EEVEGCIINES
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Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

Aprotininas Vietinis Bet koks Gali sukelti padidéjusio jautrumo ar sunkiy alerginiy|Siuo atveju vietinis vartojimo bidas siejamas su

reakcijy. vietomis, i$ kuriy, vaistinis preparatas gali patekti
i krauja (pvz., zaizdomis, kiino ertmémis).

Arachiy (Zemeés riesuty) Visi Bet koks <Vaisto> sudétyje yra arachiy (Zemeés riesuty) ISgryninto arachiy aliejaus sudétyje gali biti

aliejus aliejaus. Jei esate alergiskas (alergiska) zemés zemeés riesuty baltymo. Europos farmakopéjos
rieSutams arba sojai, Jums Sio vaisto vartoti (Ph. Eur.) monografijose baltymo pédsaky
negalima. méginio néra.

Preparato charakteristiky santraukoje (PCS):
kontraindikacija.

Aspartamas (E 951) 2017/10/09 Geriamasis Bet koks <Kiekviename><KiekVienoje=3io vaisto ISgertas aspartamas hidrolizuojamas virskinimo
<dozavimo vienete vienete> yra x mg trakte. Fenilalaninas yra vienas i$ pagrindiniy
aspartamo<, tai _ati hidrolizés produkty.
mg/<maséje

Rekomendacija PCS:
Asparta alanino Saltinis. Jis gali bati Néra nei ikiklinikiniy, nei klinikiniy, duomeny,
rgantiems fenilketonurija, reta kuriais remiantis bity galima jvertinti aspartamo
ne li uria sergant fenilaninas kaupiasi vartojimg jaunesniems kaip 12 savaiciy
e, nes organizmas negali jo tinkamai kddikiams.

Azodazikliai Geriamasis Bet koks kelti alerginiy reakcijy.

pvz.,

Tartrazinas (E 102)

SaulélydZio geltonasis FCF

(E 110)

Azorubinas, karmosinas (E

122)

Amarantas (E 123)

Ponso 4R, koSenilis

raudonasis A (E 124)

Briliantinis juodasis BN,

juodasis PN (E 151)

Peru balzamas Vietinis Bet koks Gali sukelti odos reakcijy.
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zarna ir | makstj

Benzalkonio chloridas 2017/10/09 Visi Bet koks <Kiekviename><Kiekvienoje> Sio vaisto
<dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg
benzalkonio chlorido<, tai atitinka x
mg/<maseéje><tlryje>>.

Benzalkonio chloridas 2017/10/09 Akims Bet koks Minkstieji kontaktiniai leSiai gali absorbuoti Turimais ribotais duomenimis, vaiky ir
benzalkonio chlorida ir gali pasikeisti kontaktiniy suaugusiyjy nepageidaujamo poveikio reiskiniy,
leSiy spalva. Pries Sio vaisto vartojimg kontaktinius [duomenys nesiskiria.
leSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne
anksciau kaip po 15 min. Vis delto, paprastai vaiky akys stipriau reaguoja |

dirgiklj negu suaugusiyjy. Sudirginimas gali turéti
Benzalkonio chloridas gali sudir ypac jei |ijtakos gydymo rezimo laikymuisi vaikams.
Jums yra akiy sausmé ar rageng@ priekine
dalj gaubiancio skaidraus pazeidimy. Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali
Jeigu pavartojus Sio Ciate nenormaly sukelti akies sudirginimg, sausos akies
pojutj akyje, degini a, pasitarkite su  [simptomus ir gali daryti poveikj asary plévelei ir
gydytoju. ragenos pavirSiui. Turi bati atsargiai vartojamas
sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos
pazeidimo pavojus.
Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebéti.

Benzalkonio chloridas 2017/10/09 I nosj Bet koks Ben oni loridas gali sukelti sudirginimg ar Ilgalaikis vartojimas gali sukelti nosies gleivinés

imagpnosies viduje, ypac jei vartojamas ilgai. edema.

Benzalkonio chloridas 2017/10/09 Ikvepiamasis Bet koks denzalkonio chloridas gali sukelti Svokstima ir

vépavimo pasunkeéjimg (bronchy spazmag), ypac jei
ergate astma.

Benzalkonio chloridas 2017/10/09 Ant odos t tBenzalkonio chloridas gali sudirginti oda. Nesitikima, kad vartojimas néstumo ir zindymo

laikotarpiu gali bGti susijes su zalingu poveikiu
Zindymo laikotarpiu $io vaisto negalima tepti ant motinai, kadangi benzalkonio chlorido absorbcija
kraty, kadangi kadikis gali ji nuryti kartu su pienu. |per odg yra minimali.
Nevartoti ant gleivinés.
Benzalkonio chloridas 2017/10/09 Ant burnos Bet koks Benzalkonio chloridas gali sukelti vietinj

sudirginima.
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Benzenkarboksirtigstis 2017/10/09 Visi Bet koks <Kiekviename><Kiekvienoje> Sio vaisto
(E 210) ir benzoatai <dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg
<benzenkarboksirligsties/benzoato druskos><, tai
pvz., atitinka x mg/<maséje><tiryje>>.
Natrio benzoatas (E 211)
Kalio benzoatas (E 212)
Benzenkarboksiriigstis 2017/10/09 Geriamasis, Bet koks <Benzenkarboksirtgstis/benzoato druska> Dél bilirubino iSstimimo i$ jungties su albuminu
(E 210) ir benzoatai parenterinis naujagimiams (iki 4 savaiciy) gali sunkinti geltg padidejusi bilirubinemija gali sunkinti naujagimiy
(odos ir akiy pageltima). gelta, dél kurios gali pasireiksti branduoliy gelta
pvz., (kernicterus ; nekonjuguoto bilirubino sankaupos
Natrio benzoatas (E 211) galvos smegeny audinyje).
Kalio benzoatas (E 212)
Benzenkarboksirtigstis 2017/10/09 Vietinis Bet koks <Benzenkarboksirtggtis/ druska> gali Gali sukelti ne imuninés kilmés greitg kontaktine
(E 210) ir benzoatai sukelti vietinj sudirgi reakcijq del galimo cholinerginio veikimo
mechanizmo.
pvz.,
Natrio benzoatas (E 211)
Kalio benzoatas (E 212)
Benzenkarboksiriigstis 2017/10/09 Vietinis Bet koks <Benze irtigstis/benzoato druska> Nustatyta reikSminga absorbcija per
(E 210) ir benzoatai naujagimia iki 4 savaiciy) gali sunkinti geltg nesubrendusig naujagimiy oda.
0 akiy pageltima).
pvz.,
Natrio benzoatas (E 211)
Kalio benzoatas (E 212)
Benzilo alkoholis 2017/10/09 Visi Bet ko Kiekviename><Kiekvienoje> 3io vaisto
<dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg
benzilo alkoholio<, tai atitinka x
mg/<maseéje><tlryje>>.
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.
Benzilo alkoholis 2017/10/09 Geriamasis, Bet koks Maziems vaikams benzilo alkoholis siejamas su Benzilo alkoholio vartojimas | veng buvo susijes

sunkaus Salutinio poveikio, jskaitant kvépavimo

sutrikima, (vadinamajj ziobciojimo sindromaq), rizika.

Neduokite savo naujagimiui (iki 4 savaiciy), nebent

tai patare gydytojas.

su sunkiu nepageidaujamu poveikiu ir naujagimiy
mirtimi (Ziobciojimo sindromu, angl. gasping
syndrome ). Minimalus benzilo alkoholio kiekis,
galintis sukelti toksinj poveikj, nezinomas.

Jei vartojamas naujagimiams, PCS 4.4 skyriuje
turi bati nurodytas jspéjimas.
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Benzilo alkoholis

2017/10/09

Geriamasis,
parenterinis

Bet koks

Nevartokite ilgiau nei savaite maziems vaikams
(jaunesniems kaip 3 mety), nebent tai pataré
gydytojas arba vaistininkas.

Maziems vaikams padidéjusi rizika, susijusi su
kaupimusi.

Benzilo alkoholis 2017/10/09 Geriamasis, Bet koks Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate
parenterinis néscia arba zindote kidikj, kadangi didelis benzilo
alkoholio kiekis gali kauptis Jlsy organizme ir
sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboline
acidoze).
Benzilo alkoholis 2017/10/09 Geriamasis, Bet koks Pasitarkite su gydytoju arba vais ku, jeigu Dél susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos
parenterinis sergate kepeny arba inksty ligo dangi didelis |(metabolinés acidozes) dideli kiekiai turi bati
benzilo alkoholio kiekis gali kauf organizme |vartojami atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu bdatina,
ir sukelti Salutinj poveiki ( etaboling ypac asmenims, kuriems yra kepeny arba inksty,
acidoze). pazeidimas.
Benzilo alkoholis 2017/10/09 Vietinis Bet koks Benzilo alkoholis g ngva vietinj
sudirginima.
Bergamociy aliejus Vietinis Bet koks Gali didinti ja Itravioletinei (natdraliai ir Nurodyti nereikia, kai aliejaus sudetyje
(sudétyje yra dirbtinei 1eShsviesai. bergapteno néra.
bergapteno)
Boro rigstis (ir boratai) |2017/10/09 Visi 1 mg B/parai* |Ned ite jJalnesniems kaip 2 mety vaikams, * 1 mg B (boro) atitinka 5,7 mg boro rigsties.

git§io vaisto sudétyje yra boro, kuris ateityje

Tolimesniems skaiCiavimams zidréti klausimy-
atsakymy (Q&A) dokumentg
(EMA/CHMP/619104/2013).

Boro kiekis, kurj virsijus galima pakenkti
vaisingumui amziaus grupése:

Amzius Saugumo riba
< 2 metai 1 mg B/parai

< 12 mety 3 mg B/parai

< 18 mety** 7 mg B/parai

> 18 mety** 10 mg B/parai

** Sis kiekis taip pat gali padaryti Zalos ir dar
negimusiam vaikui.
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Boro rigstis (ir boratai) |2017/10/09 Visi 3 mg B/parai* [Neduokite jaunesniems kaip12 mety vaikams, * 1 mg B (boro) atitinka 5,7 mg boro rigsties.
kadangi Sio vaisto sudétyje yra boro, kuris ateityje
gali pakenkti vaisingumui. Tolimesniems skai¢iavimams Zitréti klausimy-
atsakymuy (Q&A) dokumentg
(EMA/CHMP/619104/2013).
Boro kiekis, kurj virSijus galima pakenkti
vaisingumui amziaus grupése:
Amzius Saugumo riba
< 2 metai 1 mg B/parai
< 12 mety 3 mg B/parai
< 18 mety** 7 mg B/parai
> 18 mety** 10 mg B/parai
** Sjs kiekis taip pat gali padaryti Zalos ir dar
negimusiam vaikui.
Boro rigstis (ir boratai) |2017/10/09 Visi 7 mg B/parai* |Neduokite jau ip 18 mety vaikams, * 1 mg B (boro) atitinka 5,7 mg boro rigsties.
kadangi Sio v étyje yra boro, kuris ateityje
gali pak mui. Tolimesniems skaiCiavimams zidréti klausimy-
atsakymy (Q&A) dokumentg
Jei ds g néscia, pries vartodama $j vaistq (EMA/CHMP/619104/2013).
ite su gydytoju, kadangi jo sudétyje yra
gali bati kenksmingas Jusy kadikiui. Boro kiekis, kurj virsijus galima pakenkti
vaisingumui amziaus grupése:
Amzius Saugumo riba
< 2 metai 1 mg B/parai
< 12 mety 3 mg B/parai
< 18 mety** 7 mg B/parai
> 18 mety** 10 mg B/parai
** Sis kiekis taip pat gali padaryti Zalos ir dar
negimusiam vaikui.
Bronopolis Vietinis Bet koks Gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj
dermatita).
Butilhidroksianizolas (E Vietinis Bet koks Gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj
320) dermatitg) ar sudirginti akis ir gleivine.
Butilhidroksitoluenas (E Vietinis Bet koks Gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj

dermatita) ar sudirginti akis ir gleivine.
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Cetostearilo alkoholis, Vietinis Bet koks Gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj
iskaitant cetilo alkoholj dermatita).
Chlorokrezolis Vietinis, Bet koks Gali sukelti alerginiy reakcijy.

Ciklodekstrinai (CD) yra tokios pagalbinés
medziagos, kurios gali jtakoti veikliosios
medzZiagos ir kity vaisty savybes (pavyzdziui, jy
toksinj poveikj ar prasiskverbima pro odg). CD
saugumo aspektai buvo jvertinti vaistinio
preparato kdrimo metu ir jo saugumo savybiy
tyrimy, laikotarpiu bei yra aiskiai nurodyti PCS.

Neturima pakankamai informacijos apie CD
poveikj < 2 mety vaikams. Todél Siems
pacientams vaistinio preparato naudos ir rizikos
santykj reikia jvertinti individualiai.

Remiantis su gyvinais atlikty tyrimy duomenimis
ir vaistinio preparato vartojimo Zzmonéms
patirtimi, nesitikima Zalingo CD poveikio, kai
skiriamos maZzesnés nei 20 mg/kg/parai dozés.

pvz.:
Alfadeksas

Betadeksas (E 459)
Gama-ciklodekstrinas
Sulfobutileterio-beta-
ciklodekstrinas (SBE-B-CD)
Hidroksipropilbetadeksas
Atsitiktinai metilintas beta-
ciklodekstrinas (RM-B-CD)

Ciklodekstrinai 2017/10/09 Visi 20 mg/kg/parai |<Kiekviename><Kiekvienoje> Sio vaisto
<dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg

pvz.: ciklodekstino(-y)<, tai atitinka

Alfadeksas mg/<maséje><tlryje>>.

Betadeksas (E 459)

Gama-ciklodekstrinas Negalima vartoti jaunesniems k y vaikams,

Sulfobutileterio-beta- iSskyrus atvejus, kai tai d ndavo

ciklodekstrinas (SBE-B-CD) gydytojas.

Hidroksipropilbetadeksas

Atsitiktinai metilintas beta-

ciklodekstrinas (RM-B-CD)

Ciklodekstrinai 2017/10/09 Geriamasis 200 '@ kstrinai gali sukelti virSkinimo trakto
mg/kg/pan imy, pavyzdziui, viduriavima.

Skiriant dideles ciklodekstriny dozes gyvinams,
gali pasireiksti praeinantis viduriavimas ir
aklosios zarnos padidé&jimas.
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Ciklodekstrinai 2017/10/09 Parenterinis 200 Jeigu sergate inksty liga, pries pradédami vartoti $j |Jaunesniems kaip 2 mety vaikams esanti
mg/kg/parai, vaistg pasitarkite su gydytoju. silpnesné inksty glomeruly funkcija gali
pvz.: skiriant vartoti apsaugoti nuo toksinio poveikio inkstams
Alfadeksas ilgiau kaip 2 pasireiSkimo, taciau dél to gali susidaryti
Betadeksas (E 459) savaites didesnés ciklodekstriny koncentracijos kraujyje.
Gama-ciklodekstrinas
Sulfobutileterio-beta- Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar
ciklodekstrinas (SBE-B-CD) sunkus inksty funkcijos sutrikimas, gali
Hidroksipropilbetadeksas pasireiksti ciklodekstriny kaupimasis.
Atsitiktinai metilintas beta-
ciklodekstrinas (RM-B-CD)
Dimetilsulfoksidas Vietinis Bet koks Gali sudirginti oda.
Etanolis Geriamasis, Maziau kaip 100 |Sio vaisto sudétyje nolio kiekis Teiginys skirtas tévams ir vaikams nuraminti,
parenterinis mg dozeje (maziau kaip 100 m etanolio kad alkoholio kiekis vaistinio preparato sudétyje

(alkoholio). yra mazas.

Etanolis Geriamasis, 100 mg dozéje [Sio vaisto sudg "% (pagal turj) etanolio Pakuotes lapelyje batina nurodyti ekvivalentinj
parenterinis (alkoholio), t. g <dozéje> (atitinka ... ml  |alaus ir vyno tirj, apskaiciuotq laikant, kad aluje
alaus, ... yra 5 % (pagal turj), vyne - 12 % (pagal tarj)
etanolio.
KenkS§min rgantiems alkoholizmu.
Skirtingose pakuotés lapelio dalyse gali tekti
izvelgti nésciosioms, zindyvéms, vaikams |pateikti atskirus jspéjimus.
idelés rizikos grupés (pvz., sergantiems kepeny
is ar epilepsija) pacientams.

Etanolis Geriamasis, 3 gdoz Sio vaisto sudétyje yra ... % (pagal tirj) etanolio

(alkoholio), t.y. iki ... mg <dozeéje> (atitinka ... ml
alaus, ... ml vyno).

Kenksmingas sergantiems alkoholizmu.
Batina atsizvelgti nésciosioms, Zindyvéms, vaikams
ir didelés rizikos grupés (pvz., sergantiems kepeny

ligomis ar epilepsija) pacientams.

Alkoholio kiekis, esantis Sio vaisto sudétyje, gali
keisti kity vaisty poveikj.

Alkoholio kiekis, esantis Sio vaisto sudétyje, gali
trikdyti gebéjima vairuoti ar dirbti su technika.
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Formaldehidas Vietinis Bet koks Gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj
dermatita).
Formaldehidas Geriamasis Bet koks Gali sukelti skrandzio sutrikimy ir viduriavima.
Kvapiosios medziagos, 2017/10/09 Vietinis Bet koks Sio vaisto kvapiosios medziagos sudétyje yra *< >: kvapiujy medziagy alergenai iSvardyti
kuriy sudétyje yra <alergeno(-y)>*. priede.
alergeny*
<Alergenas(-ai)> * gali sukelti alerginiy reakciju. |Be to, kad sukelia alergines reakcijas
(zr. priedq) jjautrintiems pacientams, nejjautrinti pacientai
gali tapti jjautrintais.
Benzilo alkoholis yra nurodytas kaip vienas is 26
kvapiyjy medziagy alergeny, bet jis taip pat gali
biti naudojamas ir kaip pagalbiné medziaga. Kai
benzilo alkoholis yra kaip pagalbiné medziaga
(nepriklausomai nuo to ar jis yra kvapiosios
medZiagos sudétyje ar ne), turi bati nurodoma
Sios pagalbinés medziagos informacija.
Fruktozé 2017/10/09 Geriamasis, Bet koks <Kiekyi <Kiekvienoje> Sio vaisto Reikia atsizvelgti | adityvy kartu vartojamuy
parenterinis <dqzavimo,vighete><tlrio vienete> yra x mg vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra fruktozes
fruktozés<, tai atitinka x mg/<maséje><tlryje>>. |(ar sorbitolio), ir su maistu vartojamos fruktozés
(ar sorbitolio) poveikj.
Fruktozeé 2017/10/09 Geriamasis Bet koks istas lieCiasi su dantimis (pvz., geriamieji Daznai ar ilgai, pvz., dvi savaites ar ilgiau, per

irpalai, pastilés, kramtomosios tabletés) ir yra
kirtas ilgalaikiam vartojimui.]
Fruktozé gali pazeisti dantis.

burng vartojami vaistiniai preparatai.
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Fruktozé 2017/10/09 Intraveninis (i.v.) |Bet koks Jeigu Jums (ar Jusy vaikui) yra retas genetinis Pacientams, kuriems yra jgimtas fruktozes
sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas (IFN), [netoleravimas (IFN), Sio vaisto vartoti negalima,
Jums (ar Jasy vaikui) Sio vaisto vartoti negalima. nebent tai bty neabejotinai batina.

Pacienty, kuriems yra IFN, organizmas negali
suskaidyti Sio vaisto sudétyje esancios fruktozés ir [Khdikiams ir maziems vaikams (jaunesniems
tai gali sukelti sunky nepageidaujama poveikj. kaip 2 mety) jgimtas fruktozés netoleravimas
(IFN) dar gali bati nediagnozuotas. Vaistiniy
Prie$ vartojant Sio vaisto, turite pasakyti gydytojui, |preparaty, kuriy sudétyje yra fruktozés,
jeigu Jums (ar Jasy vaikui) yra IFN arba Juasy vartojimas | veng gali bati grésmingas gyvybei ir
vaikas daugiau negali vartoti saldaus maisto ar yra draudziamas Sio amziaus populiacijai, nebent
gérimy dél atsirandancio pykini éemimo, ar yra viska nusverianti klinikiné batinybé ir néra
nemalonaus poveikio (pilvo puti andzio kito pasirinkimo.
diegliy ar viduriavimo).
Pries skiriant Sio vaistinio preparato, bitina
suzinoti iSsamig_kiekvieno paciento anamneze dél
IFN.
Fruktozé 2017/10/09 Geriamasis, 5 mg/kg/parai |Jeigu gydytojas yra % ad JUs (ar JUsy vaikas) |Sio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti
parenterinis (kitoks netoleruojate Ofs¥angliavandeniy, ar Jums pacientams, kuriems nustatytas jgimtas
neii.v.) nustatytas re enetinis sutrikimas jgimtas fruktozes netoleravimas (IFN).
as (IFN), kurio atveju
ali suskaidyti fruktozés, pries
aisto (ar priesS duodami jo Jasy
asakykite gydytojui
Galaktozeé Geriamasis, Bet koks ydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate |Rekomendacija PCS: Sio vaistinio preparato
parenterinis nors angliavandeniy, kreipkités | ji pries negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
radédami vartoti §j vaista. retas paveldimas sutrikimas — galaktozés
netoleravimas, pvz., galaktozemija <arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija>.
Galaktozeé Geriamasis, 5 Dozéje yra x g galaktozés. Bitina atsizvelgti
parenterinis cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Gliukozé Geriamasis koks Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate |Rekomendacija PCS: Sio vaistinio preparato
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités | jj pries negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
pradédami vartoti $j vaista. retas paveldimas sutrikimas - gliukozés ir

galaktozes malabsorbcija.

Gliukozeé Geriamasis, 59 Dozéje yra x g gliukozés. Bitina atsizvelgti cukriniu

parenterinis diabetu sergantiems pacientams.
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EEVEGCIIINES

Atnaujinta

Vartojimo budas

Minimalus
Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

kramtomosios

tabletés) ‘

Gliukozeé Geriamasis Bet koks Gali kenkti dantims. Informacijq bitina pateikti, tik kai vaistinis
(skysciai, kietosios preparatas gali bati skirtas vartoti ilgai (pvz., 2
pastiles, savaites ar ilgiau).
kramtomosios
tabletés)

Glicerolis (E 422) Geriamasis 10 g dozéje Gali sukelti galvos skausma, skrandzio sutrikimy ir

viduriavima.

Glicerolis (E 422) I tiesiajq zarng 1g Gali truputj laisvinti vidurius.

Heparinas (kaip Parenterinis Bet koks Gali sukelti alerginiy reakcijy ir Krauje,lasteliy,

pagalbiné medziaga) kiekio sumazéjima bei dél to su % raujo
kreséjima. Jei yra buve h y alerginiy,
reakcijy, negalima toti ufkuriy sudétyje jo
yra.

Invertuotasis cukrus Geriamasis Bet koks Jeigu gydytojas Ju akes, kad netoleruojate |Rekomendacija PCS: Sio vaistinio preparato
kokiy nors an , kreipkités | ji pries negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
pradédami v Silvaista. retas paveldimas sutrikimas - fruktozes

netoleravimas arba gliukozés ir galaktozeés
malabsorbcija.

Invertuotasis cukrus Geriamasis 5¢g Doz ra X g fruktozés ir gliukozés misinio. Bitina

elgti cukriniu diabetu sergantiems
ieatams.

Invertuotasis cukrus Geriamasis Bet koks ali kenkti dantims. Informacijq butina pateikti, tik kai vaistinis
(skysciai, kietosios preparatas gali biti skirtas vartoti ilgai (pvz., 2
pastilés, savaites ar ilgiau).

@ oks

Laktitolis (E 966) Geriamasis Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate |Rekomendacija PCS: Sio vaistinio preparato
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités | jj pries negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
pradédami vartoti $j vaista. retas paveldimas sutrikimas - fruktozes

netoleravimas, galaktozés netoleravimas,
galaktozemija arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Laktitolis (E 966) Geriamasis 109 Gali truputj laisvinti vidurius.

1 g laktitolio energiné verte - 2,1 kcal.
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EEVEGCIIINES

Atnaujinta

Vartojimo budas

Minimalus
Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

Laktozeé Geriamasis Bet koks Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate |Rekomendacija PCS: Sio vaistinio preparato
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités | ji pries negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
pradédami vartoti §j vaista. retas paveldimas sutrikimas - galaktozes

netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozes malabsorbcija.

Laktozé Geriamasis 5¢g Dozeje yra x g laktozeés (x/2 g gliukozés ir x/2 g
galaktozés). Bitina atsizvelgti cukriniu diabetu
sergantiems pacientams.

Lateksas Visi Bet koks Sio vaisto talpyklés sudétyje yra Néra tipiné pagalbiné medziaga, taciau jspé&jimas

Natarali guma (lateksas) Gali sukelti sunkiy alerginiy rea yra bitinas.

Makrogolglicerolio Parenterinis Bet koks Gali sukelti sunkiy alergini iju.

ricinoleatas

Makrogolglicerolio

hidroksistearatas

Makrogolglicerolio Geriamasis Bet koks Gali suk ki sutrikimy ir viduriavima.

ricinoleatas

Makrogolglicerolio

hidroksistearatas

Makrogolglicerolio Vietinis Bet koks kelti odos reakcijy.

ricinoleatas

Makrogolglicerolio

hidroksistearatas

Maltitolis (E 965) Geriamasis t Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate |Rekomendacija PCS: Sio vaistinio preparato

Izomaltas (E 953) kokiy nors angliavandeniy, kreipkités | ji pries negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas

Skystasis maltitolis pradédami vartoti $j vaista. retas paveldimas sutrikimas - fruktozeés

(hidrinta gliukozeés sirupa) netoleravimas.

Maltitolis (E 965) Geriamasis 10g Gali truputj laisvinti vidurius.

Izomaltas (E 953)

Skystasis maltitolis 1 g <maltitolio><izomalto> energiné verte - 2,3

(hidrinta gliukozés sirupa) kcal.

Manitolis (E 421) Geriamasis 109 Gali truputj laisvinti vidurius.
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EEVEGCIIINES

Organiniai gyvsidabrio
junginiai

pvz.,
Tiomersalis
Fenilgyvsidabrio nitratas/
acetatas/boratas

Atnaujinta

Vartojimo budas

Akims

Minimalus
Kiekis

Bet koks

Informacija pakuotés lapelyje

Gali sukelti alerginiy reakcijy.

Komentarai

Zr. Europos vaisty agentdros pranesima
visuomenei, 1999-07-08, nuoroda:
EMEA/20962/99.

Organiniai gyvsidabrio
junginiai

pvz.,
Tiomersalis
Fenilgyvsidabrio nitratas/
acetatas/boratas

Vietinis

Bet koks

Gali sukelti vietiniy odos reakcijy, pvz. kontaktinj
dermatita ir pakeisti odos spalv

Organiniai gyvsidabrio
junginiai

pvz.,
Tiomersalis
Fenilgyvsidabrio nitratas/
acetatas/boratas

Parenterinis

Bet koks

Sio vaisto sudétyje
<Jums/Jasy vaikui
reakcija. Jei

pasakykite g Ju

pservanto (tiomersalio).

’;
% asireiksti alerginé

aikui> nustatyta alergija,

Zr. Europos vaisty agentiros pranesima
visuomenei, 1999-07-08, nuoroda:
EMEA/20962/99.

Organiniai gyvsidabrio
junginiai

pvz.,
Tiomersalis
Fenilgyvsidabrio nitratas/
acetatas/boratas

Parenterinis

Bet koks

Jums/Jlsy vaikui> yra buve sveikatos
ri y po skiepu, pasakykite gydytojui.

Papildomas teiginys vakcinoms.
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Pavadinimas Atnaujinta Vartojimo budas Minimalus Informacija pakuotés lapelyje Komentarai

kiekis
Parahidroksibenzoatai ir Geriamasis Bet koks Gali sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biti
ju esteriai Akims uzdelstos.
Vietinis
pvz.,
Etilo parahidroksibenzoatas
(E 214)

Etilo parahidroksibenzoatas
natrio druska (E 215)
Propilo
parahidroksibenzoatas
Propilo
parahidroksibenzoato natrio
druska

Metilo
parahidroksibenzoatas (E
218)

Metilo parahidroksibenzoato
natrio druska (E 219)

Parahidroksibenzoatai ir Parenterinis Bet koks Gali su reakcijy, kurios gali bati

ju esteriai Ikvepiamasis uzde tiniais atvejais bronchy spazma.
pvz.,

Etilo parahidroksibenzoatas

(E 214)

Etilo parahidroksibenzoatas
natrio druska (E 215)
Propilo
parahidroksibenzoatas
Propilo
parahidroksibenzoato natrio
druska

Metilo
parahidroksibenzoatas (E
218)

Metilo parahidroksibenzoato
natrio druska (E 219)
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Atnaujinta

Vartojimo budas Minimalus

Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

Fenilalaninas

2017/10/09

Visi

Bet koks

<Kiekviename><Kiekvienoje> Sio vaisto
<dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg

ir jo esteriai

parenterinis

IStaisymas fenilalanino<, tai atitinka x
2018/11/19 mg/<maseéje><tlryje>>.
Fenilaninas gali bati kenksmingas sergantiems
fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant
fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas
negali jo tinkamai pasalinti.
Fosfatiniai buferiai 2017/10/09 Akims Bet koks <Kiekviename><Kiekvienoje> §i Atitinkama formuluoté PCS 4.8 skyriuje
<dozavimo vienete><tirio vie (Nepageidaujamas poveikis):
fosfaty<, tai atitinka x mg/<ma Buvo pranesta apie labai retus ragenos
kalcifikacijos atvejus, susijusius su akiy lasy,
Jeigu Jums yra akie gaubiancio kuriy sudétyje yra fosfaty, vartojimu kai kuriems
skaidraus sluoksnio kiy pazeidimy, pacientams, turintiems reikSmingy ragenos
labai retais atvejai i gali sukelti drumzlinus |[pazeidimy.
ragenos ploteli o metu susiformavusiy
kalcio nuoséd
Kalis Parenterinis MaZiau kaip 1 [Sio vais 0 ra maziau kaip 1 mmol (39  |Informacija apie suminj K* kiekj vaistinio
mmol dozéje mg) kal Njis beveik neturi reikSmés. preparato sudétyje.
Ypac svarbu pediatrinémis dozémis vartojamiems
vaistiniams preparatams, siekiant informuoti jy
skiriancius gydytojus ir nuraminti tévus, kad K*
kiekis mazas.
Kalis Geriamasis, 1 mm Sioje vaisto <dozéje> yra x mmol (arba y mg)
parenterinis kalio. Batina atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija
arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.
Kalis Intraveninis (i.v! Gali sukelti skausma injekcijos vietoje.
Propilenglikolis (E 1520) |2017/10/09 Visi mg/kg/parai  |<Kiekviename><Kiekvienoje> Sio vaisto
ir jo esteriai <dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg
propilenglikolio<, tai atitinka x
mg/<maseéje><tlryje>>.
Propilenglikolis (E 1520) |2017/10/09 Geriamasis, 1 mg/kg/parai |Jeigu Jusy kiddikis yra jaunesnis kaip 4 savaiciy, Vartojimas su bet kokiu alkoholdehidrogenazés

prie$ jam duodant Sio vaisto pasitarkite su gydytoju
ar vaistininku, ypac jeigu kadikiui yra duodama kito
vaisto, kurio sudétyje yra propilenglikolio ar
alkoholio.

substratu, pavyzdziui, etanoliu, naujagimiams
gali sukelti sunky nepageidaujama poveikj.
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Atnaujinta

Vartojimo budas Minimalus

Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

Propilenglikolis (E 1520)
ir jo esteriai

2017/10/09

Geriamasis,
parenterinis

50 mg/kg/parai

Jeigu Jasy vaikas yra jaunesnis kaip 5 mety, pries
jam duodant Sio vaisto pasitarkite su gydytoju ar
vaistininku, ypac jeigu vaikas vartoja kito vaisto,
kurio sudétyje yra propilenglikolio ar alkoholio.

Vartojimas su bet kokiu alkoholdehidrogenazés
substratu, pavyzdziui, etanoliu, jaunesniam kaip
5 mety vaikui gali sukelti sunky nepageidaujama
poveikj.

Propilenglikolis (E 1520)
ir jo esteriai

2017/10/09

Geriamasis,
parenterinis

50 mg/kg/parai

Jeigu esate néscia ar zindyve, nevartokite Sio
vaisto, nebent jj rekomendavo gydytojas. Vartojant
Sio vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti JGsy
sveikata.

Nors nejrodyta, kad propilenglikolis sukelia
toksinj poveikj gyviiny ar zmoniy reprodukcijai ar
vystymuisi, jis gali daryti jtakg vaisiui ir yra
aptiktas piene. Taigi, propilenglikolio vartojimas
nésciai pacientei ar zindyvei turi biti apgalvotas
kiekvienu konkreciu atveju.

Propilenglikolis (E 1520)
ir jo esteriai

2017/10/09

Geriamasis,
parenterinis

50 mg/kg/parai

Jeigu Jus kamuoja kepeny ar inks
nevartokite Sio vaisto, ne |

gydytojas. Vartojant{sio
papildomai patikrinti

Medicininis stebéjimas reikalingas pacientams,
kuriy sutrikusi inksty ar kepeny funkcija, kadangi
gauta pranesimy apie propilenglikoliui priskirtus
jvairius nepageidaujamus reiskinius, tokius, kaip
inksty funkcijos sutrikimas (iminé kanaléliy,
nekrozé), Uminis inksty nepakankamumas ir
kepeny funkcijos sutrikimas.
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EEVEGCIIINES

Atnaujinta

Vartojimo budas Minimalus

Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

Propilenglikolis (E 1520) |2017/10/09 Geriamasis, 500 Sio vaisto sudétyje esantis propilenglikolis gali Gauta pranesimy apie jvairius nepageidaujamus
ir jo esteriai parenterinis mg/kg/parai sukelti tokj patj poveikj, kaip alkoholio gérimas, ir [reiSkinius, tokius, kaip hiperosmolialiskumas,
didina Salutinio poveikio tikimybe. pieno rugsties acidozé, inksty funkcijos
sutrikimas (Omineé kanaléliy nekrozé), tminis
Nevartokite Sio vaisto jaunesniems kaip 5 mety inksty nepakankamumas, toksinis poveikis
vaikams. sirdziai (aritmija, hipotenzija), centrinés nervy
sistemos sutrikimai (depresija, koma, traukuliy
Vartokite Sio vaisto tik rekomendavus gydytojui. priepuoliai), kvépavimo slopinimas, dusulys,
Vartojant Sio vaisto Jlsy gydytojas gali papildomai |kepeny funkcijos sutrikimas, hemoliziné reakcija
patikrinti Jusy sveikata. (intravaskuliné hemolize) ir hemoglobinurija ar
multisisteminis organy funkcijos sutrikimas,
susijusius su dideliy doziy ar uZsitesusiu
propilenglikolio vartojimu.
Taigi, didesnés kaip 500 mg/kg paros dozés gali
bati vartojamos vyresniems kaip 5 mety
vaikams, bet turi buti apgalvotos kiekvienu
konkreciu atveju.
Nutraukus propilenglikolio vartojima
nepageidaujami reiskiniai paprastai yra griztami
ir dar sunkesni, kuomet gali prireikti
hemodializés.
Reikalingas paciento medicininis stebéjimas.
Propilenglikolis (E 1520) (2017/10/09 Ant odos 50 mg/kg¥f @@ Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginima.
ir jo esteriai
‘ Nevartokite Sio vaisto jaunesniems kaip 4 savaiciy
kadikiams, kuriems yra atviry Zaizdy ar dideliy
pazeistos ar pakenktos odos ploty (pvz., nudegimuy)
nepasitarus su gydytoju ar vaistininku.
Propilenglikolis (E 1520) (2017/10/09 Ant odos Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginima.
ir jo esteriai mg/kg/parai
Kadangi Sio vaisto sudétyje yra propilenglikolio,
nevartokite jo ant atviry zaizdy ar dideliy pazeistos
ar pakenktos odos ploty (pvz., nudegimy)
nepasitarus su gydytoju ar vaistininku.
Sezamy aliejus Visi Bet koks Retais atvejais gali sukelti sunkiy alerginiy reakcijy.
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Minimalus
Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

parenterinis

dozéje

Natris 2017710709 Geriamasis, MazZiau kaip 1 Sio vaisto <dozavimo vienete> <tiirio vienete> yra |1 mmol natrio (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg
parenterinis mmol (23 mg) |maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik |druskos (NacCl).
dozéje neturi reikSmés.
Informacija apie suminj natrio kiekj vaistinio
preparato sudétyje.
Ypac svarbu vaistiniams preparatams, skirtiems
vaikams ar pacientams, kuriems kontroliuojamas
natrio kiekis maiste, siekiant informuoti
gydytojus ir nuraminti tévus ar pacientus, kad
natrio kiekis mazas.
y N
Natris 2017/10/09 Geriamasis, 1 mmol (23 mg) |<Kiekviename><Kiekvienoje> Parenteriniams vaistiniams preparatams, kuriems

R

a x mg

<dozavimo vienete> <tari
natrio (valgomosios €us amosios dalies).
Tai atitinka y % didzj i enduojamos

natrio paros normos siesiems.

reikalingas kintamas (nuo kiino svorio
priklausantis) dozavimas, natrio kiekis gali bati
iSreikstas miligramy kiekiu, esanciu viename
flakone.

PCS rekomenduojamas jspejimas:

,,Sio vaistinio preparato <dozavimo vienete> yra
X mg natrio, tai atitinka y % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos
suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.*
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Vartojimo budas Minimalus

Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

Natris

2017/10/09

Geriamasis,
parenterinis

17 mmol
(391 mg)
didziausioje
paros dozéje

Natrio laurilsulfatas

2017/10/09

IStaisymas
2018/11/19

Ant odos

Bet koks

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei ilgg
laikotarpj Jums tekty vartoti <Z> ar daugiau
<dozavimo vienety>, ypac jei Jums patariama
kontroliuoti natrio kiekj maiste.

Tai svarbu tik tiems vaistiniams preparatams,
kuriy nurodytas dozavimas vartoti vaistinj
preparata kasdien kartg per para >1 mén. arba
kartotinémis dozémis daugiau kaip 2 dienas per
kiekvieng savaite.

17 mmol (391 mg) yra mazdaug 20 % PSO
rekomenduojamos didziausios suaugusiujy paros
normos, tai vertinama, kaip didelis natrio kiekis.

Tai taip pat svarbu vaikams, kuriy didZiausias
paros suvartojimas, manoma, kad yra
proporcingas suaugusiyjy suvartojimui ir
paremtas energijos poreikiais.

<Z dozés> atspindi maziausig dozavimo vienety
skaiciy, kuriy 17 mmol (391 mg) natrio kiekio
slenkstis pasiektas arba virSytas. Apvalinama iki
arciausio sveiko skaiciaus.

PCS formuluotes praSome Zzr. PRAC
rekomendacijose: ,1.3. Sodium-containing
effervescent, dispersible and soluble medicines —
Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

Kiekviename><Kiekvienoje> 3io vaisto
<dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg
natrio laurilsulfato<, tai atitinka x
mg/<maseéje><tlryje>>.

Natrio laurilsulfatas gali sukelti vietiniy odos
reakcijy (gelianciy ar sukelianciy deginimo pojatj)
arba sustiprinti odos reakcijas, kurias sukélé ant tos
pacios vietos pavartoti kiti preparatai.

Odos sustoréjimas Zenkliai skiriasi priklausomai
nuo kino vietos bei amziaus ir gali bati svarbus
jautrumo natrio laurilsufatui (NLS) veiksnys.

Jautrumas NLS taip pat skiriasi priklausomai nuo
farmacinés formos (ir kity pagalbiniy medziagy
poveikio), NLS koncentracijos, kontakto laiko ir
pacienty populiacijos (vaikai, hidratacijos lygis,
odos spalva ir liga).

Pacienty populiacija, kurios barjeriné odos
funkcija yra susilpnéjusi, pavyzdziui sergantiems
kontaktiniu dermatitu, yra zymiai jautresné NLS
dirginan¢ioms savybéms.

Sorbo riigstis (E 200) ir
jos druskos

Vietinis

Bet koks

Gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj
dermatita).
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Kiekis

Sorbitolis (E 420) 2017/10/09 Geriamasis, Bet koks <Kiekviename><Kiekvienoje> $io vaisto Reikia atsizvelgti | adityvy kartu vartojamuy
parenterinis <dozavimo vienete><tirio vienete> yra x mg vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio
sorbitolio<, tai atitinka x mg/<maséje> <tiryje>>. [(ar fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio
(ar fruktozeés) poveikj.

Geriamojo vaistinio preparato sudétyje esantis
sorbitolis gali paveikti kity kartu vartojamuy,
geriamuyjy vaistiniy preparaty biologinj
prieinamuma.

Sorbitolis (E 420) 2017/10/09 Intraveninis (i.v.) |Bet koks Sorbitolis yra fruktozés saltinis. u Jums (ar Jasy |Pacientams, kuriems yra jgimtas fruktozés
vaikui) yra retas genetinis sutri jgimtas netoleravimas (IFN), Sio vaisto vartoti negalima,
fruktozes netoleravimas (IFN), Juasy, nebent tai baty neabejotinai batina.

vaikui) Sio vaisto vartoti n : ienty,

kuriems yra IFN, ordaniz e@ali suskaidyti Sio [Kadikiams ir maziems vaikams (jaunesniems
vaisto sudétyje esan s ir tai gali sukelti |kaip 2 mety) jgimtas fruktozés netoleravimas
sunky nepageidauja eikj. (IFN) dar gali bati nediagnozuotas. Vaistiniy,

preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio ar

Prie$ vartojal isto, turite pasakyti gydytojui, |fruktozes, vartojimas | veng gali bati grésmingas

jeigu Jums (a sy Maikui) yra IFN arba Jsy gyvybei ir yra draudziamas Sio amziaus
vaikas gi li vartoti saldaus maisto ar populiacijai, nebent yra viska nusverianti
sifandancio pykinimo, vémimo, ar klinikiné batinybé ir néra kito pasirinkimo.
veikio (pilvo pltimo, skrandzio
viduriavimo). Pries skiriant Sio vaistinio preparato, bdtina
suzinoti iSsamig kiekvieno paciento anamneze dél
IFN.

Sorbitolis (E 420) 2017/10/09 Geriamasis, 5 mg/kg/p Q Sorbitolis yra fruktozes $altinis. Jeigu gydytojas yra |Sio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti
parenterinis (kitoks ‘ sakes, kad Jus (ar Jusy vaikas) netoleruojate kokiy [pacientams, kuriems nustatytas jgimtas
neii.v.) nors angliavandeniy, ar Jums nustatytas retas fruktozes netoleravimas (IFN).

genetinis sutrikimas jgimtas fruktozes
netoleravimas (IFN), kurio atveju organizmas negali
suskaidyti fruktozes, pries vartodami Sio vaisto (ar
pries duodami jo JGsy vaikui), pasakykite gydytojui.

Sorbitolis (E 420) 2017/10/09 Geriamasis 140 mg/kg/para |Sorbitolis gali sukelti skrandzio ir Zarnyno
i diskomforta ir lengva vidurius laisvinantj poveikj.
Sojuy aliejus Visi Bet koks <Vaisto> sudétyje yra sojy aliejaus. Jei esate Kaip arachiy aliejui.
Iskaitant hidrinta alergiskas (alergiska) zemés riesutams arba sojai,
Jums Sio vaisto vartoti negalima. PCS: kontraindikacija.
Stearilo alkoholis Vietinis Bet koks Gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj
dermatita).
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EEVEGCIIINES

Atnaujinta

Vartojimo budas

Minimalus
Kiekis

Informacija pakuotés lapelyje

Komentarai

metabisulfitus

pvz.,
Sieros dioksidas (E 220)
Natrio sulfitas (E 221)
Natrio-vandenilio sulfitas (E
222)

Natrio metabisulfitas (E
223)

Kalio metabisulfitas (E 224)
Kalio-vandenilio sulfitas (E
228)

Parenterinis
Ikvepiamasis

Cukrus (sacharozé) Geriamasis Bet koks Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate |Rekomendacija PCS: Sio vaistinio preparato
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités | ji pries negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
pradédami vartoti §j vaista. retas paveldimas sutrikimas - fruktozés

netoleravimas, gliukozeés ir galaktozés
malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés
stygius.

Cukrus (sacharozeé) Geriamasis 5¢g Dozeje yra x g cukraus (sacharozés). Batina
atsizvelgti cukriniu diabetu sergantiems
pacientams.

Cukrus (sacharozeé) Geriamasis Bet koks Gali kenkti dantims. Informacijq bitina pateikti tik kai vaistinis
(skysciai, kietosios preparatas gali biti skirtas vartoti ilgai (pvz., 2
pastilés, savaites ar ilgiau).
kramtomosios
tabletés)

Sulfitai, iskaitant Geriamasis Bet koks Retais atvejais gali sunkiy padidéjusio

jautrumo rea Y spazma.
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EEVEGCIIINES

Kvieciy krakmolas
(sudétyje yra glitimo)

Atnaujinta

2017/10/09

IStaisymas
2018/11/19

Vartojimo budas

Geriamasis

Minimalus
Kiekis

Bet koks

Informacija pakuotés lapelyje

Sio vaisto sudétyje yra labai maZas glitimo (esancio
kvieciy krakmole) kiekis<. Sis vaistas laikytinas
neturinciu glitimo*>, todél jei sergate celiakija,
mazai tikétina, kad Jums pakenks.

<Viename><Vienoje><dozavimo vienete> yra ne
daugiau kaip x mikrogramy glitimo.

Jeigu esate alergisSkas (alergiska) kviec¢iams (Si liga
skiriasi nuo celiakijos), Jums Sio®isto vartoti
negalima.

Staikyltinas tik tada,

[* Teiginys ,,neturintis glit
I angto sudétyje yra

jei glitimo kiekis vai: 0
mazesnis kaip 20 p

Komentarai

Ant vaistinio preparato pakuotés nurodomas
pagalbinés medziagos pavadinimas turi bati
Jkvieiy krakmolas".

Vilny riebalai (lanolinas)

Vietinis

Bet koks

Gali sukelti vietini
dermatita).

kcijy (pvz., kontaktinj

Ksilitolis (E 967)

Geriamasis

10 g

Gali lais

1 g«ksilitoli erginé verté - 2,4 kcal.
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Priedas: kvapiuyju medziagy alergeny, kurie Europos Sajungoje turi buti
nurodyti ant kosmetiniy preparaty ir plovikliy pakuociy, sarasas

Medziaga CAS* Nr.
3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cikloheksen-1-il)-3-buten-2-onas 127-51-5
Amilcinamalis 122-40-7
Amilcinamilo alkoholis 101-85-9
Anizilo alkoholis 105-13-5
Benzilbenzoatas 120-51-4
Benzilcinamatas 103-41-3

Benzilo alkoholis

Benzilsalicilatas

Cinamalis

Cinamilo alkoholis

Citralis 5392-40-5
Citronelolis 106-22-9
d-limonenas 5989-27-5
Eugenolis 97-53-0
Farnezolis 4602-84-0
Geraniolis 106-24-1
Heksilcinamaldehidas 101-86-0
Hidroksicitronelalis 107-75-5
Hidroksimetilpentil-cikloheksenkarboksialdehidas 31906-04-4
Izoeugenolis 97-54-1
Kumarinas 91-64-5
Lilialis 80-54-6
Linalolis 78-70-6
Metilheptinkarbonatas 111-12-6
Seleniné briedragé (angl. Tree moss) 90028-67-4
Sodiné briedragé (angl. Oak moss) 90028-68-5

*CAS — cheminiy medziagy santrauky tarnyba (angl. Chemical Abstracts Service)
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IStaisymas (corrigendum) 1 (2018/11/19)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Fenilalaninas Geriamasis

Corrected version:

Fenilalaninas Visi

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Natrio laurilsulfatas
(E 487)

Corrected version:

Natrio laurilsulfatas

EMA/CHMP/302620/2017/LT 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:

Kvieciy krakmolas
(sudétyje yra
glitimo)

Siame vaiste esanciame kvieciy krakmole yra labai mazas
kiekis glitimo <t.y. jis beveik neturi reikSmés*>, todél jei
sergate celiakija, mazai tikétina, kad tai Jums pakenks.

<Viename><Vienoje><dozavimo vienete> yra ne daugiau
kaip x mikrogramy_glitimo.

Jeigu esate alergiskas (alergiska) kvieCiams (Si liga skiriasi

nuo celiakijos), Jums Sio vaisto vartoti negalima.

[* Teiginys “t.y. jis beveik neturi reiksmeés” taikomas tikg
glitimo kiekis kvieciy krakmole yra mazesnis kaip 20 pph

Corrected version:

Ph. Eur. monografijoje kvieciy krakmolui
reglamentuojamas baltymo kiekis yra 0,3 % (pagal
bendro baltymo tyrima), tai reiskia, kad kvieciy
krakmol a ne daugiau kaip 100 ppm (ug/g)

€s medziagos pavadinimas turi bati
iy krakmolas".

Kvieciy krakmolas
(sudétyje yra
glitimo)

Sio vaisto sudétyje yra labai mazas glitim kviediy
krakmole) kiekis<. Sis vaistas laikytinas iu
glitimo*>, todél jei sergate celiakija, 3tina, kad

Jums pakenks.

<Viename><Vienoje><dozavimoWien
kaip x mikrogramuy_ gliti

> yra ne daugiau

) kviec¢iams (Si liga skiriasi
vartoti negalima.

Jeigu esate alergiska
nuo celiakijos), Jums Sio vais

[* Teiginys ,,neturintis glitimo*“ taikytinas tik tada, jei glitimo
kiekis vaistinio preparato sudétyje yra mazesnis kaip
20 ppm.]

Ant vaistinio preparato pakuotés nurodomas
pagalbinés medziagos pavadinimas turi bti
Jkvieciy krakmolas".
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