Nazwa substancji

Aprotynina

Data
aktualizacji

Substancje pomochicze i informacje do uzupeinienia w Ulotce dla pacjenta

Droga podania

Podanie miejscowe

Zawartosc¢
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek moze powodowaé nadwrazliwosc¢ lub ciezkie
reakcje uczuleniowe.

Komentarz

W tym przypadku podanie miejscowe dotyczy podania do
miejsc, w ktérych substancja moze mie¢ dostep do
krazenia ogdlnego (np. rany, jamy ciata itd.).

Olej arachidowy (z
orzeszkow ziemnych)

Wszystkie drogi
podania

Zero (kazda)

Lek zawiera olej arachidowy (z orzeszkéw
ziemnych). Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej
nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Oczyszczony olej arachidowy moze zawierac biatko
orzeszkdw ziemnych. W Farmakopei Europejskiej nie
podano testu wykrywajacego biatko resztkowe.

W ChPL: przeciwwskazanie.

podania

Aspartam (E 951) 09/10/2017 |Podanie doustne Zero (kazda) Lek zawiera x mg apartamu w kazdej <jednostka |Aspartam po podaniu doustnym jest hydrolizowany w
dawkowania> <jednostka objetosci> <co przewodzie pokarmowym. Jednym z gtdéwnych produktéow
odpowiada x mg/<masa> <objetos¢>>. hydrolizy jest fenyloalanina.

Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ Informacja do uwzglednienia w ChPL:

szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to |Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych
rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina [stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia
gromadzi sie w organizmie, z powodu jej zycia.

nieprawidtowego wydalania.

Barwniki azowe Podanie doustne Zero (kazda) Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

np.:

Tartrazyna (E 102)

Zobkcien pomarariczowa (E

110)

Azorubina, karmoizyna (E

122)

Amarant (E 123)

Czerwien koszenilowa,

pas 4R (E 124)

Czern brylantowa BN, czern

PN (E 151)

Balsam peruwianski Podanie miejscowe |Zero (kazda) Lek moze powodowac skdrne reakcje alergiczne.

Chlorek benzalkoniowy |09/10/2017 |Wszystkie drogi Zero (kazda) Lek zawiera x mg chlorku benzalkoniowego

w kazdej <jednostka dawkowania><jednostka
objetosci> <co odpowiada x
mg/<masa><objetosé>>.
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Nazwa substancji Data Droga podania Zawartosé Informacja do uzupetnienia w Ulotce dla Komentarz

aktualizacji dopuszczalna pacjenta
(progowa)

09/10/2017 |Podanie do oka Zero (kazda)

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany Z powodu niewielkiej liczby danych nie
przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich |[ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe [poréwnaniu z osobami dorostymi.

przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15

Chlorek benzalkoniowy

minut przed ponownym zatozeniem. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszg reakcje
na bodzce niz oczy os6b dorostych. Podraznienie moze
Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci.

podraznienie oczu, zwfaszcza u 0s6b z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki|Zgtaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac
(przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub
wystapienia nieprawidtowych odczué¢ w obrebie oka,|moze wptywac na film fzowy i powierzchnie rogéwki.
ktucia lub bdlu w oku po zastosowaniu leku, nalezy [Chlorek benzalkoniowy nalezy stosowac ostroznie u
skontaktowac sie z lekarzem. pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami
rogéwki.

Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowad.

Chlorek benzalkoniowy [09/10/2017 |Podanie do nosa Zero (kazda) Chlorek benzalkoniowy moze powodowac Dtugotrwate stosowanie chlorku benzalkoniowego moze
podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwtaszcza [spowodowac obrzek btony $luzowej nosa.
jezeli jest stosowany przez diugi czas.

Chlorek benzalkoniowy |09/10/2017 |[Podanie wziewne |[Zero (kazda) Chlorek benzalkoniowy moze powodowac sapanie
lub zaburzenia oddechowe (skurcz oskrzeli),
zwlaszcza u pacjentow z astma.

Chlorek benzalkoniowy |09/10/2017 (Podanie na skére [Zero (kazda) Chlorek benzalkoniowy moze podrazniac skore. Z powodu niewielkiego wchtaniania chlorku
benzalkoniowego przez skoére nie nalezy spodziewac sie
Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac szkodliwego wptywu na kobiety w cigzy lub karmigce
tego leku na skére piersi, gdyz moze on zostac piersia.

spozyty przez dziecko z mlekiem matki.
Nie stosowac na btone sluzowa.

Chlorek benzalkoniowy |09/10/2017 |[Podanie na btone |[Zero (kazda) Chlorek benzalkoniowy moze powodowaé
$luzowa jamy miejscowe podraznienie.
ustnej,
doodbytnicze lub
dopochwowe
Kwas benzoesowy (E 09/10/2017 |Wszystkie drogi Zero (kazda) Lek zawiera x mg kwasu <benzoesowego/soli
210) i benzoesany podania kwasu benzoesowego> w kazdej <jednostka
dawkowania> <jednostka objetosci> <co
np.: odpowiada x mg/<masa><objeto$é>>.

Benzoesan sodu (E 211)
benzoesan potasu (E 212)
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Nazwa substancji

Kwas benzoesowy (E
210) i benzoesany

np.:
Benzoesan sodu (E 211)
benzoesan potasu (E 212)

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie doustne,
pozajelitowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

<Kwas benzoesowy/sol kwasu benzoesowego>
moze zwiekszac ryzyko zottaczki (zazétcenie skory i
biatkéwek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia
zycia).

Komentarz

Zwiekszona bilirubinemia wystepujaca w nastepstwie
wypierania z albuminy moze zwiekszac ryzyko zottaczki u
noworodkéw, ktdéra moze rozwingc sie w zottaczke jader
podkorowych moézgu (ztogi niesprzezonej bilirubiny w
tkance mozgowej).

pozajelitowe

Kwas benzoesowy (E 09/10/2017 |Podanie miejscowe |Zero (kazda) <Kwas benzoesowy/sol kwasu benzoesowego> Moze powodowac nieimmunologiczng natychmiastowq,
210) i benzoesany moze powodowac miejscowe podraznienie. reakcje kontaktowg mozliwe, ze w wyniku dziatania
cholinergicznego.
np.:
Benzoesan sodu (E 211)
benzoesan potasu (E 212)
Kwas benzoesowy (E 09/10/2017 |Podanie miejscowe |Zero (kazda) <Kwas benzoesowy/sol kwasu benzoesowego> Wchtanianie przez niedojrzatg skore noworodkow jest
210) i benzoesany moze zwiekszac ryzyko zottaczki (zazétcenie skéry i|znaczace.
biatkéwek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia
np.: zycia).
Benzoesan sodu (E 211)
benzoesan potasu (E 212)
Alkohol benzylowy 09/10/2017 |Wszystkie drogi Zero (kazda) Lek zawiera x mg alkoholu benzylowego w kazdej
podania <jednostka dawkowania><jednostka objetosci>
<co odpowiada x mg/<masa><objetos¢>>.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne.
Alkohol benzylowy 09/10/2017 |Podanie doustne, |[Zero (kazda) Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom [Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom
pozajelitowe wigze sie z ryzykiem ciezkich dziatan wigze sie z ryzykiem ciezkich dziatan niepozadanych i
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. |$mierci (tzw. "gasping syndrome”). Minimalna ilo$¢
"gasping syndrome”). alkoholu benzylowego, przy ktérej moga wystgpi¢ objawy
toksycznosci jest nieznana.
Nie podawac¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia)
bez zalecenia lekarza. Ostrzezenie dotyczace podawania noworodkom nalezy
doda¢ w punkcie 4.4 ChPL.
Alkohol benzylowy 09/10/2017 |Podanie doustne, |Zero (kazda) Nie podawac¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 Zwiekszone ryzyko u matych dzieci z powodu kumulacji.

lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.
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Nazwa substancji

Alkohol benzylowy

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie doustne,
pozajelitowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Kobiety w cigzy lub karmiagce piersigq powinny
skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ sie w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Komentarz

podania

Alkohol benzylowy 09/10/2017 |Podanie doustne, |[Zero (kazda) Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z
pozajelitowe skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem |ostroznosciq i tylko w razie koniecznosci, zwtaszcza u
leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze |pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z
gromadzi¢ sie w ich organizmie i powodowac powodu ryzyka kumulacji toksycznosci (kwasica
dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng). |metaboliczna).
Alkohol benzylowy 09/10/2017 |Podanie miejscowe |Zero (kazda) Lek moze powodowac tagodne miejscowe
podraznienie.
Olej z bergamotki Podanie miejscowe |Zero (kazda) Lek moze zwiekszac¢ wrazliwo$¢ na promieniowanie |[Informacja nie dotyczy produktéw leczniczych, w ktérych
(zawiera bergapten) ultrafioletowe (naturalne i sztuczne $wiatto). wykazano brak bergaptenu.
Kwas borowy i borany 09/10/2017 |Wszystkie drogi 1 mg B/dobe* [Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze * 1 mg B (Bor) = 5,7 mg kwasu borowego.
podania wzgledu na zawartos¢ boru, ktéry moze
powodowac zaburzenia ptodnosci. Patrz dokument Q&A (EMA/CHMP/619104/2013) w celu
zapoznania sie z dodatkowymi wyliczeniami.
Iloé¢ boru dla danej grupy wiekowej, ktéra moze
zaburzac ptodnosc¢ jezeli jest wieksza niz:
Wiek Limit bezpieczenstwa
< 2 lata 1 mg B/dobe
< 12 lat 3 mg B/dobe
< 18 lat** 7 mg B/dobe
> 18 lat** 10 mg B/dobe
** Ta ilos¢ moze spowodowac takze uszkodzenie
nienarodzonego dziecka.
Kwas borowy i borany 09/10/2017 |Wszystkie drogi 3 mg B/dobe* |Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze Patrz komentarz wyzej.

wzgledu na zawartos¢ boru, ktéry moze
powodowac zaburzenia ptodnosci.

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/PL Rev. 1

Page 4 of 21



Nazwa substancji

Kwas borowy i borany

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Wszystkie drogi
podania

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

7 mg B/dobe*

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat ze wzgledu na zawartos¢ boru, ktéry moze
powodowac zaburzenia ptodnosci.

Kobiety w cigzy powinny przed zastosowaniem tego
leku skonsultowac sie z lekarzem, gdyz lek moze ze
wzgledu na zawartos¢ boru by¢ szkodliwy dla
dziecka.

Komentarz

Patrz komentarz wyzej.

Bronopol

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowaé miejscowq reakcje skorng,
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Butylohydroksyanizol (E
320)

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowaé miejscowq reakcje skérng,
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i bton s$luzowych.

Butylohydroksytoluen (E
321)

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowac miejscowg reakcje skdrng
(np. kontaktowe zapalenie skoéry) lub podraznienie
oczu i bton $luzowych.

Alkohol cetostearylowy,
w tym alkohol cetylowy

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowaé miejscowq reakcje skorng,
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Chlorokrezol

Podanie miejscowe,
pozajelitowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Cyklodekstryny

np.:
Alfadeks

Betadeks (E 459)
y-cyklodekstryna
Sulfobutyloetero
B-cyklodekstryny (SBE-B-
CD)
Hydroxypropylobetadeks
Metylowana
B-cyklodekstryna (RM-@-
CD)

09/10/2017

Wszystkie drogi
podania

20 mg/kg mc.
na dobe

Lek zawiera x mg cyklodekstryny (cyklodekstryn)
w kazdej <jednostka dawkowania><jednostka
objetosci> <co odpowiada x
mg/<masa><objetosé>>.

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat
bez zalecenia lekarza.

Cyklodekstryny sg substancjami pomocniczymi, ktore
moga wptywac na wiasciwosci (takie jak toksycznosc lub
przenikanie przez skore) substancji czynnej lub innych
lekéw. Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa
cyklodekstryn nalezy wzigé pod uwage podczas
wprowadzania do obrotu i oceny bezpieczenstwa
produktu leczniczego. Zagadnienia te nalezy jasno
wyttumaczy¢ w ChPL.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych skutkéw
stosowania cyklodekstryn u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Z tego powodu nalezy indywidualnie u kazdego pacjenta
ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Na podstawie badan na zwierzetach i doswiadczenia
zwigzanego ze stosowaniem u ludzi, nie jest spodziewane
szkodliwe dziatanie cyklodekstryn w dawkach mniejszych
niz 20 mg/kg mc. na dobe.
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Nazwa substancji

Cyklodekstryny

np.:
Alfadeks

Betadeks (E 459)
y-cyklodekstryna
Sulfobutyloetero
B-cyklodekstryny (SBE-B-
CD)
Hydroxypropylobetadeks
Metylowana
B-cyklodekstryna (RM-$-
CD)

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie doustne

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

na dobe

200 mg/kg mc.

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Cyklodekstryny moga powodowac problemy
zwigzane z trawieniem, takie jak biegunka.

Komentarz

Cyklodekstryny stosowane w duzych dawkach moga
powodowac odwracalng biegunke i przerost katnicy.

Cyklodekstryny

np.:
Alfadeks

Betadeks (E 459)
y-cyklodekstryna
Sulfobutyloetero
B-cyklodekstryny (SBE-B-
CD)
Hydroxypropylobetadeks
Metylowana
B-cyklodekstryna (RM-§-
CD)

09/10/2017

Parenteral

200 mg/kg mc.

na dobe i jesli
podawany > 2
tygodnie

Jezeli pacjent ma chorobe nerek powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem
tego leku.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat zmniejszona czynnosc
ktebuszkdéw nerkowych moze zapobiegac¢ toksycznosci w
stosunku do nerek, ale moze to prowadzi¢ do wiekszego
stezenia cyklodekstryn we krwi.

U pacjentdéw z umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami
czynnosci nerek moze wystgpi¢ kumulacja cyklodekstryn.

Dimetylosulfotlenek

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowac podraznienie skory.
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Nazwa substancji

Data

aktualizacji

22/11/2019

Droga podania

Podanie doustne,
pozajelitowe,
wziewne

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Ten lek zawiera x mg alkoholu (etanolu) w kazdej
<jednostce dawkowania> <jednostce objetosci>
<co jest rbwnowazne x mg / <masa> <objetos¢
>> <(y% w/<w> <v>)>. Iloé¢ alkoholu w
<dawce> <objetosci> tego leku jest rownowazna
mniej niz A ml piwa lub B ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Komentarz

Gdy etanol stosuje sie jako $rodek w procesie
wytwarzania (na przykfad otoczki tabletki) lub jako
rozpuszczalnik do ekstrakcji i jest odparowywany (ponizej
poziomu podanego w wytycznej ICH Q3C), nie jest
konieczne zamieszczanie informacji o etanolu w ulotce
dla pacjenta.

Aby obliczy¢ rownowazna objetos¢ piwa i wina, nalezy
przyjaé, ze zawartos$c etanolu w piwie wynosi 5% v/v
(ang. alcohol by volume, ABV), co odpowiada 4% w/v, a
zawartosc¢ etanolu w winie wynosi 12,5% v/v lub 10%
w/v (ciezar wtasciwy etanolu okreslono w przyblizeniu
jako 0,8).

Objetos¢ piwa i wina (A i B) nalezy zaokragli¢ w gére do
nastepnej liczby catkowitej.

Etanol

22/11/2019

Podanie doustne,
pozajelitowe,
wziewne

15 mg/kg na
dawke

Ten lek zawiera x mg alkoholu (etanolu) w kazdej
<jednostce dawkowania> <jednostce objetosci>
<co jest rownowazne x mg /<masa> <objetos¢
>> <(y% w/<w> <v>)>. Iloé¢ alkoholu w
<dawce> <objetosci> tego leku jest rownowazna
A ml piwa lub B ml wina.

Ilos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie
bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a
jego dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie
zauwazalne. Moze powodowac pewne dziatanie u
mtodszych dzieci, na przykfad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych
lekow. Jesdli pacjent przyjmuje inne leki, powinien
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.
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Aby obliczy¢ rownowazna, objetos¢ piwa i wina, nalezy
przyjaé, ze zawartos¢ etanolu w piwie wynosi 5% v/v
(ang. alcohol by volume, ABV), co odpowiada 4% w/v, a
zawartosc¢ etanolu w winie wynosi 12,5% v/v lub 10%
w/v (ciezar wtasciwy etanolu okreslono w przyblizeniu
jako 0,8).

Jesli to konieczne, interakcje z etanolem nalezy zamiesci¢
w ChPL (punkt 4.5).

Sugestie dotyczace informacji w ChPL:

Dawka (nalezy poda¢ maksymalng dawke) tego leku
podana (dziecku w wieku A i o masie ciata B kg lub
dorostemu o masie ciata 70 kg) spowoduje narazenie na
etanol wynoszace C mg/kg mc., co moze spowodowac
zwiekszenie stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol
concentration, BAC) o okoto D mg/100 ml (patrz
zatgcznik 1 do raportu EMA/CHMP/43486/2018).

Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina
lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu we krwi wyniesie
prawdopodobnie okoto 50 mg/100 ml.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi, np.
glikol propylenowy lub etanol moze prowadzi¢ do
kumulacji etanolu i wywotywac dziatania niepozadane, w
szczegolnosci u matych dzieci o matej zdolnosci
metabolicznej lub z niedojrzatoscig metaboliczna.
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Nazwa substancji Data Droga podania Zawartosé Informacja do uzupetnienia w Ulotce dla Komentarz

aktualizacji dopuszczalna pacjenta
(progowa)

Gdy dawka jest podawana przez dtuzszy czas (np. w
powolnej infuzji przez kilka godzin), zwiekszenie stezenia
alkoholu we krwi bedzie mniejsze, a dziatanie etanolu
moze by¢ zmniejszone. W takich przypadkach w ulotce
dla pacjenta i ChPL nalezy zamiesci¢ informacje:
Poniewaz ten lek podaje sie zwykle powoli przez ponad
XX godzin, dziatanie alkoholu moze by¢ zmniejszone.

Etanol 22/11/2019 |[Podanie doustne, [75 mg/kg na Ten lek zawiera x mg alkoholu (etanolu) w kazdej |Patrz komentarz wyzej.
pozajelitowe, dawke <jednostce dawkowania> <jednostce objetosci>
wziewne <co jest rbwnowazne x mg/<masa> <objetosé¢ >>

(y% w/<w> <v>). Ilos¢ alkoholu w <dawce>
<objetosci> tego leku jest rownowazna A ml piwa
lub B ml wina.

Alkohol w tym leku moze mie¢ wptyw na dzieci.
Objawami mogg by¢: uczucie sennosci i zmiany
zachowania. Moze réwniez wptywac na ich zdolnos¢
koncentracji i aktywnos¢ fizyczna.

Ilos¢ alkoholu w tym leku moze wptywaé na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn, gdyz moze on wptywac na ocene sytuacji i
szybkos¢ reakcji.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watroba,
powinien poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem leku.

Ilos¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie
innych lekéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien
poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.
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Nazwa substancji Data Droga podania Zawartosé Informacja do uzupetnienia w Ulotce dla Komentarz

aktualizacji dopuszczalna pacjenta
(progowa)

Zero (kazda)

22/11/2019 Ten lek zawiera x mg alkoholu (etanolu) w kazdej |U noworodkéow (wczesniakéw i noworodkdw urodzonych
<jednostce dawkowania> <jednostce objetosci> w terminie) duze stezenie etanolu moze powodowac

<co jest rownowazne x mg/<masa> <objetos¢ >> [ciezkie reakcje miejscowe i ogdlnoustrojowq toksycznosé

Podanie na skore

(y% w/<w> <v>). ze wzgledu na znaczne wchtanianie przez niedojrzata,
skére (szczegdlnie pod opatrunkiem okluzyjnym). W razie
Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skoéry. koniecznosci nalezy dodac¢ odpowiednie ostrzezenie w

ChPL i w ulotce dla pacjenta.

W zaleznosci od produktu i stezenia etanolu moze by¢
konieczne ostrzezenie "tatwopalny". Nalezy wzig¢ pod
uwage ostrzezenia dotyczace uzycia w poblizu otwartego
ognia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen (np.
suszarki do wtoséw).

Formaldehyd Podanie miejscowe |Zero (kazda) Lek moze powodowaé miejscowe reakcje skdrne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Formaldehyd Podanie doustne Zero (kazda) Lek moze powodowac zaburzenia zotgdkowe i
biegunke.
Substancje zapachowe 09/10/2017 |Podanie miejscowe |Zero (kazda) Lek zawiera substancje zapachowg z <nazwa *< >: alergeny zapachowe wymienione w zataczniku.
zawierajace alergeny* alergenu>*.
Oprocz reakcji alergicznej u pacjentéow uczulonych, moze
(patrz zatacznik) <Nazwa alergenu>* moze powodowac reakcje wystgpi¢ reakcja alergiczna u pacjentéw dotychczas nie
alergiczne. uczulonych.
Alkohol benzylowy wymieniony jako jeden z 26
alergenow zapachowych moze by¢ stosowany takze jako
substancja pomocnicza. Jesli alkohol benzylowy jest
stosowany jako substancja pomocnicza (dodatkowo jako
substancja zapachowa lub nie) nalezy umiescic¢
ostrzezenie o jego zawartosci.
Fruktoza 09/10/2017 |Podanie doustne, |[Zero (kazda) Lek zawiera x mg fruktozy w kazdej <jednostka Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie
pozajelitowe dawkowania> <jednostka objetosci> <co podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych
odpowiada x mg/<masa>< objetosc>>. fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego
fruktoze (lub sorbitol).
Fruktoza 09/10/2017 |Podanie doustne Zero (kazda) [Jezeli lek ma kontakt z zebami (np. ptyny Produkty stosowane doustnie lub przez dtugi czas, np.

doustne, tabletki do ssania lub tabletki do zucia) i |przez 2 tygodnie lub dtuzej.
jest wskazany do diugotrwatego stosowania:]
Fruktoza zawarta w leku moze wptywac szkodliwie
na zeby.
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Nazwa substancji

Fruktoza

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie dozylne

(iv.)

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego
dziecka) dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka
chorobe genetycznag, pacjent (lub jego dziecko) nie
moze przyjmowac tego leku. U pacjentéw z
dziedziczng nietolerancjq fruktozy organizm nie
rozktada fruktozy zawartej w tym leku, co moze
spowodowac ciezkie dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem
tego leku o tym, ze pacjent (lub jego dziecko) ma
dziedziczng nietolerancje fruktozy lub jezeli dziecko
pacjenta nie powinno przyjmowac dtuzej stodkich
pokarmow lub napojéw z powodu nudnosci,
wymiotow lub nieprzyjemnych dziatan
niepozadanych, tj. wzdecia, skurcze zotadka lub
biegunka.

Komentarz

Pacjenci z dziedziczng nietolerancjq fruktozy nie moga
przyjmowac tego produktu leczniczego, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Dziedziczna nietolerancja fruktozy moze nie by¢ jeszcze
zdiagnozowana u niemowlat i matych dzieci (w wieku
ponizej 2 lat). Produkty lecznicze (zawierajgce fruktoze)
podawane dozylnie mogg stanowi¢ zagrozenie dla zycia
takich dzieci. Sq one przeciwwskazane u tych dzieci,
chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i brak jest
alternatywnych produktéw leczniczych.

Przed zastosowaniem tego produktu leczniczego u
pacjentéw z objawami z dziedzicznej nietolerancji
fruktozy nalezy przeprowadzi¢ szczegdtowy wywiad.

tabletki do ssania,
tabletki do zucia

Fruktoza 09/10/2017 |Podanie doustne, |5 mg/kg mc. na |Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego |Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni
pozajelitowe (inne |dobe dziecka) nietolerancje niektérych cukrow lub przyjmowac tego produktu leczniczego.
niz iv.) stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedzicznag
nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczna,
w ktorej organizm pacjenta nie rozkfada fruktozy,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.
Galaktoza Podanie doustne, |Zero (kazda) Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta Propozycja dotyczaca ChPL: Pacjenci z rzadkimi
pozajelitowe nietolerancje niektérych cukréow, pacjent powinien |dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem galaktozy, np. z galaktozemig lub zespotem ztego
leku. wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.
Galaktoza Podanie doustne, |5g Lek zawiera x g galaktozy na dawke. Nalezy wzigé
pozajelitowe to pod uwage u pacjentéow z cukrzyca.

Glukoza Podanie doustne Zero (kazda) Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta Propozycja dotyczaca ChPL: Pacjenci z zespotem ztego
nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien |wchfaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem produktu leczniczego.
leku.

Glukoza Podanie doustne, [5g Lek zawiera x g glukozy na dawke. Nalezy wzig¢ to

pozajelitowe pod uwage u pacjentdéw z cukrzyca.
Glukoza Ptyny do ust, Zero (kazda) Glukoza zawarta w leku moze wptywac szkodliwie |Informacje nalezy umiescic tylko wtedy, kiedy produkt

na zeby.

leczniczy jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania,
np. przez dwa tygodnie lub diuzej.
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Nazwa substancji

Glicerol (E 422)

Data
aktualizacji

Droga podania

Podanie doustne

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

10 g na dawke

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek moze powodowac bol gtowy, zaburzenia
zotadkowe i biegunke.

Komentarz

Glicerol (E 422)

Podanie
doodbytnicze

1g

Lek moze miec lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Heparyna (jako
substancja pomocnicza)

Podanie
pozajelitowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne i
zmniejszenie liczby krwinek, co moze wptywac na
uktad krzepniecia. Pacjenci z reakcjami
alergicznymi w wywiadzie, spowodowanymi przez
heparyne, powinni unika¢ stosowania lekow
zawierajacych heparyne.

Cukier inwertowany

Podanie doustne

Zero (kazda)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Propozycja dotyczaca ChPL: Lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Cukier inwertowany

Podanie doustne

59

Lek zawiera x g mieszaniny fruktozy i glukozy na
dawke. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentéw z
cukrzyca.

Cukier inwertowany

Ptyny do ust,
tabletki do ssania,
tabletki do zucia

Zero (kazda)

Lek moze wptywac szkodliwie na zeby.

Informacje te nalezy zamiescic tylko wtedy, gdy produkt
leczniczy moze by¢ stosowany dtugotrwale, np. przez dwa
tygodnie lub dtuzej.

Laktytol (E 966)

Podanie doustne

Zero (kazda)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Propozycja dotyczaca ChPL: Lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg fruktozy, nietolerancja galaktozy,
galaktozemia lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Laktytol (E 966)

Podanie doustne

10 g

Lek moze miec lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Wartosc¢ kaloryczna 2,1 kcal/g laktytolu.

Laktoza Podanie doustne Zero (kazda) Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta Propozycja dotyczaca ChPL: Lek nie powinien by¢
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien |stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
leku. ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Laktoza Podanie doustne 5g Lek zawiera x g laktozy (x/2 g glukozy i x/2 g

galaktozy) na dawke. Nalezy to wzig¢ pod uwage u
pacjentow z cukrzyca.
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Nazwa substancji

Lateks
Naturalna guma (lateks)

Data
aktualizacji

Droga podania

Wszystkie drogi
podania

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Opakowanie leku zawiera gume lateksowga. Moze
powodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Komentarz

Nie jest to typowa substancja pomocnicza, ale konieczne
jest ostrzezenie.

Olej rycynowy
polioksylenowany
Olej rycynowy
uwodorniony
polioksylenowany

Podanie
pozajelitowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Olej rycynowy
polioksylenowany
Olej rycynowy
uwodorniony
polioksylenowany

Podanie doustne

Zero (kazda)

Lek moze powodowac niestrawnosc¢ i biegunke.

Olej rycynowy
polioksylenowany
Olej rycynowy
uwodorniony
polioksylenowany

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowac reakcje skoérne.

Maltytol (E 965)
Izomalt (E 953)
(izomaltytol)

Maltytol ptynny (syrop z
uwodornionej glukozy)

Podanie doustne

Zero (kazda)

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

Propozycja dotyczaca ChPL: Lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacq dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Maltytol (E 965) Podanie doustne 10 g Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.
Izomalt (E 953)

(izomaltytol) Wartosc¢ kaloryczna 2,3 kcal/g

Maltytol ptynny (syrop z <maltytolu> <izomalt>.

uwodornionej glukozy)

Mannitol (E 421) Podanie doustne 10 g Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Zwiazki organiczne rteci

np.:
Tiomersal
Fenylorteciowy azotan/
octan/boran

Podanie do oka

Zero (kazda)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Patrz EMEA Public Statement, 8 lipca 1999, Ref.
EMEA/20962/99
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Nazwa substancji

Zwiazki organiczne rteci

np.:
Tiomersal
Fenylorteciowy azotan/
octan/boran

Data

aktualizacji

Droga podania

Podanie miejscowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek moze powodowac miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skéry) i zmiany
zabarwienia skory.

Komentarz

Zwiazki organiczne rteci

np.:
Tiomersal
Fenylorteciowy azotan/
octan/boran

Podanie
pozajelitowe

Zero (kazda)

Lek zawiera tiomersal jako $rodek konserwujacy i
moze powodowac reakcje alergiczne. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli wystepowaty lub
wystepujg znane reakcje alergiczne.

Patrz EMEA Public Statement, 8 lipca 1999, Ref.
EMEA/20962/99

Zwiazki organiczne rteci

np.:

Tiomersal
Fenylorteciowy azotan/
octan/boran

Podanie
pozajelitowe

Zero (kazda)

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepowaty
zaburzenia stanu zdrowia po wczesniejszym
podaniu szczepionki.

Dodatkowe stwierdzenie dotyczy szczepionek.

Parahydroksybenzoesan
y i ich estry

np.:
Etylu
parahydroksybenzoesan (E
214)

Etylu
parahydroksybenzoesan -
sol sodowa (E 215)
Propylu
parahydroksybenzoesan
Propylu
parahydroksybenzoesan -
so6l sodowa

Metylu
parahydroksybenzoesan (E
218)

Metylu
parahydroksybenzoesan -
sol sodowa (E 219)

Podanie doustne,
do oka, miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu p6znego).
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Nazwa substancji

y i ich estry

np.:
Etylu
parahydroksybenzoesan
214)

Etylu
parahydroksybenzoesan
so6l sodowa (E 215)
Propylu
parahydroksybenzoesan
Propylu
parahydroksybenzoesan
sol sodowa

Metylu
parahydroksybenzoesan
218)

Metylu
parahydroksybenzoesan
sol sodowa (E 219)

Parahydroksybenzoesan

(E

Data
aktualizacji

Droga podania

Podanie
pozajelitowe,
wziewne

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Komentarz

Fenyloalanina

09/10/2017

Sprostowanie
19/11/2018

Wszystkie drogi
podania

Zero (kazda)

Lek zawiera x mg fenyloalaniny w kazdej
<jednostka dawkowania><jednostka objetosci>
<co odpowiada x mg/<masa><objetosc¢>>.

Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z
fenyloketonuria, rzadka chorobg genetyczna, w
ktorej fenyloalanina gromadzi sie w organizmie,
poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni
sposob.

Bufory fosforanowe

09/10/2017

Podanie do oka

Zero (kazda)

Lek zawiera x mg fosforandw w kazdej <jednostka
dawkowania> <jednostka objetosci> <co
odpowiada x mg/<masa> <objetosc¢>>.

U pacjentéw z ciezkimi uszkodzeniami
przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki),
fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach
spowodowacé w czasie leczenia zmetnienia rogowki
z powodu gromadzenia sie wapnia.

Odpowiednie ostrzezenie nalezy umiesci¢ w punkcie 4.8
ChPL (Dziatania niepozadane):

U niektorych pacjentdow ze znacznym uszkodzeniem
rogowki, stosujacych krople do oczu zawierajace
fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki zwapnienia
rogowki.
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Nazwa substancji

Data
aktualizacji

Droga podania

Podanie
pozajelitowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)
Mniej niz 1
mmol na dawke

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na
dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od
potasu”.

Komentarz

Informacja dotyczy zawartosci progowej okreslonej na
podstawie zawartosci catkowitej K* w leku.

Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku lekéw
stosowanych w pediatrii, w celu dostarczenia informacji
lekarzom i rodzicom oraz zapewnienia o matej zawartosci
potasu w produkcie.

(iv.)

Potas Podanie doustne, 1 mmol na Lek zawiera x mmol (albo y mg) potasu na dawke,
pozajelitowe dawke co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentéow ze
zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow
kontrolujgcych zawartos¢ potasu w diecie.
Potas Podanie dozylne 30 mmol/I Lek moze powodowac bol w miejscu wstrzykniecia.

Glikol propylenowy (E
1520) i jego estry

09/10/2017

Wszystkie drogi
podania

1 mg/kg mc. na
dobe

Lek zawiera x mg glikolu propylenowego w kazdej
<jednostka dawkowania><jednostka objetosci>
<co odpowiada x mg/<masa><objetos¢>>.

Glikol propylenowy (E 09/10/2017 |Podanie doustne, 1 mg/kg mc. na |Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 Jednoczesne podawanie z innymi substratami

1520) i jego estry pozajelitowe dobe tygodni nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol moze
farmaceutq, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne |powodowac ciezkie dziatania niepozadane u noworodkdw.
leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Glikol propylenowy (E 09/10/2017 |Podanie doustne, |50 mg/kg mc. Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat |Jednoczesne podawanie z innymi substratami

1520) i jego estry pozajelitowe na dobe nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol moze
farmaceuta, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne |powodowac dziatania niepozadane u dzieci w wieku
leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol. ponizej 5 lat.

Glikol propylenowy (E 09/10/2017 |Podanie doustne, |50 mg/kg mc. Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny Chociaz nie wykazano toksycznego wptywu glikolu

1520) i jego estry pozajelitowe na dobe przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz|propylenowego na rozrdd i rozwdj potomstwa, moze on
moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych |przenikac¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie
badan u takich pacjentek. glikolu propylenowego pacjentce w cigzy nalezy rozwazy¢

w kazdym przypadku indywidualnie.
Glikol propylenowy (E 09/10/2017 |Podanie doustne, |50 mg/kg mc. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
1520) i jego estry pozajelitowe na dobe nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez powinni pozostawac pod kontrolg lekarza z powodu

zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o
przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.

réznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi
propylenowemu, takich jak zaburzenia czynnosci nerek
(ostra martwica kanalikow nerkowych), ostra
niewydolnos¢ nerek i zaburzenia czynnosci watroby.
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Nazwa substancji

Glikol propylenowy (E

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie doustne,

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

500 mg/kg mc.

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Glikol propylenowy zawarty w tym leku moze

Komentarz

Podczas stosowania duzych dawek lub przediuzonego

1520) i jego estry

na dobe

1520) i jego estry pozajelitowe na dobe powodowac objawy jak po spozyciu alkoholu i stosowania glikolu propylenowego zgtaszano rézne
zwieksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan|dziatania niepozadane, takie jak: hiperosmolarnos¢,
niepozgdanych. kwasice mleczanowg, zaburzenia czynnosci nerek (ostrag,

martwice kanalikow nerkowych, ostrg niewydolnos¢
Leku nie nalezy stosowac u dzieci wieku ponizej 5 [nerek, kardiotoksycznos$¢ (zaburzenia rytmu serca,
lat. hipotensja), zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu
nerwowego (depresja, $pigczka, drgawki), depresje
Lek nalezy stosowac tylko na zlecenie lekarza. oddechowa, dusznos¢, zaburzenia czynnosci watroby,
Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu reakcje hemolityczne (hemoliza w naczyniach
dodatkowych badan u pacjenta przyjmujacego ten |krwionosnych), hemoglobinurie lub niewydolnos¢
lek. wielonarzadowa.
Dlatego dawki wieksze niz 500 mg/kg mc. na dobe
mozna podawac dzieciom w wieku ponizej 5 lat po
indywidualnym rozwazeniu kazdego przypadku.
Dziatania niepozadane sg zwykle odwracalne po
zaprzestaniu stosowania glikolu propylenowego. W
bardzo ciezkich przypadkach moze by¢ konieczna
hemodializa.
Konieczna jest kontrola lekarska.
Glikol propylenowy (E 09/10/2017 |Podanie na skére |50 mg/kg mc. Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie
1520) i jego estry na dobe skory.
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku
ponizej 4 tygodni na otwarte rany lub duze
powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skoéry (np.
oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta.
Glikol propylenowy (E 09/10/2017 |Podanie na skore |500 mg/kg mc. |Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie

skory.

Z powodu zawartosci glikolu propylenowego leku
nie nalezy stosowac na otwarte rany lub duze
powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np.
oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta.

Olej sezamowy

Wszystkie drogi
podania

Zero (kazda)

Lek moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne.
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Nazwa substancji

Data

aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie doustne,
pozajelitowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)
Mniej niz 1
mmol (23 mg)
na dawke

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
<jednostka dawkowania><jednostka objetosci>,
to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

Komentarz

1 mmol sodu (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg chlorku sodu
(NaCl).

Informacja dotyczy zawartosci progowej okreslonej na
podstawie zawartosci catkowitej sodu w leku.

Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku lekéw
stosowanych u dzieci lub u pacjentéw na diecie
ubogosodowej, w celu dostarczenia informacji lekarzom i
zapewnienia o matej zawartosci sodu w produkcie
rodzicdw i pacjentéw dorostych.

09/10/2017

Podanie doustne,
pozajelitowe

1 mmol (23 mg)
na dawke

Lek zawiera x mg sodu (gtdwnego sktadnika soli
kuchennej w kazdej <jednostka

dawkowania> <jednostka objetosci>. Odpowiada to
v% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w
diecie u 0s6b dorostych.

Dla produktéw podawanych pozajelitowo w zmiennych
dawkach (np. obliczonych na podstawie masy ciata),
zawartos$¢ sodu moze by¢ wyrazona w mg na fiolke.

Proponowany zapis w ChPL:

,Produkt leczniczy zawiera x mg sodu na <jednostka
dawkowania> co odpowiada v% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych."
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Nazwa substancji

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie doustne,
pozajelitowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)
17 mmol (391
mg) w
maksymalnej
dawce dobowej

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

W razie przyjmowania <Z> lub wiecej (jednostka
dawkowania> na dobe przez dtugi czas, pacjenci,
zwilaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie,
powinni skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Komentarz

Odnosi sie to tylko do produktdw, dla ktorych zalecone
dawkowanie pozwala na przyjmowanie produktu
leczniczego codziennie dtuzej niz 1 miesigc lub w
dawkach powtarzanych czesciej niz 2 dni w tygodniu.

17 mmol (391 mg) stanowi okoto 20% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb
dorostych i uwaza sie, ze reprezentuje wysokg zawartosé
sodu.

Odnosi sie to réwniez do dzieci, gdy maksymalna dobowa
podaz sodu jest uznawana za proporcjonalng do podazy u
dorostych i jest oparta na zapotrzebowaniu
energetycznym.

<Z dawki> odzwierciedlajg najmniejszg liczbe jednostek
dawkowania dla ktorych osiggany jest prég 17 mmol
(391 mg) sodu. Nalezy zaokragli¢ w dot do najblizszej
liczby catkowitej.

Ostrzezenie w ChPL nalezy wpisa¢ na podstawie zalecen
PRAC: “1.3. Sodium-containing effervescent, dispersible
and soluble medicines — Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

Sodu laurylosiarczan

09/10/2017

Sprostowanie
19/11/2018

Podanie na skore

Zero (kazda)

Lek zawiera x mg sodu laurylosiarczanu w kazdej
<jednostka dawkowania><jednostka objetosci>
<co odpowiada x mg/<masa><objetosc¢>>.

Sodu laurylosiarczan moze spowodowacé miejscowe
podraznienie skory (takie jak ktucie lub palenie)
albo nasilenie reakcji skornej spowodowanej przez
inne leki stosowane na ten sam obszar skory.

Grubos¢ skory znaczaco zmienia sie w zaleznosci od
miejsca na ciele oraz od wieku i moze by¢ waznym
czynnikiem nadwrazliwosci na sodu laurylosiarczan.

Nadwrazliwos$¢ na sodu laurylosiarczan zmienia sie
rowniez w zaleznosci od postaci farmaceutycznej (i
dziatania innych substancji pomocniczych), stezenia sodu
laurylosiarczanu, czasu kontaktu ze skérg i populacji
pacjentéw (dzieci, poziomu uwodnienia skory, koloru
skory i istniejacych zaburzen dotyczacych skory).

Pacjenci z ostabiong barierg skdrna, np. atopowym
zapaleniem skory sq bardziej wrazliwi na draznigce
wiasciwosci sodu laurylosiarczanu.

Kwas sorbowy (E 200) i
jego sole

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowaé miejscowe reakcje skdrne
(np. kontaktowe zapalenie skory).
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Nazwa substancji

Sorbitol (E 420)

Data
aktualizacji

09/10/2017

Droga podania

Podanie doustne,
pozajelitowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek zawiera x mg sorbitolu w kazdej <jednostka
dawkowania> <jednostka objetosci> <co
odpowiada x mg/<masa><objeto$é>>.

Komentarz

Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie
podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajgcego
fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac
na biodostepnos¢ innych, podawanych rownoczesnie
drogg doustng, produktéw leczniczych.

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Podanie dozylne Zero (kazda) Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono Pacjenci z dziedziczna nietolerancjq fruktozy nie mogq
(iv.) wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) dziedziczng |przyjmowac tego produktu leczniczego, jesli nie jest to
nietolerancje fruktozy, rzadkg chorobe genetyczna, |bezwzglednie konieczne.
pacjent (lub jego dziecko) nie moze przyjmowacd
tego leku. U pacjentéw z dziedziczng nietolerancja |Dziedziczna nietolerancja fruktozy moze nie by¢ jeszcze
fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w |zdiagnozowana u niemowlat i matych dzieci (w wieku
tym leku, co moze spowodowac ciezkie dziatania ponizej 2 lat). Produkty lecznicze (zawierajace
niepozadane. sorbitol/fruktoze) podawane dozylnie moga stanowic
zagrozenie dla zycia takich dzieci. S one
Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem przeciwwskazane u tych dzieci, chyba ze jest to
tego leku o tym, ze pacjent (lub jego dziecko) ma [bezwzglednie konieczne i brak jest alternatywnych
dziedziczng nietolerancje fruktozy lub jezeli dziecko [produktow leczniczych.
pacjenta nie powinno przyjmowac dtuzej stodkich
pokarmow lub napojéw z powodu nudnosci, Przed zastosowaniem tego produktu leczniczego u
wymiotow lub nieprzyjemnych dziatan pacjentéw z objawami z dziedzicznej nietolerancji
niepozadanych, tj. wzdecia, skurcze zotadka lub fruktozy nalezy przeprowadzi¢ szczegdtowy wywiad.
biegunka.
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Podanie doustne, |5 mg/kg mc. na |Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono |Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga
pozajelitowe (inne |[dobe wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) przyjmowac tego produktu leczniczego.
niz iv.) nietolerancje niektérych cukréw lub stwierdzono
wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej
organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Podanie doustne 140 mg/kg mc. [Sorbitol moze powodowac dyskomfort ze strony

na dobe

uktadu pokarmowego i moze miec tagodne
dziatanie przeczyszczajace.

Olej sojowy

Uwodorniony olej sojowy

Wszystkie drogi
podania

Zero (kazda)

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne
albo soje.

Jak w oleju arachidowym.

W ChPL: przeciwwskazanie.
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Nazwa substancji

Alkohol stearylowy

Data
aktualizacji

Droga podania

Podanie miejscowe

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Lek moze powodowac miejscowg reakcje skdrng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Komentarz

tabletki do ssania,
tabletki do zucia

Sacharoza Podanie doustne Zero (kazda) Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta Propozycja dotyczaca ChPL: Pacjenci z rzadkimi
nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien |dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy
leku. lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni

przyjmowac produktu leczniczego.

Sacharoza Podanie doustne 5g Lek zawiera x g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Sacharoza Ptyny do ust, Zero (kazda) Lek moze wptywac szkodliwie na zeby. Informacje nalezy umiescic tylko wtedy, kiedy produkt

leczniczy jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania,
np. przez dwa tygodnie lub diuzej.

Siarczyny w tym
pirosiarczyny

np.:
Dwutlenek siarki (E 220)
Siarczyn sodu (E 221)
Wodorosiarczyn sodu (E
222)

Pirosiarczyn sodu (E 223)
Pirosiarczyn potasu (E 224)
Wodorosiarczyn potasu (E
228)

Podanie doustne,
pozajelitowe,
wziewne

Zero (kazda)

Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

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/PL Rev. 1

Page 20 of 21



Nazwa substancji

Skrobia pszeniczna
(zawiera gluten)

Data
aktualizacji

09/10/2017

Sprostowanie
19/11/2018

Droga podania

Podanie doustne

Zawartosc
dopuszczalna
(progowa)

Zero (kazda)

Informacja do uzupeinienia w Ulotce dla
pacjenta

Ten lek zawiera bardzo mate ilosci glutenu
(pochodzacego ze skrobi pszenicznej) <i okresla sie
go jako ,bezglutenowy”*>. W zwigzku z tym jest
bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to
jakiekolwiek problemy u pacjentéw z choroba
trzewna (celiakliaq).

Jedna <jednostka dawkowania> zawiera nie wiecej
niz x mikrograméw glutenu.

Leku nie powinni stosowac pacjenci z alergig na
pszenice (inng niz choroba trzewna).

[* Sformufowanie ,bezglutenowy” mozna wpisaé
tylko wtedy, gdy zawartos¢ glutenu w leku jest
mniejsza niz 20 ppm. ]

Komentarz

Na oznakowaniu opakowania jako substancje pomocnicza
nalezy wpisac ,skrobia pszeniczna”.

Thuszcz wetny (lanolina)

Podanie miejscowe

Zero (kazda)

Lek moze powodowaé miejscowe reakcje skdrne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Ksylitol (E 967)

Podanie doustne

10 g

Lek moze dziata¢ przeczyszczajaco.

Wartosc¢ kaloryczna 2,4 kcal/g ksylitolu.
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Zatacznik: Unijna lista substancji zapachowych zawierajacych alergeny, dla
ktorych nalezy umiescic ostrzezenie o ich zawartosci na opakowaniu

kosmetykdw i detergentow

Substancja

3-metylo-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on 127-51-5
Aldehyd amylocynamonowy 122-40-7
Aldehyd cynamonowy 104-55-2
Aldehyd heksylocynamonowy 101-86-0
Alkohol anyzowy 105-13-5
Alkohol benzylowy 100-51-6
Alkohol cynamonowy 104-54-1
Alkohol pentylowocynamonowy 101-85-9
Benzoesan benzylu 120-51-4
Cynamonian benzylu 103-41-3
Cytral 5392-40-5
Cytronellol 106-22-9
Eugenol 97-53-0
Farnezol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hydroksycytronellal 107-75-5
Hydroksymetylopentylo cykloheksenokarboksyaldehyd 31906-04-4
Izoeugenol 97-54-1
Kumaryna 91-64-5
Lilial, aldehyd 2-(4-tertbutylobenzylo)propionowy 80-54-6
d-limonen, d-dipenten 5989-27-5
Linalol 78-70-6
Metyloheptino-weglan 111-12-6
Mech debowy 90028-68-5
Mech drzewny 90028-67-4
Salicylan benzylu 118-58-1
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