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

Aktualizace Zptsob podani Limit Text v pribalové informaci Poznamka

Aprotinin Topické Vzdy MUGZe zplsobit precitlivélost nebo t&2ké alergické  [Jednd se o topické ptipravky, které se mohou dostat do
reakce. obéhu (napf. poranénim, télnimi dutinami atd.).

Podzemnicovy olej Vsechny cesty Vzdy Tento 1é¢ivy pFipravek obsahuje podzemnicovy olej.|Cistény podzemnicovy olej miZe obsahovat bilkovinu,

podani JestliZze jste alergicky(@) na arasidy nebo sdju, jejiz stanoveni neni zajisténo monografii Ph. Eur.
<neuzivejte><nepouzivejte> tento lécivy
pfipravek. SmPC: kontraindikace.

Aspartam (E 951) 09/10/2017 |Peroralni Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje x mg aspartamu v |Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v
jedné <jednotce davky><jednotce objemu><, co? |gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktd
odpovida y mg/<hmotnost><objem>>. hydrolyzy je fenylalanin.

Aspartam je zdrojem fenylalaninu. M{ze byt Informace ke zvazeni do SmPC:

Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné [Nejsou k dispozici neklinické ani klinické Udaje, na
genetické onemocnéni, pfi kterém se v téle zakladé kterych by bylo mozné hodnotit pouziti u
hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze kojencl ve v&ku do 12 tydn{.

spravné odstranit.

Azobarviva Peroralni Vzdy Mohou zpUGsobit 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 Vzdy MGze zplsobit koZni reakce.
Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 |VSechny cesty Vzdy Tento lécivy pfipravek obsahuje x mg
podani benzalkonium-chloridu v jedné <jednotce

davky> <jednotce objemu><, coz odpovida y
mg/<hmotnost><objem>>.
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Benzalkonium-chlorid

Aktualizace

09/10/2017

Zpasob podani

Vzdy

Text v pribalové informaci

Benzalkonium-chlorid midZe byt vstieban mékkymi
oénimi ¢o¢kami a mize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto Iéc¢ivého pripravku vyjméte
kontaktni ¢ocky a nasadte je zpét az po 15
minutach.

Benzalkonium-chlorid mdZe zptsobit podrézdéni
oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocné&nim rohovky (prihledna vrstva v
predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pfipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani
nebo bolest v oku, informujte svého Iékare.

Poznamka

Z dostupnych limitovanych Gdajt vyplyva,
e neni rozdil v profilu nezadoucich G&inkd u déti a
dospélych.

Nicméné obecné oci déti vykazuji intenzivnéjsi reakci na
stimuly nez u dospélych. Podrézdéni mize mit u déti vliv
na dodrzovani 1éCby.

Benzalkonium-chlorid mize zplsobit podrazdéni o&i,
piiznaky suchého oka a mize mit vliv na slzny film a
povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt
se syndromem suchého oka a u pacientd s moznym
poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pfipadé dlouhodobé [écby.

210) a benzoaty

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

parenteralni

Yloutenku (zeZloutnuti kiiZze a 0&i) u novorozencl
(do 4 tydnl vé&ku).

Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 |Nosni Vzdy Benzalkonium-chlorid mtZe zplsobit podrazdéni Dlouhodobé pouzivani mize zplsobit edém nosni
nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je pouzivan |sliznice.
dlouhodobé.
Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 |[Inhalaéni Vzdy Benzalkonium-chlorid mize zpUsobit sipani nebo
dychaci obtize (zGZeni pridusek), zvlasté pokud
mate priduskové astma.
Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 |Kozni Vzdy Benzalkonium-chlorid mdZe zpUsobit podrazdéni Neocekava se, ze by pouziti benzalkonium-chloridu v
kdze. obdobi téhotenstvi a kojeni bylo spojeno se Skodlivymi
Gcinky pro matku, nebot jeho koZni absorpce je
NepouZivejte tento pripravek na prsa, pokud kojite, |minimalni.
nebot ho Vase dit& mlZe pozfit s mlékem.
Neni urceno pro aplikaci na sliznice.
Benzalkonium-chlorid 09/10/2017 |Oralni, rektalni a Vzdy Benzalkonium-chlorid mtze zpdsobit mistni
vaginaini podrazdeéni.
Kyselina benzoova (E 09/10/2017 |VSechny cesty Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje x mg <kyseliny
210) a benzoaty podani benzoové/benzoatu> v jedné <jednotce
davky> <jednotce objemu><, coz odpovida y
napf.: mg/<hmotnost><objem>>.
natrium-benzoat (E 211)
kalium-benzoat (E 212)
Kyselina benzoova (E 09/10/2017 |Peroralni, Vzdy <Kyselina benzoové/benzoat> mize zesilit Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z

albuminu m{ze zesilit novorozenecky ikterus, ktery se
mdZe vyvinout do kernikteru (loZiska nekonjugovaného
bilirubinu v mozkové tkani).
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Kyselina benzoova (E
210) a benzoaty

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

Aktualizace

09/10/2017

Zpasob podani

Topické

Vzdy

Text v pribalové informaci

<Kyselina benzoova/benzoat> mlze zplsobit
mistni podrazdéni.

Poznamka

Mdze zpUsobit neimunologické okamzité kontaktni
reakce moznym cholinergnim mechanismem.

parenteralni

pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze
po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize
dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mlze vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,metabolicka aciddza"“).

Kyselina benzoova (E 09/10/2017 |Topické Vzdy <Kyselina benzoové/benzoat> mize zesilit Absorpce pfes nevyzralou kiZi u novorozencl je
210) a benzoaty Yloutenku (zeZloutnuti kiiZze a o&i) u novorozencli  |vyznamna.
(do 4 tydnd véku).
napr.:
natrium-benzoat (E 211)
kalium-benzoat (E 212)
Benzylalkohol 09/10/2017 |VSechny cesty Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje x mg
podani benzylalkoholu v jedné <jednotce davky>
<jednotce objemu><, coz odpovida y mg/
<hmotnost><objem>>.
Benzylalkohol mize zplsobit alergickou reakci.
Benzylalkohol 09/10/2017 |Peroralni, Vzdy Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem Intravendzni podani benzylalkoholu je spojeno se
parenteralni zdvaznych nezadoucich G¢inkl, jako jsou problémy |zavaznymi nezadoucimi Géinky a Umrtim novorozencl
s dychanim (tzv. ,gasping syndrom"). (»gasping syndrom"). Neni znamo, jaké nejmensi
mnozstvi benzylalkoholu miZe zptsobit toxickou reakci.
Nepodavejte novorozenclim (do 4 tydnl véku),
pokud to nedoporudci Iékafr. Pokud je pripravek podavan novorozenclim, je tfeba
uvést upozornéni v bodé 4.4 SmPC.
Benzylalkohol 09/10/2017 |Peroralni, Vzdy Nepodavejte déle neZ 1 tyden malym détem (do 3 [ZvyZené riziko z divodu kumulace u malych déti.
parenteralni let) bez porady s Iékafem nebo Iékarnikem.
Benzylalkohol 09/10/2017 |Peroralni, Vzdy Pozadejte o radu svého lékare nebo lékarnika,
parenteralni pokud jste téhotna nebo kojite, protoze po podani
vé&tsiho mnoZstvi benzylalkoholu mdzZe dojit k jeho
nahromadé&ni v téle, coz mdZe vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,metabolicka acid6za").
Benzylalkohol 09/10/2017 |Peroralni, Vzdy PoZzadejte o radu svého lékafe nebo lékarnika, Velké objemy se musi podavat s opatrnosti a pouze

pokud je to nezbytné, zejména v pripadé, ze pacient ma
poruchu funkce ledvin nebo jater, protoZe existuje riziko
kumulace a toxické reakce (metabolicka acidéza).
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Benzylalkohol

Aktualizace

09/10/2017

Zpasob podani

Topické

Vzdy

Text v pribalové informaci

Benzylalkohol mtze zpdsobit mirné mistni
podrazdéni.

Poznamka

Bergamotova silice
(obsahujici bergapten)

Topické

Vzdy

MGzZe zvysit citlivost k UV zafeni (pfirodni a umélé
slunecni zareni).

Neuvadi se, jestlize se jedna o bergamotovou silici
prostou bergaptenu.

Kyselina borita (a 09/10/2017 |VSechny cesty 1 mg boru/den* |Nepodavejte détem mladsim nez 2 roky, protoze [|* 1 mg boru = 5,7 mg kyseliny borité.
boritany) podani tento I&¢ivy piipravek obsahuje bor a mize
v budoucnosti zplsobit poruchy plodnosti. Viz otazky a odpovédi (EMA/CHMP/619104/2013) pro
dalsi vypocty.
Mnozstvi boru pro vékovou skupinu, které mize
zplsobit poruchy fertility pfi jeho prekroceni:
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 mdZe také poskodit nenarozené dité.
Kyselina borita (a 09/10/2017 |VSechny cesty 3 mg boru/den* [Nepodavejte détem mladSim nez 12 let, protoze Poznamky viz vyse.
boritany) podani tento lécivy piipravek obsahuje bor a miize
v budoucnosti zpUsobit poruchy plodnosti.
Kyselina borita (a 09/10/2017 |VSechny cesty 7 mg boru/den* [Nepodavejte détem a dospivajicim mladsSim nez 18 [Poznamky viz vyse.

vcéetné cetylalkoholu

boritany) podani let, protoZe tento |éCivy pFipravek obsahuje bor a
mdZe v budoucnosti zpdsobit poruchy plodnosti.
Jestlize jste téhotna, informujte svého lékare dfive,
nez <uZijete><pouzijete> tento léCivy pripravek,
protoZe obsahuje bor, ktery mdze byt &kodlivy pro
Vase dité.

Bronopol Topické Vzdy Mdze zplsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

Butylhydroxyanisol (E Topické Vzdy MGzZe zplsobit mistni koZni reakce (napf. kontaktni

320) dermatitidu) nebo podrazdéni odi a sliznic.

Butylhydroxytoluen (E Topické Vzdy MGze zpUsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni

321) dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Cetylstearylalkohol Topické Vzdy MGzZe zplsobit mistni koZni reakce (napf. kontaktni

dermatitidu).
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Chlorkresol

Aktualizace

Zpasob podani

Topické,
parenteralni

Vzdy

Text v pribalové informaci

Mdze zplsobit alergické reakce.

Poznamka

napfr.:

alfadex

betadex (E 459)
gamadex
sulfobutoxybetadex
hydroxypropylbetadex
Castecné methylovany
betadex

a podavani > 2
tydny

Cyklodextriny 09/10/2017 |VSechny cesty 20 mg/kg/den [Tento lécCivy pripravek obsahuje x mg Cyklodextriny (CD) jsou pomocné latky, které mohou
podani cyklodextrinu(G) v jedné <jednotce davky> mit vliv na vlastnosti IéCivé latky nebo jinych léCivych
napr.: <jednotce objemu><, coz odpovida y mg/ pripravkl (jako je toxicita nebo penetrace k).
alfadex <hmotnost><objem>>. Bezpeénostni aspekty CD byly zvazeny v prib&hu vyvoje
betadex (E 459) IéCivého pripravku a béhem posouzeni jeho bezpecnosti
gamadex Pokud neni doporuceno Iékafem, nepouzivejte u a jsou jasné uvedeny v souhrnu Gdajd o pFipravku.
sulfobutoxybetadex déti mladsich 2 let.
hydroxypropylbetadex Nejsou dostate¢né udaje o Ucincich CD u déti mladsich 2
Castecné methylovany let. O pomé&ru piinosd a rizik pro pacienta se proto ma
betadex rozhodnout individualné.
Na zakladé studii na zviratech a zkusSenosti u lidi se
neocekavaji skodlivé ucinky CD v davkach nizsich nez
20 mg/kg/den.
Cyklodextriny 09/10/2017 |Peroralni 200 mg/kg/den |Cyklodextriny mohou zpUsobit zaZivaci potize, jako |Ve vysokych davkach mohou cyklodextriny zplsobit
je prdjem. reverzibilni prijem a rozifeni slepého stfeva u zvifat.
napfr.:
alfadex
betadex (E 459)
gamadex
sulfobutoxybetadex
hydroxypropylbetadex
Castecné methylovany
betadex
Cyklodextriny 09/10/2017 |Parenteralni 200 mg/kg/den [Pokud mate onemocnéni ledvin, poradte se se U déti mladgich 2 let muZe niZ&i glomerularni funkce

svym lékarfem dfive, nez Vam poda tento lécivy
pfipravek.

chranit proti renalni toxicité, ale mize vést k vyssi
hladiné& cyklodextrint v krvi.

U pacient{ se stfedné té&Zkou aZ té&zkou poruchou funkce
ledvin se mize objevit kumulace cyklodextrin.

Dimethyl-sulfoxid

Topické

Vzdy

Mdze zplsobit podrazdé&ni kize.
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Alkohol

Aktualizace

22/11/2019

Zpasob podani

Peroralni,

Limit

Vzdy

Text v pribalové informaci

Tento lécivy pripravek obsahuje x mg alkoholu

Poznamka

Ethanol neni nutné uvadét v pribalové informaci, pokud

parenteraini a (ethanolu) v jedné <jednotce davky><jednotce je pritomen jako cinidlo pfi zpracovani (napf. pfi
inhalac¢ni objemu> <, coz odpovidd x mg/<hmotnost> potahovani tablety) nebo jako extrak¢ni rozpoustédlo a
<objem>><(y% w/<w><v>)>. Mnozstvi je odparen (pod limit ICH Q3C).
alkoholu v <davce><objemu> tohoto IéCivého
pfipravku odpovidd méné nez A ml piva nebo B Pro vypocet odpovidajiciho objemu piva a vina se
ml vina. predpoklada, Ze obsah ethanolu v pivu je 5 % v/v
(objemovych procent, obj.), coz odpovida 4% w/v, a
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto IéCivém obsah alkoholu ve vinu je 12,5 % v/v nebo 10 % w/v
pfipravku nema zadné znatelné Gcinky. (mérna hmotnost ethanolu je pfiblizné 0,8).
Objem piva a vina (A a B) se ma zaokrouhlit nahoru na
celé cislo.
Alkohol 22/11/2019 |Peroralni, 15 Tento lécivy pripravek obsahuje x mg alkoholu Pro vypocet odpovidajiciho objemu piva a vina se
parenteraini a mg/kg/davka (ethanolu) v jedné <jednotce davky> <jednotce predpoklada, ze obsah ethanolu v pivu je 5 % v/v
inhalac¢ni objemu> <, coz odpovida x mg/<hmotnost> (objemovych procent, obj.), coz odpovida 4% w/v, a

<objem>><(y% w/<w><v>)>. Mnozstvi alkoholu
v <davce><objemu> tohoto lécivého pripravku
odpovida A ml piva nebo B ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto léCivém pfipravku
pravdépodobné nebude mit ucinky u dospélych a
dospivajicich, a jeho Ucinky u déti pravdépodobné
nebudou patrné. MlZe mit nékteré ucinky u
mladsich déti, napf. pocit ospalosti.

Alkohol v tomto Ié¢ivém pfipravku mze zménit
G¢inky jinych 1ékd. Pokud uZivate jiné 1éky, poradte
se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, poradte se se svym
|ékarfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento
pripravek <uzivat><pouzivat>.

Pokud jste zavisly(&) na alkoholu, poradte se se
svym lékarfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete
tento pripravek <uzivat><pouzivat>.

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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obsah alkoholu ve vinu je 12,5 % v/v nebo 10 % w/v
(mérna hmotnost ethanolu je priblizné 0,8).

Interakce s ethanolem maji byt uvedeny v SmPC (bod
4.5), pokud je to relevantni.

Navrh textu v SmPC:

Davka (vybrat maximalni davku) tohoto IécCivého
pripravku podana (ditéti ve véku A let s télesnou
hmotnosti B kg nebo dospélému s télesnou hmotnosti
70 kg) vede k expozici C mg/kg ethanolu, coz mize
zplsobit zvyseni koncentrace alkoholu v krvi pfiblizné o
D mg/100 ml (viz pfiloha 1 pokynu
EMA/CHMP/43486/2018).

Pro porovnani, u dospélého, ktery vypije slenici vina
nebo 500 ml piva, je koncetrace alkoholu v krvi pfiblizné
50 mg/100 ml.

Soucasné podavani s léky obsahujicimi napfr.
propylenglykol nebo ethanol mlze vést k akumulaci
ethanolu a vyvolat nezadouci Gcinky, zejména u malych
déti s nizkou nebo nevyvinutou metabolickou kapacitou.
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Aktualizace

Zpasob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

Pokud se davka podava delsi dobu (napf. pomalou infuzi
v prib&hu nékolika hodin), bude zvy&eni koncentrace
alkoholu v krvi nizsi a ucinky ethanolu mohou byt
snizeny. V takovych pfipadech ma byt v pfibalové
informaci a v SmPC uvedeno nasleduji tvrzeni: ProtozZe
je tento IéCivy pripravek obvykle podavan pomalu déle
nez XX hodin, mohou byt Gcinky alkoholu snizeny.

Alkohol 22/11/2019

Peroralni,
parenteralni a
inhalacéni

75
mg/kg/davka

Tento lécivy pripravek obsahuje x mg alkoholu
(ethanolu) v jedné <jednotce davky><jednotce
objemu> <, coz odpovidad x mg/<hmotnost>
<objem>><(y% w/<w><v>)>. Mnozstvi alkoholu
v <davce><objemu> tohoto léCivého pripravku
odpovida A ml piva nebo B ml vina.

Alkohol v tomto pfipravku méZe mit vliv na déti.
Tyto ucinky zahrnuji pocit ospalosti a zmény v
chovani. Alkohol mize také ovlivnit jejich
schopnost soustredit se a Ucastnit se fyzickych
aktivit.

MnoZstvi alkoholu v tomto pFipravku méze ovlivnit
schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Je to proto,
Ze alkohol mdzZe ovlivnit V43 tsudek a rychlost
reakce.

Pokud trpite epilepsii nebo mate problémy s jatry,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem
dfive, nez zacCnete tento pfipravek <uzivat>
<pouzivat>.

Alkohol v tomto lé¢ivém piipravku mize zménit
Ucinky jinych 1ékd. Pokud uZzivate jiné 1éky, poradte
se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, poradte se se svym
|ékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento
pripravek <uZivat><pouzivat>.

Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, poradte se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete
tento pripravek <uzivat><pouzivat>.

Poznamky viz vyse.
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Alkohol

Aktualizace

22/11/2019

Zpasob podani

Kozni

Limit

Vzdy

Text v pribalové informaci

Tento lécivy pripravek obsahuje x mg alkoholu
(ethanolu) v jedné <jednotce davky> <jednotce
objemu> <, coz odpovidd x mg/<hmotnost>
<objem>><(y% w/<w><v>)>.

Alkohol mize na porugené pokoZce zpUsobit pocit
paleni.

Poznamka

U novorozencl (jak pred¢asné narozenych, tak
narozenych v terminu) mohou vysoké koncentrace
ethanolu zplsobit zdvaZzné mistni reakce a systémovou
toxicitu v dlisledku vyznamné absorpce nezralou ki
(zejména pod okluzi). Je-li to vhodné, je tfeba uvést v
SmPC/PIL odpovidajici upozornéni.

V zavislosti na pripravku a koncentraci ethanolu mize
byt nezbytné uvést varovani "hoflavy". Je tfeba zvazit
pridani varovani tykajiciho se pouzivani v blizkosti
otevieného ohné, zapalené cigarety nebo nékterych
ptistrojd (napf. fén na vlasy).

zuby (napfr. tekutiny k peroralnimu podani,
pastilky nebo Zvykaci tablety) a je urcen k
dlouhodobému podani: ]

Fruktéza mize poskodit zuby.

Formaldehyd Topické Vzdy Mize zplsobit mistni koZzni reakce (napf. kontaktni
dermatitidu).
Formaldehyd Peroralni Vzdy MUGZe zplsobit podraZdé&ni zaludku a prijem.
Alergenni vonné latky* 09/10/2017 |Topické Vzdy Tento lécivy pfipravek obsahuje alergenni *< > Alergenni vonné latky jsou uvedené v pfriloze.
vonnou/é latku/y*.
(viz priloha) Kromé& alergickych reakci u senzibilizovanych pacientl
<Alergen(y)>* mdze/mohou vyvolat alergickou mdZe hypersenzitivita vzniknout také u dosud
reakci. nesenzibilizovaného jedince.
Benzylalkohol je uveden jako jedna z 26 alergennich
vonnych latek, ale mize se také pouZit jako pomocnd
latka. Upozornéni k benzylalkoholu se uvede v pfipadé,
pokud se benzylalkohol pouZije jako pomocné latka (at
uzZ je nebo neni soucasné pouzity jako vonna latka).
Frukt6za 09/10/2017 |Peroralni, Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje x mg fruktdzy Je nutno vzit v Uvahu aditivni Gcinek soucasné
parenteralni v jedné <jednotce davky><jednotce objemu><, |podéavanych pfipravk{ s obsahem fruktézy (nebo
coz odpovida y mg/<hmotnost><objem>>. sorbitolu) a pfijem fruktozy (nebo sorbitolu) potravou.
Fruktoza 09/10/2017 |Peroraini Vzdy [Pokud je tento IéCivy pripravek v kontaktu se Peroralni pripravky, které se uzivaji ¢asto nebo po

dlouhou dobu, napf. 2 tydny nebo déle.
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Aktualizace

Fruktéza 09/10/2017

Zpasob podani

Intravenozni (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
fruktoézu v tomto 1é¢ivém pripravku, coz mize
zplsobit zadvazné neZadouci Gcinky.

Informujte Iékafe pred zahajenim lécby timto
pfipravkem, pokud mate (nebo Vase dité ma)
vrozenou nesnasenlivost fruktdézy nebo pokud Vase
dité nemUze jist sladké potraviny nebo pit sladké
népoje, protoze to zplsobuje pocit na zvraceni,
zvraceni nebo nepfijemné pocity jako nadymani,
Yalude&ni kiede nebo prijem.

Poznamka

Pacientlim s hereditarni intoleranci fruktézy
nesmi byt tento pfipravek podan, pokud to neni
nezbytné nutné.

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

U kazdého pacienta musi byt pfed podanim tohoto
|éCivého pripravku zjisténa podrobna anamnéza se
zamérenim na symptomy HIF.

prdjem.

Fruktoza 09/10/2017 |Peroralni, 5 mg/kg/den Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase <Pacienti><Pacientlim> s hereditarni intoleranci
parenteralni (jiné dité nesnasi) nékteré cukry nebo pokud mate fruktézy (HIF) <nemaji uzivat><nema byt podan>
nezi.v.) diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost tento IéCivy pFipravek.

fruktdzy, 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.

Galakt6za Peroralni, Vzdy Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, |Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
parenteralni poradte se se svym lékafem, nez zaCnete tento problémy s intoleranci galaktdézy, napf. galaktosemie,

IéCivy pFipravek <uZivat><pouzZivat>. nemaji tento pfipravek <uZzivat><pouZzivat>.

Galakt6za Peroralni, 5g Pfipravek obsahuje x g galaktdzy v jedné davce.
parenteralni Toto je nutno vzit v Gvahu u pacientd s cukrovkou.

Glukéza Peroralni Vzdy Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, [Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnou malabsorpci

poradte se se svym lékafem, nez zaCnete tento glukdzy a galaktdézy nemaji tento pripravek uzivat.
IéCivy pFipravek uZzivat.

Glukoéza Peroralni, 5g Pripravek obsahuje x g glukdzy v jedné davce. Toto
parenteralni je nutno vzit v Gvahu u pacientll s cukrovkou.

Glukoza Tekutiny k Vzdy MGzZe byt kodlivy pro zuby. Tato informace ma byt uvedena jen v pripadé, ze
peroralnimu piipravek mlze byt zamyslen k chronickému podavani,
podani, pastilky a napfr. 2 tydny nebo déle.
zvykaci tablety

Glycerol (E 422) Peroralni 10 g/davka MUGZe zplsobit bolest hlavy, podréaZdéni Zaludku a

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 Rev. 1 Corr. 1

Page 9 of 20




Glycerol (E 422)

Aktualizace

Zpasob podani

Rektalni

1g

Text v pribalové informaci

MdZe mit mirny projimavy Géinek.

Poznamka

Heparin (jako pomocna Parenteralni Vzdy MGZe zplsobit alergické reakce a snizeni celkového

latka) poctu krevnich bunék, coz mlze vést k ovlivnéni
srazlivosti krve. Pacienti s alergickymi reakcemi
vyvolanymi heparinem se maji vyvarovat pouZiti
pripravk{l obsahujicich heparin.

Invert6za Peroralni Vzdy Pokud Vam |ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, |Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
poradte se se svym lékarem, nez zaCnete tento problémy s intoleranci fruktézy nebo malabsorpci
|éCivy pFipravek uzivat. glukoézy a galaktézy nemaji tento pripravek uZivat.

Invert6za Peroralni 59 Pripravek obsahuje x g smési fruktozy a glukdzy v
jedné davce. Toto je nutno vzit v Gvahu u pacientl
s cukrovkou.

Invertéza Tekutiny k Vzdy MGzZe byt Skodlivy pro zuby. Tato informace ma byt uvedena jen v pfipadé, Ze
peroralnimu ptipravek mdZe byt uréen k chronickému podavani,
podani, pastilky a napf. 2 tydny nebo déle.
zvykaci tablety

Laktitol (E 966) Peroralni Vzdy Pokud Vam lékar sdélil, ze nesndsite nékteré cukry, [Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
poradte se se svym lékafem, nez zaCnete tento problémy s intoleranci fruktdzy, intoleranci galaktézy,
IéCivy prFipravek uZivat. galaktosemii nebo malabsorpci glukozy a galaktozy

nemaji tento pfipravek uzivat.

Laktitol (E 966) Peroralni 10g MdZe mit mirny projimavy G&inek.

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

Laktéza Oprava Peroralni Vzdy Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, [Informace do SmPC:

31/08/2021 poradte se se svym lékafem, nez zaCnete tento Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
IéCivy pripravek uzivat. galaktoézy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek
uZivat.

Laktéza Peroralni 59 Pripravek obsahuje x g laktozy (x/2 g glukdzy a x/2
g galaktozy) v jedné davce. Toto je nutno vzit v
Gvahu u pacientl s cukrovkou.

Kaucuk (latex) Oprava Vsechny cesty Vzdy Obal Ié¢ivého pripravku obsahuje kaucuk. Mize Nejedna se o pomocnou latku obsazenou v pfipravku,

31/08/2021 podani zplsobit t&7ké alergické reakce. ale toto upozornéni je nutno brat v Gvahu.
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Aktualizace

Zpasob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

slouceniny

napr.:

thiomersal

fenylrtutnaté soli (octan,
dusi¢nan, boritan)

konzervacni latku a je mozné, ze <Vam><Vasemu
ditéti> mlze zplsobit alergickou reakci. Informujte
svého lékafe, pokud <mate><Vase dité ma>
jakékoliv alergie.

Glyceromakrogolricinoleat|Oprava Parenteralni Vzdy Mdze zplsobit t&zké alergické reakce.
Glyceromakrogol- 22/11/2019
hydroxystearat
Glyceromakrogolricinoleat|Oprava Peroralni Vzdy MGZe zplsobit podraZdé&ni zaludku a prijem.
Glyceromakrogol- 22/11/2019
hydroxystearat
Glyceromakrogolricinoleat|Oprava Topické Vzdy MGzZe zplsobit koZni reakce.
Glyceromakrogol- 22/11/2019
hydroxystearat
Maltitol (E 965) Peroralni Vzdy Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, [Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
Isomalt (E 953) poradte se se svym lékafem, nez zacnete tento problémy s intoleranci fruktozy by tento pripravek
Roztok maltitolu |éCivy pFipravek uzivat. neméli uzivat.
Maltitol (E 965) Oprava Peroralni 10g MdZe mit mirny projimavy Géinek.
Isomalt (E 953) 31/08/2021
Roztok maltitolu Energetickd hodnota <maltitolu> <isomaltitolu> je
9,66 ki/g (2,3 kcal/g).
Mannitol (E 421) Peroralni 10g MdZe mit mirny projimavy Géinek.
Organo-rtuthaté O¢ni Vzdy MGZe zplsobit alergické reakce. Viz EMEA Public Statement, 8.7.1999, Ref.
slouceniny EMEA/20962/99
napr.:
thiomersal
fenylrtutnaté soli (octan,
dusi¢nan, boritan)
Organo-rtuthaté Topické Vzdy Mdze zplsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
slouéeniny dermatitidu) a zménu barvy kize.
napfr.:
thiomersal
fenylrtutnaté soli (octan,
dusi¢nan, boritan)
Organo-rtutnaté Parenteralni Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje (thiomersal) jako |[Viz EMEA Public Statement, 8.7.1999, Ref.

EMEA/20962/99
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Aktualizace

Zpasob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

Organo-rtutnaté Parenteralni Vzdy Informujte svého lékare, pokud <jste mél(a)> Tento dodatecény udaj je urcen pro vakciny.
slouéeniny <Vase dité mélo> zdravotni problémy po
predchozim podani vakciny.

napfr.:

thiomersal

fenylrtutnaté soli (octan,

dusi¢nan, boritan)

Parabeny a jejich estery Peroralni, o¢ni a Vzdy MGZe zplsobit alergické reakce (pravdépodobné
topické zpozdéné).

napfr.:

ethylparaben (E 214)

sodna sl ethylparaben (E

215)

propylparaben

sodna sdl propylparabenu

methylparaben (E 218)

sodna sll methylparabenu (E

219)

Parabeny a jejich estery Parenteralni, Vzdy Mize zplsobit alergické reakce (pravdépodobné
inhalacni zpozdéné) a vyjimecné bronchospasmus (zUzeni

napt.: pridusek).

ethylparaben (E 214)

sodna sl ethylparaben (E

215)

propylparaben

sodna sdl propylparabenu

methylparaben (E 218)

sodné sll methylparabenu (E

219)

Fenylalanin 09/10/2017 |VSechny cesty Vzdy Tento léCivy prFipravek obsahuje x mg fenylalaninu
podani v jedné <jednotce davky><jednotce objemu> <,

Oprava coz odpovida y mg/<hmotnost><objem>>.
19/11/2018

Fenylalanin pro Vas mize byt $kodlivy, pokud mate
fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pfi kterém se v téle hromadi
fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné
odstranit.
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Fosfatové pufry

Aktualizace

09/10/2017

Zpasob podani

Vzdy

Text v pribalové informaci

Tento Iécivy pripravek obsahuje x mg fosfatd v
jedné <jednotce davky><jednotce objemu><, coz
odpovida y mg/<hmotnost><objem>>.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky
(prGhledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty
mohou ve velmi vzécnych piipadech zplsobit vznik
zakalenych skvrn na rohovce v disledku
nahromadéni vapniku béhem |écCby.

Poznamka

Odpovidajici informace v bodé 4.8 SmPC (Nezadouci
ucinky):

,U n&kterych pacientd s vyrazné& poru$enou rohovkou
byly v souvislosti s pouzitim oc¢nich kapek obsahujicich
fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace
rohovky."

estery propylenglykolu

parenteralni

svym lékafem nebo lékarnikem, nez mu podate
tento IéCivy pripravek, a to zejména pokud
<uziva><pouziva> jiné Iécivé pripravky, které
obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Draslik Parenteralni Méné nez 1 Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol [Informace se vztahuje k limitu, zaloZzenému na
mmol/davka (39 mg) drasliku v jedné <davce>, tj. v podstaté |celkovém mnoZstvi draselnych iontd v ptipravku.
je ,bez drasliku®.
Zvlasté dllezitd je tato informace u pripravkd
podavanych v pediatrickych davkach, kde poskytne
informaci predepisujicimu Iékafi a ujisti rodice o nizké
hladiné draselnych iontd v pFipravku.
Draslik Oprava Peroralni, 1 mmol/davka |Tento pripravek obsahuje x mmol (nebo y mg)
31/08/2021 parenteralni drasliku v jedné <davce>. Je nutno vzit v Uvahu u
pacient{ se snizenou funkci ledvin a u pacientd na
dieté s nizkym obsahem drasliku.
Draslik Intravenozni (i.v.) |30 mmol/I MGze zplsobit bolest v misté vpichu.
Propylenglykol (E 1520) a (09/10/2017 |VSechny cesty 1 mg/kg/den Tento lécivy pripravek obsahuje x mg
estery propylenglykolu podani propylenglykolu v jedné <jednotce davky>
<jednotce objemu><, coz odpovida y mg/
<hmotnost><objem>>.
Propylenglykol (E 1520) a|09/10/2017 |[Peroralni, 1 mg/kg/den Pokud je Vase dité mladsi nez 4 tydny, poradte se [Soucasné podavani s jakymkoli substratem
estery propylenglykolu parenteralni se svym |ékafem nebo lékarnikem, ne? mu podate |alkoholdehydrogendzy, jako je ethanol, mize vyvolat
tento IéCivy pripravek, a to zejména pokud zavazné nezadouci G¢inky u novorozencd.
<uziva><pouziva> jiné |écivé pripravky, které
obsahuji propylenglykol nebo alkohol.
Propylenglykol (E 1520) a (09/10/2017 |Peroralni, 50 mg/kg/den [Pokud je Vase dité mladsi nez 5 let, poradte se se |Soucasné podavani s jakymkoli substratem

alkoholdehydrogenéazy, jako je ethanol, midze vyvolat
nezadouci uc¢inky u déti mladsich 5 let.
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Aktualizace

Zpasob podani

Text v pribalové informaci

Poznamka

Propylenglykol (E 1520) a|(09/10/2017 |Peroralni, 50 mg/kg/den [Pokud jste téhotna nebo kojite, <neuzivejte> I kdyZ nebylo prokazano, Ze propylenglykol
estery propylenglykolu parenteralni <nepouzivejte> tento lécivy pripravek, pokud Vam |zplisobuje reprodukéni nebo vyvojovou toxicitu u zvifat
to nedoporudi 1ékaF. Vas IékaF mize provést daldi |nebo lidi, mGZe se dostat do plodu a byl nalezen v
kontroly, zatimco budete <uzivat><pouzivat> mléce. V disledku toho méa byt podavani
tento 1éCivy pripravek. propylenglykolu téhotnym nebo kojicim pacientkam
posuzovano individualné.
Propylenglykol (E 1520) a(09/10/2017 |Peroralni, 50 mg/kg/den [Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, U pacientll s poruchou funkce ledvin nebo jater se
estery propylenglykolu parenteralni <neuzivejte> <nepouZivejte> tento IéCivy vyzaduje klinické sledovani, protoze byly hlaéeny riizné
pfipravek, pokud Vam to nedoporudi |ékar. Vas nezadouci Ucinky pripisované propylenglykolu, jako jsou
IékaF mlze provést dalsi kontroly, zatimco budete |nap¥. renalni dysfunkce (akutni tubularni nekréza),
<uZzivat><pouzivat> tento IéCivy pFipravek. akutni selhani ledvin a jaterni dysfunkce.
Propylenglykol (E 1520) a (09/10/2017 |Peroralni, 500 mg/kg/den [Propylenglykol v tomto Ié&ivém pFipravku miZe mit [Rdzné nezadouci G&inky, jako jsou napF.
estery propylenglykolu parenteralni stejné ucinky jako konzumace alkoholu a zvySuje |hyperosmolalita, laktatova acidéza; renalni dysfunkce
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inka. (akutni tubularni nekréza), akutni selhani ledvin;
kardiotoxicita (arytmie, hypotenze); poruchy centralniho
Nepodaveijte tento IéCivy pFipravek détem mladsim |nervového systému (deprese, kdma, konvulze);
5 let. respiracni deprese; dusnost; jaterni dysfunkce;
hemolyticka reakce (intravaskularni hemolyza) a
<Uzivejte> <Pouzivejte> tento IéCivy pripravek hemoglobinurie; nebo multisystémové organové
pouze tehdy, pokud to doporuci lIékar. Vas lékar dysfunkce, byly hlaseny pfi vysokych davkach nebo
mzZe provést dalsi kontroly, zatimco budete delSim <uzivani><pouzivani> propylenglykolu.
<uzivat><pouzivat> tento IéCivy pripravek.
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.
Propylenglykol (E 1520) a(09/10/2017 |[KoZni 50 mg/kg/den |Propylenglykol miZe zplsobit podrazdé&ni kize.
estery propylenglykolu
Nepouzivejte tento IéCivy pripravek u déti mladsich
nez 4 tydny s otevienymi ranami nebo s
rozsahlymi oblastmi poranéné nebo poskozené
kdze (jako naptiklad popéleniny) bez pfedchozi
porady s |ékafem nebo lékarnikem.
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Propylenglykol (E 1520) a
estery propylenglykolu

Aktualizace

09/10/2017

Zpasob podani

Kozni

500 mg/kg/den

Text v pribalové informaci

Propylenglykol miZe zpUsobit podrazdéni kize.

Protoze tento |éCivy pfipravek obsahuje
propylenglykol, nepouzivejte ho

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

Poznamka

Sezamovy olej

Vsechny cesty
podani

Vzdy

Vzacné mize zplsobit t&7ké alergické reakce.

Sodik 09/10/2017 |Peroralni, Méné nez 1 Tento IéCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol |1 mmol sodiku (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg soli (NaCl).
parenteralni mmol (23 (23 mg) sodiku v <jednotce davky><jednotce
mg)/davka objemu>, to znamena, Ze je v podstaté ,bez Informace se vztahuje k limitu zalozenému na celkovém
sodiku". mnozstvi sodiku v [éCivém pfipravku.
To je zvlasté dlleZité u piipravkd, které se pouzivaji u
déti nebo u pacientl s dietou s nizkym obsahem sodiku,
kde poskytne informaci predepisujicimu lékafi a ujisti
rodi¢e nebo pacienty o malém mnozstvi sodiku v
pripravku.
Sodik 09/10/2017 |Peroralni, 1 mmol (23 Tento lécivy pripravek obsahuje x mg sodiku Pro parenteralni pfipravky s riznym davkovanim (napt.
parenteralni mg)/davka (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné <jednotce |podle télesné hmotnosti) mlZe byt obsah sodiku

davky> <jednotce objemu>. To odpovida y %
doporuceného maximalniho denniho pFijmu sodiku
potravou pro dospélého.

vyjadien v mg na injek¢ni lahvicku.

Navrh textu v SmPC:

~Tento léCivy pripravek obsahuje x mg sodiku v
<jednotce davky>, coz odpovida y % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle
WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g sodiku."
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Aktualizace

09/10/2017

Zpasob 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
meésic nebo opakované vice nez 2 dny kazdy tyden.

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

To plati i pro déti, u kterych maximalni denni pfijem
tvofi pomérnou ¢ast maximalniho denniho pfijmu pro
dospélé na zékladé energetickych pozadavkd.

vy

které je dosazen/prekrocen prah 17 mmol (391 mg)
sodiku. Zaokrouhlete dold na nejblizsi celé &islo.

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

a jeji soli

Natrium-lauryl-sulfat 09/10/2017 |Kozni Vzdy Tento |éCivy pfipravek obsahuje x mg natrium- Tloustka kiZe se zna&n& méni v zavislosti na misté
lauryl-sulfatu v jedné <jednotce davky> <jednotce |podani na téle a s vékem, coz miZe byt vyznamny
Oprava objemu> <, coz odpovidd y mg/<hmotnost> faktor pro senzitivitu na natrium-lauryl-sulfat.
19/11/2018 <objem>>.
Senzitivita na natrium-lauryl-sulfat se rovnéz lisi v
Natrium-lauryl-sulfat mdze zplsobit mistni kozni  |zavislosti na typu pFipravku (a Géinku dalsich
reakce (jako pocit pichani nebo paleni) nebo miize [pomocnych latek), koncentraci natrium-lauryl-sulfatu,
zesilit koZni reakce zplsobené jinymi ptipravky dobé plisobeni a skupiné pacientl (pediatricka populace,
poddvanymi na stejné misto. stupeft hydratace, barva kiize a onemocnéni kiize).
Skupiny pacient{ se snizenou bariérovou funkci kiize,
jako napf. pacienti s atopickou dermatitidou, jsou
mnohem citlivéjsi na drazdivé vlastnosti natrium-lauryl-
sulfatu.
Kyselina sorbova (E 200) Topické Vzdy MGZe zplsobit mistni koZni reakce (napF. kontaktni

dermatitidu).
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Sorbitol (E 420)

Aktualizace

09/10/2017

Zpasob podani

Peroralni,
parenteralni

Limit

Vzdy

Text v pribalové informaci

Tento lécivy pripravek obsahuje x mg sorbitolu v
jedné <jednotce davky><jednotce objemu><,
coz odpovida y mg/<hmotnost><objem>>.

Poznamka

Je nutno vzit v Gvahu aditivni Gc¢inek soucasné
podavanych pripravkd s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a prijem sorbitolu (nebo fruktézy) potravou.

Obsah sorbitolu v I[éCivych pfipravcich pro peroralni
podani mdZe ovlivnit biologickou dostupnost jinych
soucasné podavanych lé&ivych pFipravkd uzivanych
peroralné.

projimavy ucinek.

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Intravendzni (i.v.) |Vzdy Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud mate (nebo Pacientlim s hereditarni intoleranci fruktézy
Vase dité ma) vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, nesmi byt tento pripravek podan, pokud to neni
coz je vzacné genetické onemocnéni, nesmi Vam  |nezbytné nutné.
(nebo Vasemu ditéti) byt tento pripravek podan.
Pacienti s vrozenou nesnasenlivosti fruktézy nejsou |U malych déti (do 2 let) nemusi byt hereditarni
schopni rozloZit fruktézu, co? mdze zpUsobit intolerance fruktézy (HIF) je&t& diagnostikovana. Légivé
zavazné nezadouci Ucinky. pfipravky (obsahujici sorbitol/fruktézu) podavané

intravendzné mohou byt Zivot ohrozujici a musi byt u

Informujte |ékare pred zahajenim |écby timto této populace kontraindikovény, s vyjimkou pfipadd, kdy
pfipravkem, pokud mate (nebo Vase dité ma) je podani z klinického hlediska naprosto nezbytné a
vrozenou nesnasenlivost fruktdzy nebo pokud Vase [nejsou dostupné zadné alternativy lécby.
dité nem@ze jist sladké potraviny nebo pit sladké
napoje, protoze to zplsobuje pocit na zvraceni, U kazdého pacienta musi byt pfed podanim tohoto
zvraceni nebo nepfijemné pocity jako nadymani, |é¢ivého pripravku zjiSténa podrobna anamnéza se
7aludeéni kiece nebo prijem. zamérenim na symptomy HIF.

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Peroralni, 5 mg/kg/den Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud Vam lékar <Pacienti><Pacientim> s hereditarni intoleranci
parenteralni (jiné sdélil, ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) fruktézy (HIF) <nemaji uzivat><nema byt podan>
nezi.v.) nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou [tento léCivy pfipravek.

vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, cozZ je vzacné
genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti nejsou
schopni rozlozit fruktozu, informujte svého lékare,
nez <uzijete><je Vam podan> (nebo je Vasemu
ditéti podan) tento lécivy pfipravek.

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

dermatitidu).

Séjovy olej VSechny cesty Vzdy Tento lécivy pripravek obsahuje sdjovy olej. Stejné jako podzemnicovy olej

Hydrogenovany séjovy podani Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo sdju,

olej <neuzivejte><nepouzivejte> tento lécivy SmPC: kontraindikace.
pfipravek.

Stearylalkohol Topické Vzdy MGzZe zplsobit mistni koZni reakce (napF. kontaktni
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Sacharéza

Aktualizace

Zpasob podani

Peroralni

Vzdy

Text v pribalové informaci

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite neékteré cukry,
poradte se se svym lékarem, nez zanete tento
|éCivy pripravek uzivat.

Poznamka

Navrh textu v SmPC: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukdzy a
galaktézy nebo sachardzo-izomaltazové deficienci by
tento pfipravek neméli uzivat.

dermatitidu).

Sacharéza Peroralni 5g Pripravek obsahuje x g sacharoézy v jedné davce.
Toto je nutno vzit v Gvahu u pacientd s cukrovkou.

Sacharéza Tekutiny k Vzdy Mdze byt Skodlivy pro zuby. Tato informace ma byt uvedena jen v pripadé, ze
peroralnimu pripravek mize byt uréen k chronickému podavani,
podani, pastilky a napf. 2 tydny nebo déle.
zvykaci tablety

SiFicitany zahrnujici Peroralni, Vzdy Vzacné mohou zplisobovat tézké alergické reakce a

disiFic¢itany a parenteralni a bronchospasmus (zUzeni pridusek).

hydrogensiFi¢itany inhalac¢ni

napr.

oxid sificity (E 220)

sifi¢itan sodny (E 221)

hydrogensiti¢itan sodny (E

222)

disific¢itan sodny (E 223)

disifi¢itan draselny (E 224)

hydrogensiricitan draselny (E

228)

PSeniény skrob 09/10/2017 |Perordlni Vzdy Tento |écivy pFipravek obsahuje jen velmi malé Nazev pomocné latky na obalu ma byt: ,pSeni¢ny

(obsahujici gluten) mnozstvi lepku (z pSeni¢ného Skrobu). <Je Skrob".

Oprava povazovan za ,bezlepkovy"*> <a> je velmi
19/11/2018 nepravdépodobné, Ze by zplsobil problémy, pokud
mate celiakii.
Jedna <jednotka davky> neobsahuje vice nez x
mikrogramé lepku.
Pokud mate alergii na psenici (odliSnou od
celiakie), nemél(a) byste tento IéCivy pfipravek
uzivat.
[* Tvrzeni ,Je povaZovan za bezlepkovy" se
pouZije pouze v pFipadé, pokud obsah lepku v
1é¢ivém pripravku je mensi nez 20 ppm.]
Tuk z ov¢i viny (lanolin) Topické Vzdy MGZe zplsobit mistni koZni reakce (napf. kontaktni
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Aktualizace  Zpdsob podani Text v pribalové informaci Poznamka

Oprava Peroralni 10g MdZe mit mirny projimavy Géinek.
31/08/2021

Xylitol (E 967)

Energetickd hodnota xylitolu je 10,08 kJ/g (2,4
kcal/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 103-41-3
Benzyl-salicylat 118-58-1
Cinnamal 104-55-2
Cinnamylalkohol 104-54-1
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) (31/08/2021)

Corrigendum of the Czech version of the Annex to the European Commission guideline on ‘Excipients in the
labelling and package leaflet of medicinal products for human use’ (SANTE-2017-11668) - Revision 1

Lactose, column “"Comments”

Previous version:

Laktéza Peroralni Vidy Informace do SmPC:

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, hereditarnim deficitem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek
uzivat.

Corrected version:

Laktoza Peroralni Vidy Informace do SmPC:

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukézy a galaktdézy nemaji tento pripravek
uZzivat.

Tracked version:

Laktoza Peroralni Vidy Informace do SmPC:

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, hereditaraim—deficitemuplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji
tento pripravek uZivat.




Latex, column “"Name”

Previous version:

Latex

Corrected version:

Kaucuk
(latex)

Maltitol, Isomalt, Maltitol liquid, column “Information for the Package Leaflet”

Previous version:

Maltitol (E 965) Peroralni 10g MUdZe mit mirny projimavy G&inek.

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu Energeticka hodnota <maltitolu><isomaltitolu> je
2,3 kcal/g.

Corrected version:

Maltitol (E 965) Peroralni 10 g MdZe mit mirny projimavy Géinek.

Isomalt (E 953)

Roztok maltitolu Energeticka hodnota <maltitolu> <isomaltitolu> je
9,66 kl/g (2,3 kcal/g).

Tracked version:

Maltitol (E 965) Peroralni 10 g MdZe mit mirny projimavy Gcinek.
Isomalt (E 953)
Roztok maltitolu Energeticka hodnota <maltitolu><isomaltitolu> je

9,66 kJ/g (2,3 kcal/g).




Potassium, column “Information for the Package Leaflet”

Previous version:

Draslik Peroralni, 1 mmol/davka | Tento pripravek obsahuje x mmol (nebo y mg)
parenteralni drasliku v jedné <davce>. Je nutno vzit v Uvahu u
pacient( se snizenou funkci ledvin a u pacientl s
dietou s nizkym obsahem drasliku.

Corrected version:

Draslik Peroralni, 1 mmol/davka | Tento pfipravek obsahuje x mmol (nebo y mg)
parenteralni drasliku v jedné <davce>. Je nutno vzit v Gvahu u
pacientl se snizenou funkci ledvin a u pacientl na
dieté s nizkym obsahem drasliku.

Tracked version:

Draslik Peroralni, 1 mmol/davka | Tento pripravek 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 sna
dietéeu s nizkym obsahem drasliku.

Xylitol, column “Information for the Package Leaflet”

Previous version:

Xylitol (E 967) Peroralni 10 g MdZe mit mirny projimavy Gcinek.

Energeticka hodnota xylitolu je 2,4 kcal/g.

Corrected version:

Xylitol (E 967) Peroralni 10g MUdZe mit mirny projimavy G&inek.

Energeticka hodnota xylitolu je 10,08 kl/g (2,4
kcal/g).




Tracked version:

Xylitol (E 967)

Peroralni

10g

MdZze mit mirny projimavy Gcinek.

Energeticka hodnota xylitolu je 10,08 kl/g (2,4
kcal/qg).
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