Pomocné latky povinné uvadéné na obalech a odpovidajici text v pribalové informaci

Aktualizace

Zpdsob podani

Limit

Text v pribalové informaci

Poznamka

podani

chloridu v jedné <jednotce davky><jednotce
objemu><, coz odpoviday
mg/<hmotnost><objem>=>.

Aprotinin Topické Vzdy MGze zplsobit precitlivélost nebo tézké alergické  [Jednd se o topické pripravky, které se mohou
reakce. dostat do obéhu (napf. poranénim, télnimi

dutinami atd.).

Podzemnicovy olej V3echny cesty Vzdy Tento lé&ivy piipravek obsahuje podzemnicovy olej. [Cistény podzemnicovy olej miize obsahovat

podani Jestlize jste alergicky(&) na ara3idy nebo séju, bilkovinu, jejiz stanoveni neni zajisténo
<neuzivejte> <nepouZivejte> tento Iécivy monografii Ph. Eur.
pripravek.
SmPC: kontraindikace.

Aspartam (E 951) 09/10/2017 Peroralni Vzdy Tento |écivy pfipravek obs spartamu v |Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v
jedné <jednotce da e objemu><, coz |gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich
odpovida y mg/<hmothos ohjen>=> produktt hydrolyzy je fenylalanin.

Aspartam je zdroje laninu. Mize byt Informace ke zvazeni do SmPC:
Skodlivy pro ylketonurii, coz je vzacné Nejsou k dispozici neklinické ani klinické udaje,
genetické on néni, pfi kterém se v téle na zakladé kterych by bylo mozné hodnotit

i, protoZe ho té&lo nedokaze pouziti u kojencl ve véku do 12 tydnd.

Azobarviva Peroralni Vzdy it alergické reakce.

napr.:

tartrazin (E 102)

oranzova zlut (E 110)

azorubin, carmoisine (E

122)

amarant (E 123)

ponceau 4R (E 124)

brilantni ¢ernn BN (E 151)

Peruansky balzam Topické Y Mize zplsobit kozni reakce.

Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 V3echny cesty Vzdy Tento léCivy pfipravek obsahuje x mg benzalkonium
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Benzalkonium-chlorid

Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

Limit

Vzdy

Text v pribalové informaci

Benzalkonium-chlorid midzZe byt vstfeban mékkymi
oénimi ¢ockami a mize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto IéCivého pFipravku vyjméte
kontaktni Cocky a nasadte je zpét az po 15
minutach.

Benzalkonium-chlorid mdze zpGsobit podrazdéni
oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v
predni ¢asti oka). Jestlize se po fiedani tohoto
pfipravku objevi abnormalni poci
nebo bolest v oku, informujte sye

Poznamka

Z dostupnych limitovanych tdajt vyplyva,
¥e neni rozdil v profilu nezédoucich G¢inkl u déti
a dospélych.

Nicméné obecné oci déti vykazuji intenzivnéjsi
reakci na stimuly nez u dospélych. Podrazdéni
mze mit u déti vliv na dodrzovani Iécby.

Benzalkonium-chlorid mdze zpGsobit podrazdéni
o¢i, ptiznaky suchého oka a mlze mit vliv na
slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s
opatrnosti u pacientll se syndromem suchého oka
a u pacientl s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pfipadé dlouhodobé
1&Cby.

210) a benzoaty

napf.:
natrium-benzoat (E 211)
kalium-benzoat (E 212)

podani

Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 Nosni Vzdy Benzalkoniu 7e zpUsobit podrazdéni Dlouhodobé pouZivani mize zplsobit edém nosni

nebo otok no iznice, zvlasté pokud je pouzivan |[sliznice.

Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 Inhala&ni Vzdy Be hlorid mtZe zplsobit sipani nebo

y btize (zGzeni pridusek), zvlasté pokud
uskové astma.

Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 Kozni Vzdy Ikonium-chlorid mtZe zpUsobit podrazdéni Neocekava se, Zze by pouziti benzalkonium-
chloridu v obdobi téhotenstvi a kojeni bylo
spojeno se Skodlivymi Gcinky pro matku, nebot

Nepouzivejte tento pfipravek na prsa, pokud kojite, [jeho kozni absorpce je minimaini.
nebot ho Vase dité mlze pozfit s mlékem.
Neni urceno pro aplikaci na sliznice.

Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 Oralni, rektalni a 72 Benzalkonium-chlorid mdzZe zplsobit mistni

vaginalni podrazdeéni.
Kyselina benzoova (E 09/10/2017 V3echny cesty Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje x mg <kyseliny

benzoové/benzoatu> v jedné <jednotce
davky><jednotce objemu><, coz odpovida y
mg/<hmotnost><objem>>.
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Kyselina benzoova (E
210) a benzoaty

napt.:
natrium-benzoat (E 211)
kalium-benzoat (E 212)

Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

Peroralni,
parenteralni

Vzdy

Text v pribalové informaci

. s s O v .
<Kyselina benzoova/benzoat> muze zesilit
?loutenku (zeZloutnuti kéiZze a o&i) u novorozenct
(do 4 tydn{ véku).

Poznamka

Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni
z albuminu mdze zesilit novorozenecky ikterus,
ktery se mze vyvinout do kernikteru (loziska
nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

parenteralni

Kyselina benzoova (E 09/10/2017 Topické Vzdy <Kyselina benzoova/benzoat> mize zplsobit MGZe zplsobit neimunologické okamzité
210) a benzoaty mistni podrazdeéni. kontaktni reakce moznym cholinergnim
mechanismem.
napf.:
natrium-benzoat (E 211)
kalium-benzoat (E 212)
Kyselina benzoova (E 09/10/2017 Topické Vzdy <Kyselina benzoovagdben ze zesilit Absorpce pres nevyzralou kdzi u novorozenci je
210) a benzoaty Zloutenku (zezloutnu u novorozencl vyznamna.
(do 4 tydn{ véku).
napft.:
natrium-benzoat (E 211)
kalium-benzoat (E 212)
Benzylalkohol 09/10/2017 VSechny cesty Vzdy pravek obsahuje x mg
podani be jedné <jednotce davky><jednotce
j <, coz odpoviday
tnost><objem>=>>.
lalkohol mGze zpUsobit alergickou reakci.
Benzylalkohol 09/10/2017 Peroréalni, Vzdy enzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem Intravendézni podani benzylalkoholu je spojeno se
parenteralni zavaznych nezadoucich u&inkd, jako jsou problémy |zavaznymi nezadoucimi G€inky a Gmrtim
s dychanim (tzv. ,gasping syndrom®). novorozencd (,gasping syndrom“). Neni znamo,
jaké nejmensi mnoZstvi benzylalkoholu méze
Nepodavejte novorozencim (do 4 tydnl véku), zpUsobit toxickou reakci.
pokud to nedoporuci IékaF.
Pokud je pFipravek podavén novorozenciim, je
tfeba uvést upozornéni v bodé 4.4 SmPC.
Benzylalkohol 09/10/2017 Peroralni, Vzdy Nepodavejte déle nez 1 tyden malym dé&tem (do 3 |Zvy3ené riziko z ddvodu kumulace u malych déti.

let) bez porady s Iékafem nebo Iékarnikem.
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Aktualizace Zpdsob podani Limit Text v pribalové informaci Poznamka

Benzylalkohol 09/10/2017 Peroralni, Vzdy PoZzadejte o radu svého lékare nebo Iékarnika,
parenteralni pokud jste téhotna nebo kojite, protoze po podani
vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mdze dojit k jeho
nahromadéni v téle, coz mlze vyvolat nezadouci

ucinky (tzv. ,metabolicka acid6za").

Benzylalkohol 09/10/2017 Peroralni, Vzdy Pozadejte o radu svého Iékafe nebo Iékarnika, Velké objemy se musi podavat s opatrnosti a
parenteralni pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze |pouze pokud je to nezbytné, zejména v pripadé,
po podani vétsiho mnoZstvi benzylalkoholu méze Ze pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater,
dojit k jeho nahromadéni v téle, mdZe vyvolat |protoze existuje riziko kumulace a toxické reakce
nezadouci ucinky (tzv. ,metabo iddza"). (metabolicka acidéza).

Benzylalkohol 09/10/2017 Topické Vzdy Benzylalkohol miZe &plsabitgMighé mistni

podrazdeéni.
Bergamotova silice Topické Vzdy MGZe zvysit citlivos feni (pfirodni a umélé [Neuvadi se, jestlize se jedna o bergamotovou
(obsahujici bergapten) slunecni zare silici prostou bergaptenu.
Kyselina borita (a 09/10/2017 VSechny cesty 1 mg boru/den* |Nepoday, ladSim neZ 2 roky, protoze * 1 mg boru = 5,7 mg kyseliny borité.
boritany) podani tento 1é€ivy ravek obsahuje bor a mize

v budoucnastigzplsobit poruchy plodnosti. Viz otdzky a odpovédi

(EMA/CHMP/619104/2013) pro dalsi vypocty.

MnoZstvi boru pro v&kovou skupinu, které mize
zpUsobit poruchy fertility pfi jeho prekrodeni:

Vék Bezpecnostni limit
< 2 roky 1 mg boru/den
< 12 let 3 mg boru/den

< 18 let** 7 mg boru/den
> 18 let** 10 mg boru/den

** Toto mnozstvi mize také poskodit
nenarozené dité.
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Kyselina borita (a
boritany)

Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

V8echny cesty
podani

3 mg boru/den*

Text v pribalové informaci

Nepodavejte détem mladsim nez 12 let, protoze
tento I&¢ivy pripravek obsahuje bor a mize
v budoucnosti zplsobit poruchy plodnosti.

Poznamka

* 1 mg boru = 5,7 mg kyseliny borité.

Viz otdzky a odpovédi
(EMA/CHMP/619104/2013) pro dalsi vypocty.

MnoZstvi boru pro v&kovou skupinu, které mize
zpUsobit poruchy fertility pfi jeho prekrodeni:

Vék Bezpecnostni limit
< 2 roky 1 mg boru/den

<12 let 3 mg boru/den

< 18 let** 7 mg boru/den

> 18 let** 10 mg boru/den

** Toto mnozstvi mize také poskodit
nenarozené dité.

Kyselina borita (a
boritany)

09/10/2017

VSechny cesty
podani

7 mg boru/den*

Nepodaveijte
let, protoze t

* 1 mg boru = 5,7 mg kyseliny borité.

Viz otazky a odpovédi
(EMA/CHMP/619104/2013) pro dalsi vypocty.

Mnozstvi boru pro vékovou skupinu, které mize
o . T V. . v v ’
zpusobit poruchy fertility pfi jeho prekroceni:

Vék

< 2 roky
< 12 let

< 18 let**
> 18 let**

Bezpecnostni limit
1 mg boru/den

3 mg boru/den

7 mg boru/den

10 mg boru/den

** Toto mnozstvi miZe také poskodit
nenarozené dité.

Bronopol

Topické

Vzdy

Mdze zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).

Butylhydroxyanisol (E
320)

Topické

Vzdy

MGZe zplsobit mistni koZni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.
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Aktualizace

Zpdsob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

parenteralni

Butylhydroxytoluen (E Topické Vzdy Mize zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
321) dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.
Cetylstearylalkohol Topické Vzdy Mdze zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
vcéetné cetylalkoholu dermatitidu).

Chlorkresol Topickeé, Vzdy MGZe zplsobit alergické reakce.

Cyklodextriny

napf.:

alfadex

betadex (E 459)
gamadex
sulfobutoxybetadex
hydroxypropylbetadex
Castecné methylovany
betadex

09/10/2017

V8echny cesty
podani

20 mg/kg/den

Cyklodextriny

napf.:

alfadex

betadex (E 459)
gamadex
sulfobutoxybetadex
hydroxypropylbetadex
Castecné methylovany
betadex

09/10/2017

Peroralni

200 mg/k

Tento léCivy pfipravek obsahuje
cyklodextrinu(d) v jedné <jedng
davky><jednotce objemu><, ¢
mg/<hmotnost><objem=>,

Pokud neni doporuc
déti mladsich 2 let.

nepouzivejte u

Cyklodextriny (CD) jsou pomocné latky, které
mohou mit vliv na vlastnosti léCivé latky nebo
jinych Ié&ivych piipravkl (jako je toxicita nebo
penetrace kiZi). Bezpeénostni aspekty CD byly
zvazeny v pribéhu vyvoje Iégivého piipravku a
béhem posouzeni jeho bezpecnosti a jsou jasné
uvedeny v souhrnu tdajd o pFipravku.

Nejsou dostatec¢né Gdaje o Ucincich CD u déti
mladsich 2 let. O poméru p¥inost a rizik pro
pacienta se proto ma rozhodnout individualné.

Na zakladé studii na zvifatech a zkuSenosti u lidi
se neocCekavaji Skodlivé ucinky CD v davkach
nizSich nez 20 mg/kg/den.

dextriny mohou zpUsobit zaZivaci potize, jako
e prijem.

Ve vysokych davkach mohou cyklodextriny
zplsobit reverzibilni prljem a rozsifeni slepého
stfeva u zvirat.
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Cyklodextriny

Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

Parenteralni

200 mg/kg/den
a podavani > 2

Text v pribalové informaci

Pokud mate onemocnéni ledvin, poradte se se svym
Iékafem drive, nez Vam poda tento lécCivy

Poznamka

U dé&ti mladsich 2 let mGZe nizdi glomerularni
funkce chrénit proti renalni toxicité, ale mize

parenteralni

napf.: tydny pripravek. vést k vyssi hladiné cyklodextrinG v krvi.
alfadex
betadex (E 459) U pacientl se stfedné t&Zkou az té&zkou poruchou
gamadex funkce ledvin se mize objevit kumulace
sulfobutoxybetadex cyklodextrinG.
hydroxypropylbetadex
Castecné methylovany
betadex
Dimethyl-sulfoxid Topické Vzdy MGZe zplsobit podrazdéni kiize
Alkohol Peroralni, Méné nez 100 |Tento lIéCivy pFipravek obs nozstvi Ucelem tohoto Udaje je ujistit rodi¢e a déti o
parenteralni mg/davka alkoholu, méné nez 00 né <davce>. tom, ze pfipravek obsahuje jen malé mnozstvi

alkoholu.

Alkohol Peroralni, 100 mg/davka |Tento lécivy pripra thuje x obj. % alkoholu |Pfibalova informace ma obsahovat informace o
parenteralni (ethanolu), tj edné <davce>, coz objemu piva a vina (pocitano na 5 obj. %, resp.
odpovida do iva, x ml vina. 12 obj. % alkoholu), ktery je ekvivalentni
mnozstvi alkoholu v pfipravku.
Je 8k y Ikoholiky.
Samostatna upozornéni mohou byt uvedena v
utno vzit v Uvahu u téhotnych a kojicich rGznych bodech pfibalové informace.
vysoce rizikovych skupin, jako jsou
i s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Alkohol Peroralni, 3 g/davk \rento |éCivy pripravek obsahuje x obj. % alkoholu

ethanolu), tj. do x mg v jedné <davce=>, coz

‘ odpovida do x ml piva, x ml vina.

Je Skodlivy pro alkoholiky.

Toto je nutno vzit v Gvahu u téhotnych a kojicich
zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s jaternim onemocnénim nebo epilepsii.

Mnozstvi alkoholu v tomto Ié¢ivém pfipravku méze
mé&nit Ucinky dalsich 1ékd.

MnoZstvi alkoholu v tomto Ié¢ivém pripravku méze
ovlivnit Vasi schopnost Ffidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.
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Aktualizace

Zpdsob podani

Limit Text v pribalové informaci

Poznamka

Formaldehyd Topické Vzdy Mize zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).
Formaldehyd Peroralni Vzdy MGZe zplsobit podrazdéni zaludku a prijem.
Alergenni vonné latky* [09/10/2017 Topické Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje alergenni vonnou/é |*< > Alergenni vonné latky jsou uvedené v
latku/y™>. priloze.
(viz priloha)
<Alergen(y)>* mlze/mohou vyvolat alergickou Kromé alergickych reakci u senzibilizovanych
reakci. pacientld mdZe hypersenzitivita vzniknout také u
dosud nesenzibilizovaného jedince.
Benzylalkohol je uveden jako jedna z 26
alergennich vonnych latek, ale mlzZe se také
pouzit jako pomocna latka. Upozornéni k
benzylalkoholu se uvede v pfipadé€, pokud se
benzylalkohol pouZije jako pomocnd latka (at uz
je nebo neni soucasné pouzity jako vonna latka).
Fruktoza 09/10/2017 Peroralni, Vzdy Tento 1€ k obsahuje x mg fruktdzy Je nutno vzit v Uvahu aditivni Ucinek soucasné
parenteralni v jed ce davky><jednotce objemu><, poddvanych pFipravkl s obsahem fruktézy (nebo
coz@dpovi mg/<hmotnost><objem>>. sorbitolu) a pfijem fruktézy (nebo sorbitolu)
potravou.
Fruktéza 09/10/2017 Peroralni Vzdy je tento IéCivy pripravek v kontaktu se zuby |Peroralni pripravky, které se uzivaji ¢asto nebo

. tekutiny k peroralnimu podani, pastilky nebo
vykaci tablety) a je urcen k dlouhodobému
podani:]

Fruktéza mize poskodit zuby.

po dlouhou dobu, napf. 2 tydny nebo déle.
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Fruktéza

Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

Intravendézni (i.v.)

Limit

Vzdy

Text v pribalové informaci

Pokud mate (nebo Vase dité ma) vrozenou
nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt
tento pripravek podan. Pacienti s vrozenou
nesnasenlivosti fruktézy nejsou schopni rozlozit
fruktézu v tomto lé¢ivém pFipravku, coz mize
zpUsobit zadvazné nezadouci Ucinky.

Informujte Iékafe pfed zahajenim IéCby timto
pripravkem, pokud mate (nebo Vas
vrozenou nesnasenlivost frukt6z

Poznamka

Pacientim s hereditarni intoleranci fruktézy
nesmi byt tento pripravek podan, pokud to neni
nezbytné nutné.

U malych déti (do 2 let) nemusi byt hereditarni
intolerance fruktozy (HIF) jesté diagnostikovana.
Lécivé pripravky (obsahujici fruktézu) podavané
intravendzné mohou byt Zivot ohroZzujici a musi
byt u této populace kontraindikovany, s vyjimkou
ptipadd, kdy je podani z klinického hlediska
naprosto nezbytné a nejsou dostupné zadné
alternativy IéCby.

U kazdého pacienta musi byt pfed podanim
tohoto Iécivého pfipravku zjisténa podrobna
anamnéza se zamérenim na symptomy HIF.

parenteralni

je nutno vzit v Gvahu u pacientl s cukrovkou.

Fruktéza 09/10/2017 Peroralni, 5 mg/kg/den <Pacienti> <Pacientim> s hereditarni intoleranci
parenteralni (jiné fruktézy (HIF) <nemaji uzivat> <nema byt
nez i.v.) podan> tento lécivy pripravek.

ické onemocnéni, pfi kterém
paci chopni rozlozit fruktoézu, informujte
své ez <uzijete> <je Vam podan>
Vasemu ditéti podan) tento IéCivy

Galaktoza Peroralni, Vzdy SWtd Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, |[Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi

parenteralni poradte se se svym Iékafem, neZ zacnete tento dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktoézy,
IéCivy pFipravek <uZivat><pouzivat>. napr. galaktosemie, nemaji tento pfipravek
<uZivat> <pouzivat>.

Galaktoza Peroralni, Pripravek obsahuje x g galaktozy v jedné davce.
parenteralni Toto je nutno vzit v Gvahu u pacientd s cukrovkou.

Glukéza Peroralni Vzdy Pokud Vam Iékaf sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, [Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnou
poradte se se svym lékarem, nez zacnete tento malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento
|éCivy pFipravek uzivat. pripravek uzivat.

Glukoéza Peroralni, 5g Pfipravek obsahuje x g glukdzy v jedné davce. Toto
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Aktualizace

Glukoéza

Zpdsob podani

Tekutiny k
peroralnimu
podani, pastilky a
zvykaci tablety

Vzdy

Text v pribalové informaci

Mize byt $kodlivy pro zuby.

Poznamka

Tato informace ma byt uvedena jen v pripadég, ze
ptipravek mlZe byt zamyslen k chronickému
podavani, napf. 2 tydny nebo déle.

peroralnimu
podani, pastilky a
zvykaci tablety

Glycerol (E 422) Peroralni 10 g/davka MGZe zplsobit bolest hlavy, podrazdéni zaludku a
prajem.
Glycerol (E 422) Rektalni 1g MdZe mit mirny projimavy Gcinek.
Heparin (jako pomocna Parenteralni Vzdy Mdze zplsobit alergické reakce a8mizeni celkového
latka) poctu krevnich bunék, co? mize ovlivnéni
srazlivosti krve. Pacienti s alerg akcemi
vyvolanymi heparinem se at pouziti
pripravkl obsahujiciéh
Invertéza Peroralni Vzdy Pokud Vam |ékaf sd nesnasite nékteré cukry, [Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi
poradte se se svym , nez zacnete tento dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy nebo
IéCivy pFiprav att malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento
pripravek uzivat.
Invertéza Peroralni 59 Pfipra uje x g smési fruktdzy a glukézy v
&'davc to je nutno vzit v Gvahu u pacientl
kou
Invertéza Tekutiny k Vzdy oyt Skodlivy pro zuby Tato informace ma byt uvedena jen v pfipadég, Ze

pfipravek méze byt uréen k chronickému
podavani, napf. 2 tydny nebo déle.

Laktitol (E 966) Peroralni tPokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, |[Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi
poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,
IéCivy pFipravek uzivat. intoleranci galaktézy, galaktosemii nebo
malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento
pfipravek uzivat.
Laktitol (E 966) Peroralni 10 g MdZe mit mirny projimavy Gcinek.

Energeticka hodnota laktitolu je 8,82 ki/g (2,1
kcal/g).
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Laktéza

Aktualizace

Zpdsob podani

Peroralni

Vzdy

Text v pribalové informaci

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento
IéCivy pFipravek uzivat.

Poznamka

Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy,
Uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci
glukdzy a galaktdézy nemaji tento pripravek
uZivat.

Laktoza Peroralni 5¢g Pripravek obsahuje x g laktdzy (x/2 g glukdzy a x/2
g galaktozy) v jedné davce. Toto je nutno vzit v
Gvahu u pacientd s cukrovkou.
Kaucuk VSechny cesty Vzdy Obal lé¢ivého pFipravku obsahujetkaucuk. Mize Nejedna se o pomocnou latku obsazenou v
podani zplsobit t&rké alergické reakce pfipravku, ale toto upozornéni je nutno brat v
Gvahu.
Glyceromakrogol- Parenteralni Vzdy Mize zplsobit t&Zkégaler
ricinooleat
Glyceromakrogol-
hydroxystearat
Glyceromakrogol- Peroralni Vzdy MGze zplsobi rdzdéni zaludku a préjem.
ricinooleat
Glyceromakrogol-
hydroxystearat
Glyceromakrogol- Topické Vzdy obit kozni reakce.
ricinooleat
Glyceromakrogol-
hydroxystearat
Maltitol (E 965) Peroralni vzd Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, [Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi
Isomalt (E 953) poradte se se svym lékafem, nez za¢nete tento dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy by
Roztok maltitolu IéCivy pFipravek uZzivat. tento pripravek neméli uzivat.
Maltitol (E 965) Peroralni @ MdZe mit mirny projimavy Gcinek.
Isomalt (E 953)
Roztok maltitolu Energeticka hodnota <maltitolu><isomaltitolu> je
9,66 kJ/g (2,3 kcal/g).
Mannitol (E 421) Peroralni 10 g MdZe mit mirny projimavy Gcinek.

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/CS corr. 1

Page 11 of 20



Organo-rtutnaté
slouceniny

napt.:

thiomersal

fenylrtutnaté soli (octan,
dusic¢nan, boritan)

Aktualizace

Zpdsob podani

Limit

Vzdy

Text v pribalové informaci

Mdze zpUsobit alergické reakce.

Poznamka

Viz EMEA Public Statement, 8.7.1999, Ref.
EMEA/20962/99

Mdze zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni

gickou reakci. Informujte
dixmate> <Vase dité ma>

slouceniny

napft.:

thiomersal

fenylrtutnaté soli (octan,
dusic¢nan, boritan)

Parabeny a jejich estery

napf.:

ethylparaben (E 214)
sodné sl ethylparaben (E
215)

propylparaben

sodna sl propylparabenu
methylparaben (E 218)
sodna sl methylparabenu
(E 219)

Peroralni, o¢ni
topické

Viz EMEA Public Statement, 8.7.1999, Ref.
EMEA/20962/99

Organo-rtutnaté Topické Vzdy

slouceniny dermatitidu) a zmé&nu barvy ki

napt.:

thiomersal

fenylrtutnaté soli (octan,

dusic¢nan, boritan)

Organo-rtutnaté Parenteralni Vzdy Tento lécivy pfipray

slouceniny konzervacni latku a
ditéti> mdze

napt.: svého lékare,

thiomersal jakékoli r

fenylrtutnaté soli (octan,

dusic¢nan, boritan)

Organo-rtutnaté Parenteralni Vzdy

svého lékafe, pokud <jste mél(a)>
as@ dité mélo> zdravotni problémy po
ozim podani vakciny.

Tento dodatecny udaj je urcen pro vakciny.

MGze zplsobit alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné).
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Aktualizace

Zpdsob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

Parabeny a jejich estery Parenteralni, Vzdy Mdze zplsobit alergické reakce (pravdépodobné
inhalacni zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus (zUzeni
napr.: pradugek).
ethylparaben (E 214)
sodné sl ethylparaben (E
215)
propylparaben
sodna sl propylparabenu
methylparaben (E 218)
sodna sl methylparabenu
(E 219)
Fenylalanin 09/10/2017 V3echny cesty Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje ylalaninu
podani v jedné <jednotce davky=> objemu> <,
Oprava coz odpovida y mg/ objem>>.
19/11/2018
Fenylalanin pro Va byt skodlivy, pokud mate
fenylketonurii, e genetické onemocnéni,
pfi kterém se adi fenylalanin, protoze ho
télo nedokaz avie odstranit.
Fosfatové pufry 09/10/2017 Oc¢ni Vzdy Tentolédivy pripravek obsahuje x mg fosfatl v Odpovidajici informace v bodé 4.8 SmPC
notce davky> <jednotce objemu><, coz |[(Nezadouci ucinky):
ovida y mg/<hmotnost> <objem=>>. ,U nékterych pacientd s vyrazné porusenou
rohovkou byly v souvislosti s pouzitim ocnich
okud trpite zavaznym poskozenim rohovky kapek obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny
(prdhledné vrstvy v predni &asti oka), fosfaty pripady kalcifikace rohovky."
mohou ve velmi vzacnych pripadech zplsobit vznik

zakalenych skvrn na rohovce v dlsledku
nahromadéni vapniku béhem IéCby.

Draslik

Parenteralni

ol/davka

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol
(39 mg) drasliku v jedné <davce>, tj. v podstaté je
»bez drasliku®.

Informace se vztahuje k limitu, zalozenému na
celkovém mnozstvi draselnych iontl v ptipravku.

Zvlasté dilezita je tato informace u pripravkl
podavanych v pediatrickych davkach, kde
poskytne informaci predepisujicimu |ékafi a ujisti
rodi¢e o nizké hladiné draselnych iontl v
pfipravku.
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Aktualizace

Zpdsob podani

Limit

Text v pribalové informaci

Poznamka

a estery propylenglykolu

parenteralni

Draslik Peroralni, 1 mmol/davka |Tento pfipravek obsahuje x mmol (nebo y mg)
parenteralni drasliku v jedné <davce>. Je nutno vzit v ivahu u
pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientl na
dieté s nizkym obsahem drasliku.
Draslik Intravenézni (i.v.) |30 mmol/I MGZe zplsobit bolest v misté vpichu.
Propylenglykol (E 1520) |09/10/2017 V3echny cesty 1 mg/kg/den Tento lécivy pripravek obsahuje x mg
a estery propylenglykolu podani propylenglykolu v jedné <jednotce davky>
<jednotce objemu><, coz odpoyida
mg/<hmotnost> <objem>>.
Propylenglykol (E 1520) |09/10/2017 Peroralni, 1 mg/kg/den Pokud je Vase dité mladsi nez 4 poradte se |Soucasné podavani s jakymkoli substratem
a estery propylenglykolu parenteralni se svym Iékafem nebo Iéka mu podate |alkoholdehydrogendzy, jako je ethanol, mlze
tento Iécivy priprave na pokud <uziva>|vyvolat zdvazné nezadouci Gc¢inky u novorozencd.
<pouziva> jiné lécivé teré obsahuji
propylenglykol nebg
Propylenglykol (E 1520) |09/10/2017 Peroralni, 50 mg/kg/den [Pokud je Vase nez 5 let, poradte se se |Soucasné podavani s jakymkoli substratem
a estery propylenglykolu parenteralni svym |ékare o leékarnikem, nez mu podate alkoholdehydrogenazy, jako je ethanol, mize
tento 1é , a to zejména pokud <uziva>|vyvolat nezadouci Gcinky u déti mladsich 5 let.
<pou I&Civé pripravky, které obsahuji
ebo alkohol.
Propylenglykol (E 1520) |09/10/2017 Peroralni, 50 mg/kg/den téhotna nebo kojite, <neuzivejte> I kdyz nebylo prokazano, ze propylenglykol
a estery propylenglykolu parenteralni Yivejte> tento lé&ivy pripravek, pokud Vdm [zplsobuje reprodukéni nebo vyvojovou toxicitu u
oporudi |ékaf. Vas Iékai mize provést daldi |zvitat nebo lidi, mdZe se dostat do plodu a byl
ontroly, zatimco budete <uzZivat> <pouZzivat> nalezen v mléce. V ddsledku toho ma byt
ento lécivy pripravek. podavani propylenglykolu téhotnym nebo kojicim
pacientkam posuzovano individualné.
Propylenglykol (E 1520) |09/10/2017 Peroralni, /kg/den [Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater

<neuzivejte> <nepouzivejte> tento IéCivy
pripravek, pokud Vam to nedoporudi Iékaf. Vas
lékat miZe provést daldi kontroly, zatimco budete
<uzivat> <pouzivat> tento lécivy pripravek.

se vyzaduje klinické sledovani, protoze byly
hlageny rlizné nezadouci G¢inky pFipisované
propylenglykolu, jako jsou nap¥. renalni
dysfunkce (akutni tubularni nekréza), akutni
selhani ledvin a jaterni dysfunkce.
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Propylenglykol (E 1520)
a estery propylenglykolu

Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

Peroralni,
parenteralni

Limit

500 mg/kg/den

Text v pribalové informaci

pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Gcinkd.

5 let.

<Uzivejte> <Pouzivejte> tento IéCivy pripravek

pouze tehdy, pokud to doporuci Iékar. Vas |ékar
O v s v

muze provest dalsi kontroly, zatitaco budete

<uzivat> <pouzivat> tento léCivyspEipravek.

Propylenglykol v tomto 1é¢ivém pfipravku mize mit
stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvysuje

Nepodaveijte tento léCivy pripravek détem mladsim

Poznamka

RGzné nezadouci G&inky, jako jsou napF.
hyperosmolalita, laktatova acidoza; renalni
dysfunkce (akutni tubularni nekréza), akutni
selhani ledvin; kardiotoxicita (arytmie,
hypotenze); poruchy centralniho nervového
systému (deprese, kdbma, konvulze); respiracni
deprese; dusnost; jaterni dysfunkce; hemolyticka
reakce (intravaskularni hemolyza) a
hemoglobinurie; nebo multisystémové organové
dysfunkce, byly hlaseny pfi vysokych davkach
nebo delSim <uzivani> <pouzivani>
propylenglykolu.

Proto davky vyssi nez 500 mg/kg/den mohou byt
podavany détem starsim 5 let, ale podani musi
byt zvazeno individualné.

Nezadouci ucinky obvykle vymizi po preruseni
podavani propylenglykolu a ve vaznéjsich
pripadech po hemodialyze.

Je nutné klinické sledovani.

50 mg/kg/den

a estery propylenglykolu

Propylenglykol (E 1520) |09/10/2017 Kozni
a estery propylenglykolu
Propylenglykol (E 1520) |09/10/2017 Kozni

lykol mGZe zplsobit podrazdéni kize.

blastmi poran&né nebo podkozené kiize (jako
napfiklad popéleniny) bez predchozi porady s
Iékafem nebo lékarnikem.

ivejte tento lécCivy pripravek u déti mladsich
4 tydny s otevifenymi ranami nebo s rozsahlymi

g/kg/den

Propylenglykol miZe zplsobit podrazdéni kiize.

ProtoZe tento IéCivy pfipravek obsahuje
propylenglykol, nepouzivejte ho

na oteviené rany nebo rozsahlé oblasti poranéné
nebo pogkozené kiize (jako naptiklad popaleniny)
bez predchozi porady s Iékafem nebo Iékarnikem.

Sezamovy olej

VSechny cesty
podani

Vzdy

Vzacné mize zplsobit t&zké alergické reakce.
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Sodik

Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

Peroralni,

Méné nez 1

Text v pribalové informaci

Tento lécivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol

Poznamka

1 mmol sodiku (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg soli

parenteralni mmol (23 (23 mg) sodiku v <jednotce davky> <jednotce (NacCl).
mg)/davka objemu>, to znamena, Ze je v podstaté ,bez
sodiku“. Informace se vztahuje k limitu zaloZzenému na
celkovém mnozstvi sodiku v 1éCivém pfipravku.
To je zvl&sté dilezité u pripravkd, které se
pouzivaji u déti nebo u pacientd s dietou s
nizkym obsahem sodiku, kde poskytne informaci
predepisujicimu lékafi a ujisti rodi¢e nebo
pacienty o malém mnozstvi sodiku v pFipravku.
Sodik 09/10/2017 Peroralni, 1 mmol (23 Tento lécivy pripravek obs odiku Pro parenteralni pFipravky s rlznym davkovanim
parenteralni mg)/davka (hlavni slozka kuchyfiské ne <jednotce (napft. podle t&lesné hmotnosti) mize byt obsah

davky> <jednotce obje
doporuceného maxi
potravou pro dospé

. Tojedpovida y %
niho prijmu sodiku

sodiku vyjadfen v mg na injek¢ni lahvicku.

Navrh textu v SmPC:

J~Tento |écivy pfipravek obsahuje x mg sodiku v
<jednotce davky>, coz odpoviday %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu
sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku.™
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Aktualizace

09/10/2017

Zpdsob podani

Peroralni,
parenteralni

Limit

17 mmol (391
mg)

v maximalni
denni davce

Text v pribalové informaci

Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem,
pokud budete potfebovat <z> nebo vice <jednotek
davky> denné po delsi dobu, zejména pokud jste
byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s
nizkym obsahem sodiku.

Poznamka

Toto se vztahuje pouze na pfipravky, u kterych
je dle davkovani mozné uzivat pripravek kazdy
den déle nez 1 mésic nebo opakované vice nez 2
dny kazdy tyden.

17 mmol (391 mg) je priblizné 20 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu
sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery
¢ini 2 g sodiku, a predstavuje tak ‘vysokou'
davku sodiku.

To plati i pro déti, u kterych maximalni denni
prijem tvori pomérnou ¢ast maximalniho denniho
pfijmu pro dospélé na zakladé energetickych
pozadavkd.

<z davek> odrazi nejnizsi pocet jednotek davky,
pro které je dosazen/prekrocen prah 17 mmol
(391 mg) sodiku. Zaokrouhlete dold na nejbliz&i
celé Cislo.

Znéni pro SmPC naleznete v doporuceni PRAC:
“1.3. Sodium-containing effervescent, dispersible
and soluble medicines — Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

Natrium-lauryl-sulfat

09/10/2017

Oprava
19/11/2018

Kozni

Vzdy

ento |éCivy pFipravek obsahuje x mg natrium-
lauryl-sulfatu v jedné <jednotce davky> <jednotce
objemu> <, coZ odpovida y mg/<hmotnost>
<objem>>.

Natrium-lauryl-sulfat mGze zplsobit mistni kozni
reakce (jako pocit pichani nebo paleni) nebo mize
zesilit kozni reakce zpUsobené jinymi pipravky
podavanymi na stejné misto.

Tloustka kiZe se znaén& méni v zavislosti na
mist& podani na téle a s vékem, coz miZe byt
vyznamny faktor pro senzitivitu na natrium-lauryl
sulfat.

v zavislosti na typu pfipravku (a ucinku dalsich
pomocnych latek), koncentraci natrium-lauryl-
sulfatu, dobé plsobeni a skupiné pacientd
(pediatricka populace, stupen hydratace, barva
kdze a onemocnéni kiize).

Skupiny pacientd se snizenou bariérovou funkci
klZe, jako napf. pacienti s atopickou
dermatitidou, jsou mnohem citlivéjsi na drazdivé
vlastnosti natrium-lauryl-sulfatu.
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Aktualizace

Zpdsob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

Kyselina sorbova (E 200) Topické Vzdy Mize zplsobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni

a jeji soli dermatitidu).

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 Peroralni, Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje x mg sorbitolu Je nutno vzit v Uvahu aditivni U¢inek soucasné

parenteralni v jedné <jednotce davky> <jednotce objemu><, [podavanych piipravk{ s obsahem sorbitolu (nebo
coz odpovida y mg/<hmotnost> <objem>=>. fruktdzy) a pfijem sorbitolu (nebo fruktozy)
potravou.
Obsah sorbitolu v IéCivych pfipravcich pro
peroralni podani mlze ovlivnit biologickou
dostupnost jinych soucasné podavanych lécivych
ptipravkl uzivanych perorainé.

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 Intravendzni (i.v.) |Vzdy Sorbitol je zdrojem frukté te (nebo Pacientim s hereditarni intoleranci fruktézy
Vase dité ma) vroze livost fruktozy, nesmi byt tento pripravek podan, pokud to neni
coz je vzacné genetick éni, nesmi Vam nezbytné nutné.

(nebo Vasemu ditét nto pripravek podan.
Pacienti s vroze nlivosti fruktézy nejsou [U malych déti (do 2 let) nemusi byt hereditarni
schopni rozloz coz mlze zplsobit intolerance fruktozy (HIF) jesté diagnostikovana.
zavazné neza Lécivé pripravky (obsahujici sorbitol/fruktozu)
podavané intravendzné mohou byt Zivot
Infor e pred zahajenim léCby timto ohrozujici a musi byt u této populace
pfi ud mate (nebo Vase dité ma) kontraindikovany, s vyjimkou pfipadd, kdy je
g nesnasenlivost fruktézy nebo pokud Vase |podani z klinického hlediska naprosto nezbytné a
Ze jist sladké potraviny nebo pit sladké nejsou dostupné zadné alternativy lécby.
, protoze to zpﬁsobuje pocit na zvraceni,
aceni nebo nepfijemné pocity jako nadymani, U kazdého pacienta musi byt pred podanim
yaludeéni kFece nebo prijem. tohoto Iécivého pripravku zjisténa podrobna
anamnéza se zamérenim na symptomy HIF.

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 Peroralni, Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud Vam lékar <Pacienti> <Pacientdm> s hereditarni intoleranci

parenteralni (ji sdélil, ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) fruktézy (HIF) <nemaji uzivat> <nema byt
nez i.v.) nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou [podan> tento lécivy prFipravek.

vrozenou nesnasenlivost fruktézy, coz je vzacné

genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti nejsou

schopni rozloZit fruktézu, informujte svého Iékare,

nez <uzijete><je Vam podan> (nebo je Vasemu

ditéti podan) tento IéCivy pfipravek.

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 Peroralni 140 mg/kg/den |Sorbitol mize zplsobit zaZivaci obtize a mit mirny
projimavy ucinek.
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Aktualizace

Zpdsob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

napfr.

oxid sificity (E 220)
sifiitan sodny (E 221)
hydrogensificitan sodny (E
222)

disifi¢itan sodny (E 223)
disific¢itan draselny (E 224)
hydrogensiri¢itan draselny
(E 228)

Sdéjovy olej V3echny cesty Vzdy Tento |éCivy pfipravek obsahuje séjovy olej. Jestlize [Stejné jako podzemnicovy olej

Hydrogenovany séjovy podani jste alergicky (&) na araSidy nebo soju,

olej <neuzivejte> <nepouZivejte> tento Iécivy SmPC: kontraindikace.
pripravek.

Stearylalkohol Topické Vzdy MGZe zplsobit mistni koZni reakce (napt. kontaktni

dermatitidu).

Sacharéza Peroralni Vzdy Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, [Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi
poradte se se svym lékarem, nez zacnete tento dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktozy,

IéCivy pFipravek uzivat. malabsorpci glukézy a galaktézy nebo sacharézo-
izomaltazové deficienci by tento pfipravek neméli
uzZivat.

Sacharo6za Peroralni 5¢ Pfipravek obsahuje v jedné davce.

Toto je nutno vzit v U ntd s cukrovkou.

Sacharo6za Tekutiny k Vzdy MGzZe byt $ko Tato informace ma byt uvedena jen v pripadég, Ze
peroralnimu ptipravek mlZe byt uréen k chronickému
podani, pastilky a podavani, napf. 2 tydny nebo déle.
zvykaci tablety

SiFic¢itany zahrnujici Peroralni, Vzdy Vza mohou zplsobovat t&zké alergické reakce a

disiFi¢itany a parenteralni a hogpasmus (zGzeni pridusek).

hydrogensificitany inhalacni
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Pseni¢ny skrob
(obsahujici gluten)

Aktualizace

09/10/2017

Oprava
19/11/2018

Zpdsob podani

Peroralni

Limit

Vzdy

Text v pribalové informaci

Tento |éCivy pfipravek obsahuje jen velmi malé
mnozstvi lepku (z pSeni¢ného Skrobu). <Je
povazovan za ,bezlepkovy“*> <a> je velmi
nepravdépodobné, Ze by zplsobil problémy, pokud
mate celiakii.

Jedna <jednotka davky> neobsahuje vice nez x
mikrogramd lepku.

Pokud méate alergii na pSenici (
nemeél(a) byste tento IéCivy pFipr

iSnou od celiakie),
uzivat.

[* Tvrzeni ,Je povazgvan
pouze v pripadé, po
pFipravku je mensi

pKovy“ se pouzije
lepku v 1éCivém

Tuk z ovdi viny (lanolin)

Topické

Vzdy

Poznamka

Nazev pomocné latky na obalu ma byt: ,pSeni¢ny
Skrob*.

MGZe zplsobi i reakce (napt. kontaktni

dermatitidu).

Xylitol (E 967)

Peroralni

10 g
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Priloha: EU seznam alergenti obsazenych ve vonnych latkach, které maji
byt uvadény na obalech kosmetickych a cisticich prostiedki

Substance

3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on 127-51-5
Amyllcinnamal 122-40-7
Amylcinnamylalkohol 101-85-9
4-methoxybenzylalkohol 105-13-5
Benzylalkohol 100-51-6
Benzyl-benzoat 120-51-4
Benzylcinnamat

Benzyl-salicylat

Cinnamal

Cinnamylalkohol

Citral 5392-40-5
Citronellol 106-22-9
Kumarin 91-64-5
Limonen, d-forma 5989-27-5
Eugenol 97-53-0
Farnesol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hexylcinnamaldehyd 101-86-0
Hydroxycitronellal 107-75-5
Hydroxymethylpentylcyklohexenkarboxaldehyd 31906-04-4
Isoeugenol 97-54-1
Butylbenzylpropionaldehyd 80-54-6
Linalol 78-70-6
Methylheptinkarbonat 111-12-6
Mech dubovy 90028-68-5
Mech stromovy 90028-67-4
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Oprava (corrigendum) 1 (19/11/2018)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Fenylalanin Peroralni

Corrected version:

Fenylalanin VSechny cesty
podani

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Natrium-lauryl-sulfat
(E 487)

Corrected version:

Natrium-lauryl-sulfat

EMA/CHMP/302620/2017/CS corr. 1


http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500003412

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

Previous version:

PsSenicny skrob PSenicny skrob v tomto léCivém pfipravku obsahuje lepek V souladu s monografii Ph. Eur. je v pSeni¢ném

(obsahujici gluten) (gluten) ve velmi malém mnozZstvi <je povazovany za Skrobu bilkovinny limit 0,3 % (test na celkovou
bezlepkovy*> a je velmi nepravdépodobné, Ze by zplsobil bilkovinu), to znamena, Ze v pseni¢ném Skrobu neni
problémy, pokud mate celiakii. obsah glUtenu vyssi nez 100 ppm (ug/g). Maximalni

Jedna <jednotka davky> neobsahuje vice neZ x mikrogrami
lepku (glutenu).

Pokud mate alergii na pSenici (odliSnou od celiakie),
nemeél(a) byste tento IéCivy pFipravek uzivat.

[* Informace “je povaZzovany za bezlepkovy“ se pouzij
pouze v pfipadé, pokud obsah lepku (glutenu) v ps
Skrobu je mensi nez 20 ppm.]

Corrected version:

PsSenicny skrob Tento IéCivy pFipravek obsahuje jen velmi nozstvi Nazev pomocné latky na obalu ma byt: ,pSenicny

(obsahujici lepek) lepku (z pSeni¢ného Skrobu). <Je pgvazovan za Skrob*.

.bezlepkovy“*> <a> je velmi nepravdépodobné, ze by
o . z z

zpusobil problemy, pokud mate celiak

Jedna <jednotka dav negbs vice neZ x mikrogramd
lepku.
Pokud mate alergii na pS (odliSnou od celiakie),

nemeél(a) byste tento IéCivy pFipravek uzivat.

[* Tvrzeni ,,Je povaZzovan za bezlepkovy“ se pouZije pouze v
pfipadé, pokud obsah lepku v /éCivém pfipravku je mensi nez
20 ppm.]
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