciete (satur 09/10/2017 |Iekskigi Sis zales satur tikai |oti nelielu gluténa daudzumu |Paligvielas nosaukumam uz iepakojuma jabit: “Kviesu
glutenu) (no kvieSu cietes)<. Tas jauzskata par “gluténu ciete”.

Labojums nesaturosam”*> un maz ticams, ka tas izraisis

19/11/2018 traucéjumus, ja Jums ir celiakija.

Katra <deva> satur ne vairak ka x mikrogramus
gluténa.

Nelielietojiet Sis zales, ja Jums ir alerdija pret
kvieSiem (atskiriga no celiakijas).

[* Pazinojumu "nesatur gluténu” pieméro, ja
gluténa saturs zalés ir mazak neka 20 ppm.]

Vilnas tauki (lanolins) Lokali Nulle Var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu).
Ksilits (E 967) Iekskigi 10g Var bt caureju veicinoSa iedarbiba.

Kaloriju daudzums 2,4 kkal/g ksilita.
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Pielikums: Eiropas Savienibas saraksts ar aromatizetaju alergeniem, kuri
janorada kosmeétikas un mazgasanas lidzeklu markéjuma

3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2- 127-51-5
cikloheksén-1-il)-3-butén-2-ons 122-40-7
Amilcinamals 101-85-9
Amilcinamilspirts 105-13-5
Anisilspirts 100-51-6
Benzilspirts 120-51-4
Benzilbenzoats 103-41-3
Benzilcinamats 118-58-1
Benzilsalicilats 104-55-2
Cinamals 104-54-1
Cinamilspirts 5392-40-5
Citrals 106-22-9
Citronelols 91-64-5
Kumarins 5989-27-5
D-limonéns 97-53-0
Eugenols 4602-84-0
Farnezols 106-24-1
Geraniols 101-86-0
Heksilcinamaldehids 107-75-5
Hidroksicitronelals 31906-04-4
Hidroksimetilpentilcikloheksénkarboksaldehids 97-54-1
Izoeugenols 80-54-6
Lilials 78-70-6
Linalols 111-12-6
Metilheptina karbonats 90028-68-5
Kérpja (Evernia prunastri) ekstrakts 90028-67-4
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Labojums (corrigendum) (29/05/2020)

Rationale: “Zales” to be replaced by “Sis zales” in the “Information for the Package Leaflet”.

Phenylalanine, column “Information for the Package Leaflet”

Previous version:

Fenilalanins 09/10/2017 | Visi Nulle Zales satur x mg fenilalanina katra
<deva><tilpuma vieniba><, kas ir lidzvertigi
Labojums X mg/<svars><tilpums>>.
19/11/2018

Fenilalanins var bit kaitigs, ja Jums ir
fenilketondrija (FKU), kas ir reta genétiska
slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas,
jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Corrected version:

Fenilalanins 09/10/2017 | Visi Nulle Sis zales satur x mg fenilalanina katra
<deva><tilpuma vieniba><, kas ir lidzvertigi
Labojums X mg/<svars><tilpums>>.
19/11/2018
Fenilalanins var bit kaitigs, ja Jums ir
Labojums 2 fenilketondrija (FKU), kas ir reta genétiska
29/05/2020 slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas,

jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Potassium, column “Information for the Package Leaflet”

Previous version:

Kalijs Parenterali Mazak par 1 Zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg)
mmol katra katra <deva>, - batiba tas ir “kaliju
deva nesaturosas”.
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Kalijs Iekskigi, 1 mmol katra | Zales satur x mmol (vai y mg) kalija katra
parenterali deva <deva>. Jaieveéro pacientiem ar samazinatu
nieru funkciju vai pacientiem ar kontrolétu
kalija diétu.
orrected version:
Kalijs Labojums Parenterali Mazak par 1 Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39
29/05/2020 mmol katra mg) katra <deva>, - butiba tas ir “kaliju
deva nesaturosas”.
Kalijs Labojums Iekskigi, 1 mmol katra | Sis zales satur x mmol (vai y mg) kalija katra
29/05/2020 parenterali deva <deva>. Jaievéro pacientiem ar samazinatu

nieru funkciju vai pacientiem ar kontrolétu
kalija dietu.

Sodium, column “Information for the Package Leaflet”

Previous version:

Natrijs 09/10/2017 | Iekskigi, 1 mmol (23 Zales satur x mg natrija (galvena partika
parenterali mg) katra lietojamas/varamas sals sastavdala) katra
deva <deva> <tilpuma vieniba>. Tas ir lidzvertigi
y% ieteicamas maksimalas natrija dienas
devas pieaugusajiem.
Corrected version:
Natrijs 09/10/2017 | Iekskigi, 1 mmol (23 Sis zales satur x mg natrija (galvena partika
parenterali mg) katra lietojamas/varamas sals sastavdala) katra
Labojums deva <deva> <tilpuma vieniba>. Tas ir lidzvértigi
29/05/2020 y% ieteicamas maksimalas natrija dienas

devas pieaugusajiem.
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