Sonstige Bestandteile und Angaben in der Packungsbeilage

Bezeichnung Aktualisiert am Art der Anwen- Schwellen- Angaben in der Packungsbeilage Kommentar
dung wert
Aprotinin Topisch Null Kann Uberempfindlichkeitsreaktionen oder schwere |Topisch heilt in diesem Fall Anwendung an
Allergien auslosen. Stellen, die Verbindung zum Kreislaufsystem

haben (wie Wunden, Kérperhéhlen u.a.).

Erdnussol Alle Null <Arzneimittel> enthalt Erdnussol. Es darf nicht Im gereinigten Erdnussol kann Erdnussprotein
eingenommen/angewendet werden, wenn Sie enthalten sein. Die Ph. Eur. Monographie sieht
uberempfindlich (allergisch) gegentber Erdnuss keine Priufung auf Proteinriickstédnde vor.

oder Soja sind.
SmPC: Kontraindikation.

Aspartam (E 951) 09.10.2017 Oral Null Dieses Arzneimittel enthg rtam pro Aspartam wird nach oraler Aufnahme im
<Dosiereinheit><Dgsier > <entsprechend x [Gastrointestinaltrakt hydrolysiert. Eines der
mg/<Gewicht><Volume Haupthydrolyseprodukte ist Phenylalanin.

o)

Aspartam ist eine G Ur Phenylalanin. Es kann |Informationen zur Bericksichtigung in der SmPC:

schadlich sei ="eine Phenylketonurie Zur Beurteilung der Anwendung von Aspartam
(PKU) haben e seltene angeborene Erkrankung, |bei Sauglingen unter 12 Wochen, liegen weder
bei der lanin anreichert, weil der Korper|praklinische noch klinische Daten vor.

es nj hend abbauen kann.

Azo-Farbstoffe Oral Null llergische Reaktionen hervorrufen.
z. B.:

Tartrazin (E 102)
Gelborange S (E 110)
Azorubin (E 122)
Amaranth (E 123)
Ponceau 4R (E 124)
Brillantschwarz BN (E 151)

Perubalsam Topisch N Kann Hautreizungen hervorrufen.

Benzalkoniumchlorid 09.10.2017 Alle Null Dieses Arzneimittel enthalt x mg
Benzalkoniumchlorid pro
<Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
mg/<Gewicht><Volumen>>.
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rektal und vaginal

Benzalkoniumchlorid 09.10.2017 Am Auge Null Benzalkoniumchlorid kann von weichen Basierend auf den begrenzt verfugbaren Daten,
Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur |besteht kein Unterschied im Nebenwirkungsprofil
Verfarbung der Kontaktlinsen fuhren. Sie muissen bei Kindern im Vergleich zu Erwachsenen.
die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und durfen sie erst nach 15 |Allgemein zeigt das Auge von Kindern jedoch
Minuten wieder einsetzen. eine starkere Reaktion auf einen Reiz, als das
Auge von Erwachsenen. Reizungen kénnen bei
Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge [Kindern eine Auswirkung auf die Compliance
hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene haben.
Augen oder Erkrankungen der Hernhaut
(durchsichtige Schicht an der Vogderseite des Es liegen Berichte vor, dass Benzalkoniumchlorid
Auges) haben. Wenden Sie sic en Arzt, wenn|Reizungen am Auge und trockene Augen
nach der Anwendung diese els ein hervorrufen und den Tranenfilm und die
ungewodhnliches Gefunhl, en oder Schmerz im  |Hornhautoberflache beeintrachtigen kann.
Auge auftritt. Es sollte bei Patienten mit trockenen Augen und
bei Patienten mit geschadigter Hornhaut mit
Vorsicht angewendet werden.
Bei langerer Anwendung sollten die Patienten
Uberwacht werden.
Benzalkoniumchlorid 09.10.2017 Nasal Null hlorid kann eine Reizung oder Eine langere Anwendung kann eine Schwellung
lung der Nasenschleimhaut hervorrufen, der Nasenschleimhaut hervorrufen.
ere bei langerer Anwendung.
Benzalkoniumchlorid 09.10.2017 Inhalation Null alkoniumchlorid kann keuchende Atmung und
Atemschwierigkeiten (Bronchospasmen -
krampfartige Verengungen der Atemwege)
hervorrufen, insbesondere wenn Sie an Asthma
leiden.
Benzalkoniumchlorid 09.10.2017 Auf der Haut Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen Da Benzalkonimchlorid nur minimal Uber die
hervorrufen. Haut aufgenommen wird, sind bei Anwendung
wahrend Schwangerschaft und Stillzeit keine
Wenn Sie stillen, dirfen Sie dieses Arzneimittel schéadlichen Auswirkungen auf die Mutter zu
nicht auf die Brust auftragen, da ihr Baby es mit erwarten.
der Milch aufnehmen kénnte.
Nicht zur Anwendung auf der Schleimhaut.
Benzalkoniumchlorid 09.10.2017 In der Mundhohle, [Null Benzalkoniumchlorid kann lokale Reizungen

hervorrufen.
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Benzoesaure (E 210) und |09.10.2017 Alle Null Dieses Arzneimittel enthalt x mg
Benzoate <Benzoesaure/Benzoat> pro
<Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
z. B.: mg/<Gewicht><Volumen>=>.
Natriumbenzoat (E 211)
Kaliumbenzoat (E 212)
Benzoesaure (E 210) und |09.10.2017 Oral, parenteral Null <Benzoesaure/Benzoat> kann Gelbsucht Eine Zunahme des Bilirubingehalts im Blut nach
Benzoate (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Verdrangung von Albumin kann einen
Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) Neugeborenenikterus verstarken und zu einem
z. B.: verstarken. Kernikterus (nicht-konjugierte
Natriumbenzoat (E 211) Bilirubinablagerungen im Hirngewebe) fuhren.
Kaliumbenzoat (E 212)
Benzoesaure (E 210) und |09.10.2017 Topisch Null <Benzoeséaure/Benzeoat kale Reizungen Kann durch einen mdglicherweise cholinergen
Benzoate hervorrufen. Mechanismus nicht-immunologische lokale
Sofortreaktionen hervorrufen.
z. B.:
Natriumbenzoat (E 211)
Kaliumbenzoat (E 212)
Benzoesaure (E 210) und |09.10.2017 Topisch Null <Be Benzoat> kann Gelbsucht Die Resorption durch die unreife Haut von
Benzoate (G ar on Haut und Augen) bei Neugeborenen ist signifikant.
orenen (im Alter bis zu 4 Wochen)
z. B.: n.
Natriumbenzoat (E 211)
Kaliumbenzoat (E 212)
Benzylalkohol 09.10.2017 Alle Null Dieses Arzneimittel enthalt x mg Benzylalkohol pro
<Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
mg/<Gewicht><Volumen>>.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.
Benzylalkohol 09.10.2017 Oral, parenteral Null Benzylalkohol wurde mit dem Risiko Die intraventse Anwendung von Benzylalkohol

schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlief3lich
Atemproblemen (so genanntes "Gasping-Syndrom")
bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhrem
neugeborenen Baby (junger als 4 Wochen) an, es
sei denn, lhr Arzt hat es empfohlen.

war mit schwerwiegenden Nebenwirkungen und
Todesféallen bei Neugeborenen ("Gasping-
Syndrom™) verbunden.

Die minimale Menge Benzylalkohol, bei der
Toxizitat auftritt, ist nicht bekannt.

In Abschnitt 4.4 SmPC ist ein Warnhinweis bzgl.
der Anwendung bei Neugeborenen aufzunehmen.
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Benzylalkohol 09.10.2017 Oral, parenteral Null Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern Bei Kleinkindern besteht aufgrund von
(unter 3 Jahren) nicht langer als eine Woche an, Akkumulation ein erhdhtes Risiko.
aulBer auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.

Benzylalkohol 09.10.2017 Oral, parenteral Null Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in lThrem
Koérper groRe Mengen Benzylalkohol anreichern und
Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte
"metabolische Azidose").

Benzylalkohol 09.10.2017 Oral, parenteral Null Wenn Sie an einer Leber- oder GroR3e Mengen sollten wegen des Risikos der
leiden, fragen Sie lhren Arzt o Akkumulation und Toxizitat ("metabolische
Rat, da gro3e Mengen Benzyla Azidose") nur mit Vorsicht und wenn absolut
Koérper anreichern und N ndtig angewendet werden, insbesondere bei
verursachen kénne Personen mit eingeschrankter Leber- oder
Azidose"). Nierenfunktion.

Benzylalkohol 09.10.2017 Topisch Null Benzylalkohol
hervorrufen.

Bergamottol enthalt Topisch Null Kann d keit gegentber UV-Licht Gilt nicht bei Nachweis, dass kein Bergapten im

Bergapten 0 liches und kiinstliches Sonnenlicht). |Ol enthalten ist.

Borséaure und Borate 09.10.2017 Alle 1 mg B/Tag* emPSie dieses Arzneimittel nicht bei einem * 1 mg B (Bor) = 5,7 mg Borsaure.

nter 2 Jahren an, da es Bor enthalt und
er die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen
kann.

Siehe Q&A Dokument (EMA/CHMP/619104/2013)
far weitere Berechnungen.

Menge Bor pro Altersgruppe, bei deren
Uberschreitung die Fertilitat beeintrachtigt
werden kann:

Alter Sicherheitsgrenze
< 2 Jahre 1 mg B/Tag

< 12 Jahre 3 mg B/Tag

< 18 Jahre** 7 mg B/Tag

> 18 Jahre** 10 mg B/Tag

** Diese Menge kann auch Schaden beim
ungeborenen Kind verursachen.
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Borsaure und Borate 09.10.2017 Alle 3 mg B/Tag™* Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei einem * 1 mg B (Bor) = 5,7 mg Borsaure.
Kind unter 12 Jahren an, da es Bor enthéalt und
spater die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen |Siehe Q&A Dokument (EMA/CHMP/619104/2013)
kann. fur weitere Berechnungen.

Menge Bor pro Altersgruppe, bei deren
Uberschreitung die Fertilitat beeintrachtigt
werden kann:

Alter Sicherheitsgrenze
< 2 Jahre 1 mg B/Tag
< 12 Jahre 3 mg B/Tag

< 18 Jahre** 7 mg B/Tag
> 18 Jahre** 10 mg B/Tag

** Diese Menge kann auch Schaden beim
ungeborenen Kind verursachen.

Borséaure und Borate 09.10.2017 Alle 7 mg B/Tag* Wenden Sie s fArzneimittel nicht bei einem * 1 mg B (Bor) = 5,7 mg Borsaure.
Kind u an, da es Bor enthalt und
spat i flanzungsfahigkeit beeintrachtigen |Siehe Q&A Dokument (EMA/CHMP/619104/2013)
kapn. far weitere Berechnungen.
schwanger sind, fragen Sie vor der Menge Bor pro Altersgruppe, bei deren

wehdung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat, |Uberschreitung die Fertilitat beeintrachtigt
s Bor enthalt, das schadlich fur Ihr Baby sein werden kann:

kann.
Alter Sicherheitsgrenze
< 2 Jahre 1 mg B/Tag
< 12 Jahre 3 mg B/Tag
< 18 Jahre** 7 mg B/Tag
> 18 Jahre** 10 mg B/Tag
** Diese Menge kann auch Schaden beim
ungeborenen Kind verursachen.
Bronopol Topisch Null Kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Butylhydroxyanisol (E Topisch Null Kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
320) Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhaute hervorrufen.

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/DE corr. 1 Page 5 of 22



Bezeichnung

Aktualisiert am

Art der Anwen-
dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

Butylhydroxytoluol (E Topisch Null Kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B.

321) Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhé&ute hervorrufen.

Cetylstearylalkohol Topisch Null Kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B.

einschliel3lich Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Cetylalkohol

Chlorocresol Topisch, parenteral |Null Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

z.B.:

Alfadex

Betadex (E 459)
gamma-Cyclodextrin
Hexakis- und Heptakis-O-(4-
sulfobutyl)cyclomaltoheptaos
e (Sulfobutylether-beta-
cyclodextrin -SBECD)
Hydroxypropylbetadex
Poly-O-methyl-beta-
cyclodextrin

(randomly methylated beta-
cyclodextrin - RAMEB)

Cyclodextrine 09.10.2017 Alle 20 mg/kg/Tag |Dieses Arzneimittel enthalt x odextrin(e) Cyclodextrine (CDs) sind sonstige Bestandteile,
pro <Dosiereinheit><Dosiervo die die Eigenschaften des Wirkstoffs und anderer
z.B.: <entsprechend x mg/<G umen>> Arzneimittel beeinflussen kénnen (z.B. Toxizitat
Alfadex und Hautpenetration). Sicherheitsaspekte der
Betadex (E 459) Wenden Sie dieses e nicht bei Kindern CDs wurden wéahrend der Entwicklung und der
gamma-Cyclodextrin unter 2 Jahren an, enn, lhr Arzt hat es Sicherheitsbeurteilung des Arzneimittels gepruift
Hexakis- und Heptakis-O-(4- empfohlen. und werden deutlich in der SmPC adressiert.
sulfobutyl)cyclomaltoheptaos
e (Sulfobutylether-beta- Es liegen unzureichende Informationen zu den
cyclodextrin -SBECD) Auswirkungen von CDs bei Kindern < 2 Jahren
Hydroxypropylbetadex vor. Daher ist im Einzelfall das Nutzen-/Risiko
Poly-O-methyl-beta- Verhaltnis fur den Patienten abzuwagen.
cyclodextrin
(randomly methylated beta- Basierend auf tierexperimentellen Studien und
cyclodextrin - RAMEB) Erfahrungen beim Menschen, sind bei Dosen
unter 20 mg / kg / Tag keine schadlichen
Auswirkungen zu erwarten.
Cyclodextrine 09.10.2017 Oral 0 Cyclodextrine kdnnen Verdauungsprobleme wie In hohen Dosen kdnnen Cyclodextrine bei Tieren

Durchfall verursachen.

reversible Diarrhoe und Erweiterung des Caecum
verursachen.
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Cyclodextrine

z.B.:

Alfadex

Betadex (E 459)
gamma-Cyclodextrin
Hexakis- und Heptakis-O-(4-
sulfobutyl)cyclomaltoheptaos
e (Sulfobutylether-beta-
cyclodextrin -SBECD)
Hydroxypropylbetadex
Poly-O-methyl-beta-
cyclodextrin

(randomly methylated beta-
cyclodextrin - RAMEB)

09.10.2017

Parenteral

200 mg/kg/Tag
und zur
Anwendung > 2
Wochen

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden,
sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor dieses
Arzneimittel bei lThnen angewendet wird.

Dimethylsulphoxid

Topisch

Null

Bei Kindern unter 2 Jahren kann die verringerte
glomerulére Funktion vor einer renalen Toxizitat
schitzen, kann jedoch zu héheren Blutspiegeln
der Cyclodextrine fuhren.

Bei Patienten mit maRigen bis schweren
Nierenfunktionsstérungen kann es zu einer
Akkumulation von Cyclodextrinen kommen.

Ethanol Oral, parenteral weniger als 100
mg pro Dosis

Ethanol Oral, parenteral 100 mg pro
Dosis

Diese Angabe dient der Rickversicherung von
Eltern und Kindern hinsichtlich der geringflgigen
Alkoholmenge im Arzneimittel.

.h. bis zu ... mg pro <Dosis>,
end ... ml Bier, ... ml Wein pro <Dosis>.

tndheitliches Risiko fur Patienten, die unter
Alkoholismus leiden.

Ist bei Schwangeren bzw. Stillenden sowie bei
Kindern und Patienten mit erhéhtem Risiko auf
Grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu
bertcksichtigen.

In der Packungsbeilage ist die entsprechende
Bier- und Weinmenge anzugeben, wobei als
Berechnungsgrundlage Bier mit einem
Alkoholgehalt von 5 Vol.-% und Wein mit einem
Alkoholgehalt von 12 Vol.-% dienen soll.

Entsprechende Warnhinweise sind
maoglicherweise an verschiedenen Stellen der
Packungsbeilage erforderlich.
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Bezeichnung Aktualisiert am Art der Anwen- Schwellen- Angaben in der Packungsbeilage Kommentar

dung wert

Ethanol Oral, parenteral 3 g pro Dosis Dieses Arzneimittel enthélt ... Vol.-% Ethanol
(Alkohol), d.h. bis zu ... mg pro <Dosis>,
entsprechend ... ml Bier, ... ml Wein pro <Dosis>.

Gesundheitliches Risiko fur Patienten, die unter
Alkoholismus leiden.

Ist bei Schwangeren bzw. Stillenden Kindern sowie
Kindern und Patienten mit erhéhtem Risiko auf
Grund einer Lebererkrankung o@er Epilepsie zu
bertcksichtigen.

Fahrtuchtigkeit une pit zur Bedienung von

Maschinen b erden.

Formaldehyd Topisch Null Kann or; te Hautreizungen hervorrufen
(z.B. rmatitis).

Formaldehyd Oral Null Kan ag eschwerden und Durchfall

en

Allergene enthaltende 09.10.2017 Topisch Null s Arzneimittel enthalt einen Duftstoff mit *< >: Duftstoff Allergene aufgelistet im

Duftstoffe* <Allergen(en)>*. Anhang.

(Siehe Anhang) <Allergen(e)>*kann / kénnen allergische Zusatzlich zu allergischen Reaktionen bei
Reaktionen hervorrufen. sensibilisierten Patienten kdnnen nicht-

sensibilisierte Patienten sensibilisiert werden.
Benzylalkohol ist als einer der 26 Duftstoff-
Allergene aufgelistet, kann aber auch als
sonstiger Bestandteil eingesetzt werden. Wenn
Benzylalkohol als sonstiger Bestandteil eingesetzt
wird (zusétzlich zu einem Duftstoff oder allein),
erfolgt die Kennzeichnung wie fir den sonstigen
Bestandteil vorgesehen.

Fructose 09.10.2017 Oral, parenteral Null Dieses Arzneimittel enthalt x mg Fructose pro Die additive Wirkung gleichzeitig angewendeter
<Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x [Fructose (oder Sorbitol) -haltiger Arzneimittel
mg/<Gewicht><Volumen>>. und Einnahme von Fructose (oder Sorbitol) Uber

die Nahrung ist zu bericksichtigen.
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Bezeichnung Aktualisiert am Art der Anwen- Schwellen- Angaben in der Packungsbeilage Kommentar

dung wert

Fructose 09.10.2017 Oral Null [Wenn das Arzneimittel in Kontakt mit den Zahnen |Arzneimittel zum Einnehmen, die haufig oder
kommt (z.B. Flussigkeiten zum Einnehmen, Lutsch- [Uber einen langeren Zeitraum angewendet
oder Kautabletten) und zur Langzeitanwendung werden, z.B. Uber 2 Wochen oder langer.
bestimmt ist:]

Fructose kann die Zahne schadigen.

Fructose 09.10.2017 Intravenos (i.v.) Null Wenn Sie (oder lhr Kind) an hereditarer Patienten mit hereditarer Fructoseintoleranz
Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht erhalten,
angeborenen Erkrankung, leiden, durfen Sie (oder |es sei denn, es ist zwingend erforderlich.

Ihr Kind) dieses Arzneimittel night erhalten.
Patienten mit HFI kdnnen die Fruetose in diesem Bei Babies und Kleinkindern (unter 2 Jahren)
Arzneimittel nicht abbauen, wad es zu wurde eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI)
schwerwiegenden Nebenwirku % men kann. |mdglicherweise noch nicht diagnostiziert.
Intravends angewendete Arzneimittel (die
Bevor Sie dieses Arzpei efhalten mussen Sie [Fructose enthalten) kdnnen lebensbedrohlich sein
lhren Arzt informie e (oder lhr Kind) an [und sind bei dieser Personengruppe
hereditérer Fructose anz (HFI) leiden, oder Ihr|kontraindiziert, es sei denn, es besteht eine
Kind nicht lan rungsmittel oder zwingende klinische Notwendigkeit und es sind
Getranke zu men kann, weil ihm Ubel wird, |keine Alternativen verfligbar.
ss/oder bei ihm unangenehme
ahungen, Magenkrampfe oder Vor Anwendung dieses Arzneimittels ist bei
eten. jedem Patienten eine detaillierte Anamnese im
Hinblick auf Symptome einer HFI zu erheben.
Fructose 09.10.2017 Oral, parenteral 5 mg/kg/Tag hen Sie mit IThrem Arzt bevor Sie (oder lhr Patienten mit hereditérer Fructoseintoleranz
(auler i.v.) dieses Arzneimittel einnehmen/erhalten, (HFI1) dirfen dieses Arzneimittel nicht

wenn lhr Arzt IThnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder [einnehmen/erhalten.
Ihr Kind) eine Unvertréaglichkeit gegenuber einigen
Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare
Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der Fructose nicht abgebaut
werden kann - festgestellt wurde.

Galactose Oral, parenteral Il Bitte nehmen Sie /.../ erst nach Ricksprache mit SmPC Vorschlag: Patienten mit der seltenen
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie hereditaren Galactose-Intoleranz, z.B. einer
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Galactosamie <oder einer Glucose-Galactose-

Malabsorption>, sollten dieses Arzneimittel nicht
anwenden.

Galactose Oral, parenteral 59 Dieses Arzneimittel enthalt x g Galactose pro Dosis.

Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu
bertcksichtigen.
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Einnehmen, Lutsch-
und Kautabletten

Glucose Oral Null Bitte nehmen Sie /.../ erst nach Rucksprache mit SmPC Vorschlag: Patienten mit der seltenen
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Arzneimittel nicht anwenden.

Glucose Oral, parenteral 509 Dieses Arzneimittel enthalt x g Glucose pro Dosis.

Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu
berucksichtigen.
Glucose Flussigkeiten zum  [Null Kann schéadlich fur die Zahne sein. Diese Angabe ist nur erforderlich, wenn das

Arzneimittel fur eine chronische Anwendung, z.B.
Uber zwei Wochen oder langer, vorgesehen ist.

Glycerol (E 422) Oral 10 g pro Dosis |Kann Kopfschmerzen, Ma ung und
Durchfall hervorrufen

Glycerol (E 422) Rektal 19 Kann eine leicht ag de Wirkung haben.

Heparin (als sonstiger Parenteral Null Heparin kan Reaktionen hervorrufen

Bestandteil) und die Blutze | vermindern mit der Folge

einer B ri Jysstorung. Wenn bei Thnen
frih parin bedingte allergische
R ione getreten sind, sollten Sie
haltige Arzneimittel nicht anwenden.
Invertzucker Oral Null ehmen Sie /.../ erst nach Ricksprache mit SmPC Vorschlag: Patienten mit der seltenen
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie hereditaren Fructose-Intoleranz oder einer
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses
Arzneimittel nicht anwenden.
Invertzucker Oral Dieses Arzneimittel enthalt x g einer Mischung aus
Fructose und Glucose pro Dosis. Dies ist bei
Patienten mit Diabetes mellitus zu berucksichtigen.

Invertzucker Flassigkeiten zum  [Null Kann schadlich fur die Zahne sein. Diese Angabe ist nur erforderlich, wenn das
Einnehmen, Lutsch- Arzneimittel fur eine chronische Anwendung, z.B.
und Kautabletten Uber zwei Wochen oder langer, vorgesehen ist.

Lactitol (E 966) Oral Null Bitte nehmen Sie /.../ erst nach Riucksprache mit SmPC Vorschlag: Patienten mit der seltenen

Ilhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

hereditaren Fructose-/ Galactose Intoleranz,
Galactosamie oder einer Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht
anwenden.
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Bezeichnung

Aktualisiert am

Art der Anwen-
dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage
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Lactitol (E 966)

Oral

10 g

Kann eine leicht abfuhrende Wirkung haben.

Der Kalorienwert betragt 2,1 kcal/g Lactitol.

Lactose

Oral

Null

Bitte nehmen Sie /.../ erst nach Rucksprache mit
Ilhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

SmPC Vorschlag: Patienten mit der seltenen
hereditdren Galactose-Intoleranz, vélligem
Lactase-mangel oder Glucose-Galactose-
Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht
anwenden.

Lactose

Oral

59

Latex
Naturgummi (Latex)

Alle

Null

Kein typischer Hilfsstoff, aber eine Warnung wird
far erforderlich gehalten.

Macrogolglycerolricinoleat
(Polyethoxyylierte-
Rizinusole)
Macrogolglycerolhydroxys
tearat (Poly(oxyethylen)-40-
Rizinusol)

Parenteral

Null

Macrogolglycerolricinoleat
(Polyethoxyylierte-
Rizinuséle)
Macrogolglycerolhydroxys
tearat (Poly(oxyethylen)-40-
Rizinusol)

Oral

Macrogolglycerolricinoleat
(Polyethoxyylierte-
Rizinusole)
Macrogolglycerolhydroxys
tearat (Poly(oxyethylen)-40-
Rizinusol)

Topisch

Null

Magenverstimmungen und Durchfall
rrufen.

Kann Hautreizungen hervorrufen.

Maltitol (E 965)
Isomaltitol (E 953)
Maltitolsirup (oder
hydrierter Glucosesirup)

Oral

Null

Bitte nehmen Sie /.../ erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

SmPC Vorschlag: Patienten mit der seltenen
hereditaren Fructose-Intoleranz sollten dieses
Arzneimittel nicht anwenden.
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Bezeichnung

Aktualisiert am Art der Anwen-

dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

verbindungen

z.B.:

Thiomersal
Phenylquecksilbersalze-
nitrate/acetate/borate

Kind in der Vergangenheit nach Gabe eines
Impfstoffs gesundheitliche Probleme auftraten.

Maltitol (E 965) Oral 10 g Kann eine leicht abfuhrende Wirkung haben.
Isomaltitol (E 953)
Maltitolsirup (oder Der Kalorienwert betragt 2,3 kcal/g
hydrierter Glucosesirup) <Maltitol><Isomaltitol>.
Mannitol (E 421) Oral 10 g Kann eine leicht abfihrende Wirkung haben.
Organische Quecksilber- Am Auge Null Koénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Siehe EMEA Public Statement,
verbindungen 8 July 1999,
Ref. EMEA/20962/99

z.B.:
Thiomersal
Phenylquecksilbersalze-
nitrate/acetate/borate
Organische Quecksilber- Topisch Null Kénnen ortlich begr e izungen (z.B.
verbindungen Kontaktdermatitis rfarbung hervorrufen.
z.B.:
Thiomersal
Phenylquecksilbersalze-
nitrate/acetate/borate
Organische Quecksilber- Parenteral Null Die Arzneimittel enthélt (Thiomersal) als Siehe EMEA Public Statement,
verbindungen efierungsmittel, und es besteht die 8 July 1999,

)glichkeit, dass bei Ihnen/lhrem Kind eine Ref. EMEA/20962/99
z.B.: ische Reaktion auftritt. Teilen Sie Ihrem Arzt
Thiomersal mit, ob bei IThnen bzw. lhrem Kind in der
Phenylquecksilbersalze- Vergangenheit schon einmal eine allergische
nitrate/acetate/borate Reaktion beobachtet wurde.
Organische Quecksilber- Parenteral Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen bzw. Ilhrem [Zusatzliche Angabe bei Impfstoffen erforderlich.
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Bezeichnung

Aktualisiert am Art der Anwen-
dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

Parahydroxybenzoesaure

Oral

Null

Kann allergische Reaktionen, auch Spéatreaktionen,

(4-Hydroxybenzoesaure) Am Auge hervorrufen.

und deren Ester (...(4- Topisch

hydroxybenzoat))

(Parabene)

z.B.:

Ethyl(4-hydroxybenzoat) (E

214)

Natriumethyl(4-

hydroxybenzoat) (E 215)

Propyl(4-hydroxybenzoat)

Natriumpropy!(4-

hydroxybenzoat)

Methyl(4-hydroxybenzoat) (E

218)

Natriummethyl(4-

hydroxybenzoat) (E 219)

Parahydroxybenzoesaure Parenteral Null Kann al is ktionen, auch Spatreaktionen,
(4-Hydroxybenzoesaure) Inhalation hervar ie in seltenen Fallen eine

und deren Ester (...(4- Vegkramp der Atemwege (Bronchospasmus).

hydroxybenzoat))
(Parabene)

z.B.:
Ethyl(4-hydroxybenzoat) (E
214)

Natriumethyl(4-
hydroxybenzoat) (E 215)
Propyl(4-hydroxybenzoat)
Natriumpropyl(4-
hydroxybenzoat)
Methyl(4-hydroxybenzoat) (E
218)

Natriummethyl(4-
hydroxybenzoat) (E 219)
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Bezeichnung

Aktualisiert am Art der Anwen-

dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

Phenylalanin 09.10.2017 Alle Null Dieses Arzneimittel enthalt x mg Phenylalanin pro
<Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
Berichtigung mg/<Gewicht><Volumen>>.
19.11.2018
Phenylalanin kann schadlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben, eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert,
weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen kann.
Phosphatpuffer 09.10.2017 Am Auge Null Dieses Arzneimittel enthalt x m osphate pro Entsprechende Angaben in Abschnitt 4.8 SmPC
<Dosiereinheit><Dosiervolum ntsprechend x |(Nebenwirkungen):
mg/<Gewicht><Volumen>=>. “In sehr seltenen Fallen wurden bei einigen
Patienten mit stark geschadigter Hornhaut im

Wenn Sie an einer W adigung der Zusammenhang mit der Anwendung von

Hornhaut (durchsichiii an der Vorderseite |phosphathaltigen Augentropfen Falle von

des Auges) leiden, @ Phosphate aufgrund Kalkablagerungen in der Hornhaut berichtet.”

einer Calcium iCRerung wéhrend der

Behandlung j eltenen Fallen Tribungen

(wolkige Fle r Hornhaut verursachen.

Kalium Parenteral Weniger als 1 Diese ittel enthalt Kalium, jedoch weniger |Die Angabe bezieht sich auf einen
mmol pro Dosis |alsg'mm mg) Kalium pro [Dosiereinheit], Schwellenwert, der auf dem Gesamtgehalt an K*
h. ist nahezu ,kaliumfrei“. im Arzneimittel beruht.

Diese Angabe ist besonders bei Préparaten in der
Kinderheilkunde wichtig, fiur verordnende Arzte
und zur Ruckversicherung der Eltern bezuglich
des geringen Kaliumanteils im Arzneimittel.

Kalium Oral, parentera o] Dieses Arzneimittel enthalt x mmol (oder y mg)

Kalium pro Dosis. Wenn Sie an eingeschréankter
Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-
Diat (Diat mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten
mussen, sollten Sie dies berucksichtigen.

Kalium Intravenos (i.v.) 30 mmol/I Es kbnnen Schmerzen an der Injektionsstelle
auftreten.

Propylenglycol (E 1520) ]09.10.2017 Alle 1 mg/kg/Tag Dieses Arzneimittel enthalt x mg Propylenglycol pro

und Propylenglycolester <Dosiereinheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
mg/<Gewicht><Volumen>=>.
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Bezeichnung

Aktualisiert am Art der Anwen-

dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

und Propylenglycolester

Propylenglycol (E 1520) 09.10.2017 Oral, parenteral 1 mg/kg/Tag Wenn lhr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, Die gleichzeitige Anwendung mit einem Substrat
und Propylenglycolester sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor |der Alkoholdehydrogenase - wie Ethanol - kann
Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, schwerwiegende Nebenwirkungen bei
wenn lhr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel Neugeborenen hervorrufen.
erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.
Propylenglycol (E 1520) ]09.10.2017 Oral, parenteral 50 mg/kg/Tag |Wenn lhr Kind jinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie [Die gleichzeitige Anwendung mit einem Substrat
und Propylenglycolester mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm der Alkoholdehydrogenase - wie Ethanol - kann
dieses Arzneimittel geben, insbgsondere, wenn Ihr |Nebenwirkungen bei Kindern unter 5 Jahren
Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die hervorrufen.
Propylenglycol oder Alkohol en
Propylenglycol (E 1520) ]09.10.2017 Oral, parenteral 50 mg/kg/Tag |Nehmen Sie dieses Arznej ein, wenn sie |Fur Propylenglycol wurde bei Tieren oder
und Propylenglycolester schwanger sind odef,still s €ei denn, lhr Arzt Menschen keine Reproduktions- oder
hat es lhnen empfohlen fahrt Entwicklungstoxizitat gezeigt, es kann aber den
moglicherwiese zu Untersuchungen durch, [F6tus erreichen und wurde in der Milch
wahrend Sie diesesiA ittel einnehmen. nachgewiesen. Als Konsequenz sollte die
Anwendung von Propylenglycol bei schwangeren
und stillenden Patientinnen im Einzelfall
abgewogen werden.
Propylenglycol (E 1520) ]09.10.2017 Oral, parenteral 50 mg/kg/Tag |[Ne, eses Arzneimittel nicht ein, wenn sie |Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder

Ihr Arzt hat es IThnen empfohlen. Ihr Arzt
rt mdglicherwiese zusatzliche Untersuchungen
, wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Leberfunktion ist eine medizinische Uberwachung
erforderlich, da verschiedene unerwiinschte
Wirkungen, die Propylenglycol zugeschrieben
werden, berichtet wurden, z.B.
Nierenfunktionsstérung (akute Tubulusnekrose),
akutes Nierenversagen und
Leberfunktionsstérung.
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Bezeichnung Aktualisiert am Art der Anwen- Schwellen- Angaben in der Packungsbeilage Kommentar

dung wert
Propylenglycol (E 1520) 09.10.2017 Oral, parenteral 500 mg/kg/Tag [Das in diesem Arzneimittel enthaltene Unter hohen Dosen oder bei langerer Anwendung
und Propylenglycolester Propylenglycol kann die gleichen Wirkungen haben [von Propylenglycol wurde tber verschiedene
wie der Genuss von Alkohol und kann die unerwinschte Ereignisse berichtet, wie:
Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Hyperosmolalitat, Lactatacidose,
Nebenwirkungen erhdhen. Nierenfunktionsstérung (akute Tubulusnekrose),

akutes Nierenversagen, Kardiotoxizitat

Wenden sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern (Arrhythmie,Hypotonie), Erkrankungen des
unter 5 Jahren an. Zentralnervensystems (Depression, Koma,
Krampfanfélle), Atemdepression, Dyspnoe,
Wenden Sie dieses Arzneimittel@aur auf Empfehlung |Leberfunktionsstérung, hamolytische Reaktionen
eines Arztes an. Ihr Arzt fuhrt icherwiese (intravaskulare Hamolyse) und Hamoglobinurie,
zusétzliche Untersuchungen d ahrend Sie Multiorganversagen.

dieses Arzneimittel einneh
Daher kdnnen Dosen tGber 500 mg/kg/Tag bei
Kindern Uber 5 Jahren angewendet werden,
mussen jedoch im Einzelfall bewertet werden.

Unerwiinschte Wirkungen sind normalerweise
nach Absetzen von Propylenglycol reversibel; in
schwereren Fallen kann eine Hamodialyse
erforderlich sein.

Eine medizinische Uberwachung ist erforderlich.

A
Propylenglycol (E 1520) 09.10.2017 Auf der Haut 50 mg/kg/Tag ‘W lenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
und Propylenglycolester
Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit offenen
Wunden oder grof3flachigen Hautverletzungen oder -
schaden (wie Verbrennungen) dieses Arzneimittel
nicht ohne Ricksprache mit Threm Arzt oder
Apotheker an.

Propylenglycol (E 1520) 09.10.2017 Auf der Haut 500'mg/kg/Tag |[Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
und Propylenglycolester
Wenden Sie dieses Arzneimittel auf offenen

Wunden oder grof3flachigen Hautverletzungen oder -
schaden (wie Verbrennungen) nicht ohne
Rucksprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an, da
es Propylenglycol enthélt.

Sesamaol Alle Null Kann in seltenen Fallen schwere Allergien
hervorrufen.
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Bezeichnung

Aktualisiert am Art der Anwen-

dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol

<Dosiereinheit><Dosiervolumen=>, d.h. es ist

pro Dosis

1 mmol Natrium (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg
Salz (NaCl).

Die Angaben beziehen sich auf einen
Schwellenwert, der auf dem Gesamtgehalt
Natrium im Arzneimittel basiert.

Insbesondere bei Arzneimitteln, die bei Kindern
oder Patienten unter einer natriumarmen Diat
angewendet werden, ist es wichtig,
verordnenden Arzten Informationen hinsichtlich
des niedrigen Natriumgehalts des Arzneimittels
zur Verfugung zu stellen und Eltern oder
Patienten zu beruhigen.

Natrium 09.10.2017 Oral, parenteral Weniger als 1
mmol (23 mg) |Natrium (23 mg) pro
pro Dosis
nahezu ,natriumfrei®.
Natrium 09.10.2017 Oral, parenteral 1 mmol (23 mg) |Dieses Arzneimittel

(Hauptbestandteil
<Dosiereinheit><D
y% der fur ej
maximalen t
Nahru

senen empfohlenen
en Natriumaufnahme mit der

Bei parenteral angewendeten Arzneimitteln mit
variabler Dosierung (z.B. gewichtsbasiert), kann
der Natriumgehalt in mg pro Durchstechflasche
angegeben werden.

Vorgeschlagener Wortlaut fur die SmPC:
"Dieses Arzneimittel enthélt x mg Natrium pro
<Dosiereinheit>, entsprechend y% der von der
WHO fur einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung von 2 g."
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wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

Natrium

09.10.2017

Oral, parenteral

17 mmol (391
mg) in der
maximalen
Tagesdosis

Sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie Uber einen langeren Zeitraum <Z> oder mehr
<Dosiereinheiten> téglich bendétigen, insbesondere,
wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diat
einhalten sollen.

Dies trifft nur auf Arzneimittel zu, far die die
Dosierungsangaben die tagliche Einnahme fir
langer als einen Monat oder die wiederholte
Anwendung fur mehr als 2 Tage pro Woche
erlauben.

17 mmol (391 mg) entspricht ungefahr 20% der
von der WHO fur einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g und
stellt eine "hohe" Natriumeinnahme dar.

Dies ist auch wichtig fur Kinder, bei denen die
maximale tagliche Einnahme als proportional zu
der von Erwachsenen angesehen wird und auf
dem Energiebedarf basiert.

<Z> bezieht sich auf die niedrigste Anzahl von
Dosiereinheiten mit denen der Schwellenwert von
17 mmol (391 mg) erreicht/Uberschritten wird.
Es ist auf die nachstniedrige ganze Zahl
abzurunden.

Wortlaut fur die SmPC, siehe Empfehlungen des
PRAC: “1.3. Sodium-containing effervescent,
dispersible and soluble medicines —
Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).
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Aktualisiert am Art der Anwen-

dung

Schwellen-
wert

Angaben in der Packungsbeilage

Kommentar

Natriumdodecylsulfat 09.10.2017 Auf der Haut Null Dieses Arzneimittel enthalt x mg Abhé&ngig von der Korperstelle und dem Alter
Natriumdodecylsulfat pro <Dosiereinheit> variiert die Hautdicke betrachtlich und kann ein
Berichtigung <Dosiervolumen> <entsprechend x mg / wichtiger Faktor fur die Empfindlichkeit
19.11.2018 <Gewicht> <Volumen>=>. gegenuber Natriumdodecylsulfat sein.
Natriumdodecylsulfat kann lokale Hautreaktionen Die Empfindlichkeit gegentber
(wie ein stechendes oder brennendes Geflhl) Natriumdodecylsulfat variiert auch in
hervorrufen oder Hautreaktionen verstarken, die Abhangigkeit von der Art der Formulierung (und
durch andere auf dieselbe Hautstelle aufgebrachte |der Wirkung weiterer sonstiger Bestandteile), der
Produkte verursacht werden. Konzentration von Natriumdodecylsulfat, der
Kontaktzeit und der Patientengruppe (Kinder,
Hydrationsgrad, Hautfarbe und Erkrankung).
Patientengruppen mit verminderter Funktion der
Hautbarriere, wie bei atopischer Dermatitis, sind
empfindlicher gegentiber den reizenden
Eigenschaften von Natriumdodecylsulfat.
Sorbinsaure (E 200) und Topisch Null Kann ortlich erizte Hautreizungen (z.B.
Sorbate Kontak ervorrufen.
Sorbitol (E 420) 09.10.2017 Oral, parenteral Null Di ittel enthalt x mg Sorbitol pro Die additive Wirkung gleichzeitig angewendeter

einheit><Dosiervolumen> <entsprechend x
icht>=<Volumen>=>.

Sorbitol (oder Fructose) -haltiger Arzneimittel
und die Einnahme von Sorbitol (oder Fructose)
Uber die Nahrung ist zu berucksichtigen.

Der Sorbitolgehalt oral angewendeter
Arzneimittel kann die Bioverfugbarkeit von
anderen gleichzeitig oral angewendeten
Arzneimitteln beeinflussen.
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Bezeichnung Aktualisiert am Art der Anwen- Schwellen- Angaben in der Packungsbeilage Kommentar

dung wert
Sorbitol (E 420) 09.10.2017 Intravenos (i.v.) Null Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Patienten mit hereditarer Fructoseintoleranz
Wenn Sie (oder lhr Kind) an hereditarer (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht erhalten,
Fructoseintoleranz (HFI), einer seltenen es sei denn, es ist zwingend erforderlich.
angeborenen Erkrankung, leiden, dirfen Sie (oder
lhr Kind) dieses Arzneimittel nicht erhalten. Bei Babies und Kleinkindern (unter 2 Jahren)

Patienten mit HFI kénnen Fructose nicht abbauen, [wurde eine hereditéare Fructoseintoleranz (HFI)
wodurch es zu schwerwiegenden Nebenwirkungen |madglicherweise noch nicht diagnostiziert.
kommen kann. Intravends angewendete Arzneimittel (die
Fructose enthalten) kénnen lebensbedrohlich sein
Iten miUssen Sie |und sind bei dieser Personengruppe

der lhr Kind) an |kontraindiziert, es sei denn, es besteht eine
hereditarer Fructoseintoleranz 2iden, oder lhr|zwingende klinische Notwendigkeit und es sind
Kind nicht langer stie Nal oder keine Alternativen verfugbar.

Getrénke zu sich nehme ihm Gbel wird,
es erbrechen muss r ngéhehme Wirkungen |Vor Anwendung dieses Arzneimittels ist bei

Bevor Sie dieses Arzneimittel e
lhren Arzt informieren, wenn Sig

wie Bldhungen, M oder Durchfall jedem Patienten eine detaillierte Anamnese im
auftreten. Hinblick auf Symptome einer HFI zu erheben.
Sorbitol (E 420) 09.10.2017 Oral, parenteral 5 mg/kg/Tag Sorbitol ist u@lle fur Fructose. Sprechen Sie [|Patienten mit hereditarer Fructoseintoleranz
(auler i.v.) mit lhr r r Sie (oder lhr Kind) dieses (HFI1) diurfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen
Arzneimi nehmen oder erhalten, wenn lhr / erhalten.

Arztilhne geteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)

ine'Unvertraglichkeit gegentber einigen Zuckern
er wenn bei lhnen eine hereditére
uctoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene
ankung, bei der eine Person Fructose nicht
abbauen kann - festgestellt wurde.

Sorbitol (E 420) 09.10.2017 Oral 14 Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden
hervorrufen und kann eine leicht abfihrende

Wirkung haben.

Sojadl Alle N <Arzneimittel> enthéalt Sojadl. Es darf nicht Wie bei Erdnussol.
Hydriertes Sojadl eingenommen/angewendet werden, wenn Sie
uberempfindlich (allergisch) gegenuber Erdnuss SmPC: Kontraindikation.

oder Soja sind.

Stearylalkohol Topisch Null Kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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Bezeichnung Aktualisiert am Art der Anwen- Schwellen- Angaben in der Packungsbeilage Kommentar
dung wert

Sucrose Oral Null Bitte nehmen Sie /.../ erst nach Rucksprache mit SmPC Vorschlag: Patienten mit der seltenen

Ilhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie hereditéren Fructose-/Galactose-Intoleranz, einer
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Glucose-Galactose-Malabsorption oder einer
Sucrase-lsomaltase-Insuffizienz sollten dieses
Arzneimittel nicht anwenden.
Sucrose Oral 509 Enthélt x g Sucrose pro Dosis. Dies ist bei Patienten
mit Diabetes mellitus zu bericksichtigen.

Sucrose Flassigkeiten zum  [Null Kann schadlich fur die Zahne sei Diese Angabe ist nur erforderlich, wenn das
Einnehmen, Lutsch- Arzneimittel fur eine chronische Anwendung, z.B.
und Kautabletten Uber zwei Wochen oder langer, vorgesehen ist.

Sulfite und Metabisulfite Oral Null Kann in seltenen F r
Parenteral Uberempfindlichkeit; al und

z. B.: Inhalation Bronchialkrampfe ospasmen) hervorrufen.

Schwefeldioxid (E 220)

Natriumsulfit (E 221)

Natriumbisulfit (E 222)

Natriummetabisulfit (E 223)

Kaliummetabisulfit (E 224)

Kaliumbisulfit (E 228)

Weizenstarke (enthalt 09.10.2017 Oral Null zneimittel enthalt nur sehr geringe Die Bezeichnung des sonstigen Bestandteils auf

Gluten) n Gluten (aus Weizenstéarke)<. Es gilt als der Packung sollte lauten: ,Weizenstarke“.

Berichtigung enfrei“*> und wenn Sie an Zdliakie leiden ist
19.11.2018 es sehr unwahrscheinlich, dass es Probleme
verursacht.
Eine <Dosiereinheit> enthalt nicht mehr als x
Mikrogramm Gluten.
Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht
gleichzusetzen mit Zdliakie) dirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.
[*Die Angabe ,glutenfrei“ trifft nur zu, wenn der
Glutengehalt im Arzneimittel unter 20 ppm liegt.]
Wollwachs (Lanolin) Topisch Null Kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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Bezeichnung

Aktualisiert am Art der Anwen-

Schwellen- Angaben in der Packungsbeilage Kommentar
wert

Xylitol (E 967)

10 g Kann eine leicht abfuhrende Wirkung haben.

Der Kalorienwert betragt 2,4 kcal/g Xylitol.
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Anhang: EU Liste der deklarationspflichtigen Allergene enthaltenden
Duftstoffe in kosmetischen Mitteln und Detergenzien

Stoff (substance)

3—Methy|—4—(2,6,6—tril_nethylcyclohex—2—en—1—yl)but—3—en—2—on 127-51-5
(3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-one)
2-Benzylidenheptanal (Amyl cinnamal) 122-40-7
2-Benzylidenheptan-1-ol (Amylcinnamyl alcohol) 101-85-9
4-Methoxybenzylalkohol (Anisyl alcohol) 105-13-5
Benzylalkohol (Benzyl alcohol) 100-51-6
Benzylbenzoat (Benzyl benzoate) 120-51-4
(E)-Benzylcinnamat (Benzyl cinnamate) 1

Benzyl(2-hydroxybenzoat) (Benzyl salicylate)

Zimtaldehyd (Cinnamal)

3-Phenylprop-2-en-1-ol (Cinnamyl alcohol)

Citral (Citral) 5392-40-5
Citronellol (Citronellol) 106-22-9
Cumarin (Coumarin) 91-64-5
D-Limonen (d-Limonene) 5989-27-5
Eugenol (Eugenol) 97-53-0
Farnesol (Farnesol) 4602-84-0
Geraniol (Geraniol) 106-24-1
2-Benzylidenoctanal (Hexyl cinnamaldehyde) 101-86-0
7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanal (Hydroxycitronellal) 107-75-5
rac-(1R)-4-(4-Hydroxy-4-methylpentyl)cyclohex-3-en-1- 31906-04-4
carbaldehyd (Hydroxymethylpentyl-cyclohexenecarboxaldehyde)

Isoeugenol (Isoeugenol) 97-54-1
2-(4-tert-Butylbenzyl)propanal (Lilial) 80-54-6
Linalool (Linalool) 78-70-6
Methyl(oct-2-inoat) (Methyl heptine carbonate) 111-12-6
Eichenmoos (Oak moss) 90028-68-5
Baummoos (Tree moss) 90028-67-4
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Berichtigung (corrigendum) 1 (19.11.2018)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Phenylalanin Oral

Corrected version:

Phenylalanin Alle

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Natriumdodecylsulfat
(E 487)

Corrected version:

Natriumdodecylsulfat

EMA/CHMP/302620/2017/DE 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:

Weizenstarke
(enthalt Gluten)

Die Weizenstarke in diesem Arzneimittel enthalt nur sehr
geringe Mengen Gluten <als Gluten-frei zu betrachten*> und
es ist sehr unwahrscheinlich, dass sie Probleme verursacht,
wenn Sie an Zoliakie leiden.

Eine <Dosiereinheit> enthalt nicht mehr als x Mikrogramm
Gluten.

Wenn Sie eine Weizenallergie haben (nicht gleichzusetzen
mit Zoliakie) durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

[*Die Aussage <als Gluten-frei zu betrachten> trifft nu
wenn der Glutengehalt in Weizenstarke unter 20 pppli

In Ubereinstimmung mit der Ph. Eur. Monographie
bedeutet ein Proteingrenzwert in Weizenstarke von
0,3% (Bestimmung des Gesamtproteins), dass

als 100 ppm (png/g) Gluten in der

a vorliegen. Auf Basis dieser Angabe
)

pale Glutengehalt im sonstigen
echnet werden (Proteingehalt).

zelchnung des sonstigen Bestandteils auf der
sollte lauten: "Weizenstarke".

Corrected version:

Weizenstarke
(enthalt Gluten)

(aus Weizenstarke)<. Es gilt als ,,gl
an Zoliakie leiden ist es sehr unwa
Probleme verursacht.

Eine <Dosiereinheit>
Gluten.

Wenn Sie eine Weizenall
mit Zoliakie) durfen Sie di

aben (nicht gleichzusetzen
es Arzneimittel nicht einnehmen.

[*Die Angabe ,glutenfrei* trifft nur zu, wenn der
Glutengehalt im Arzneimittel unter 20 ppm liegt.]

Die Bezeichnung des sonstigen Bestandteils auf der
Packung sollte lauten: ,Weizenstarke“.
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