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<annuses><mahulthikus><, mis vastab x
mg/<massithik><mahulthik>>.

Aprotiniin Paikne Null Voib tekitada Ulitundlikkust voi raskeid allergilisi Paikne manustamine antud tahenduses on koht,
reaktsioone. millel vdib olla seos vereringega (nt haavad,

kehaddnsused jt).

Arahhiisi dli Koik Null <Ravimpreparaat> sisaldab arahhiisi 6li Puhastatud arahhiisi 8li vdib sisaldada maapéahkli

(maapahklidli) (maapéahklidli). Kui te olete allergiline maapahklitele|proteiine. Euroopa Farmakop6a monograafia ei
vOi sojale, arge seda ravimit kasutage. sisalda valgujaakide maaramise testi.

SPC: vastunéidustatud.

Aspartaam (E 951) 09.10.2017 Suukaudne Null Ravim sisaldab x mg aspa Suukaudsel manustamisel aspartaam
<annuses=><mahuuki vastab x hudrolUuUsitakse seedetraktis. Fentdlalaniin on
mg/<massithik><m hudrolitsi peamine saadus.

Aspartaam on fenu allikas. See voib olla Soovitus SPC jaoks:

kahjulik, kui t etonuuria, mis on Prekliinilised ja kliinilised andmed puuduvad, et
harvaesinev d e haire, mille korral hinnata aspartaami kasutamist alla 12 nadala
fenaulal utata ja see koguneb vanustel imikutel.

organi

Asovarvaine Peroraalne Null Voib itada allergilisi reaktsioone.

nt

Tartrasiin (E 102)

Paikeseloojangukollane FCF

(E 110)

Asorubiin, karmosiin (E

122)

Amarant (E 123)

Ponceau 4R punane,

cochineal Red A (E 124)

Briljantmust BN, must PN (E

151)

Peruupalsam Paikne Null Voib tekitada nahareaktsioone.

Bensalkooniumkloriid 09.10.2017 Koik Null Ravim sisaldab x mg bensalkooniumkloriidi thes
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bensoaadid

nt
Naatriumbensoaat (E 211)
Kaaliumbensoaat (E 212)

Bensalkooniumkloriid 09.10.2017 Okulaarne Null Bensalkooniumkloriid v8ib absorbeeruda Pbéhinedes saadaolevatele piiratud andmetele on
pehmetesse kontaktlaatsedesse ja muuta nende kdrvaltoimete profiil lastel ja taiskasvanutel
varvust. Eemaldage kontaktlaatsed enne ravimi sarnane.
manustamist ja pange tagasi 15 minutit parast
manustamist. Uldiselt reageerivad laste silmad siiski

tugevamalt arritajale kui taiskasvanu silm.
Bensalkooniumkloriid v&ib pdhjustada silmaarritust, |Arritus vdib mdjutada laste ravisoostumust.
eriti kui teil on kuivsilmsus v6i sarvkesta (silma
eesmine labipaistev osa) kahjustus. Kui tunnete On teatatud bensalkooniumkloriidi poolt
ravimi kasutamise jargselt silm bamugavust, pohjustatud silma arritusest, kuivsilmsuse
Kipitust voi valu, konsulteerige simptomitest ning et see v6ib mdjutada
pisarakilet ja sarvkesta pealispinda. Ravimit tuleb
kasutada ettevaatusega kuivsilmsusega
patsientidel ja sarvkesta vBimaliku kahjustuse
korral.
Pikaajalisel kasutamisel tuleb patsiente jalgida.

Bensalkooniumkloriid 09.10.2017 Nasaalne Null Bensalkooniu pbhjustada ninas arritust [Pikaajaline kasutamine vdib p&hjustada nina
vOi turset, eri lisel kasutamisel. limaskesta turset.

Bensalkooniumkloriid 09.10.2017 Inhalatsioon Null loriid vdib pdhjustada vilistavat ja

gamist (bronhospasm), eriti kui teil
Bensalkooniumkloriid 09.10.2017 Kutaanne Null kooniumkloriid vdib arritada nahka. Ravimi kasutamisel raseduse ja imetamise ajal ei
ole oodata kahjulikke toimeid emale, sest
Arge pange seda ravimit rindadele, kui toidate last |bensalkooniumkloriidi imendumine naha kaudu
innaga, sest laps vOib seda saada imetamise ajal. [on minimaalne.
Ei kasutata limaskestadel.
Bensalkooniumkloriid 09.10.2017 Oromukosaalne Bensalkooniumkloriid vdib pdhjustada paikset
rektaalne ja arritust.
vaginaalne
Bensoehape (E210) ja 09.10.2017 Kdik Null Ravim sisaldab x mg <bensoehapet/bensoaati>

Uhes <annuses><mahulhikus><, mis vastab x
mg/<massithik><mahuthik>=>.
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parenteraalne

ule Uhe nadala ilma arsti vOi apteekri soovituseta.

Bensoehape (E210) ja 09.10.2017 Suukaudne, Null Bensoehape/bensoaat voib suurendada Albumiiniga seondumata bilirubiini sisalduse tdus
bensoaadid parenteraalne vastsundinutel (kuni 4 nadala vanustel) kollasuse |veres suurendab neonataalse ikteruse teket, mis
riski (naha ja silmavalgete kollasus). vOib areneda kernikteruseks (konjugeerimata
nt bilirubiin ladestub ajutuumades).
Naatriumbensoaat (E 211)
Kaaliumbensoaat (E 212)
Bensoehape (E210) ja 09.10.2017 Paikne Null Bensoehape/bensoaat voib pdhjustada paikset V&imaliku kolinergilise mehhanismi vahendusel
bensoaadid arritust. voivad tekkida mitteimmunoloogilised kiiret tlupi
kontaktreaktsioonid.
nt
Naatriumbensoaat (E 211)
Kaaliumbensoaat (E 212)
Bensoehape (E210) ja 09.10.2017 Paikne Null Bensoehape/bensoa dada Imendumine vastsitndinutel 1abi ebakiipse naha
bensoaadid vastsundinutel (kuni 4% ustel) kollasuse on markimisvaarne.
riski (naha ja silma
nt
Naatriumbensoaat (E 211)
Kaaliumbensoaat (E 212)
Bensuulalkohol 09.10.2017 K&ik Null Ravim mg bensuudlalkoholi Ghes
<a ses><mlahuiuhikus><, mis vastab x
/<tmassiuhik><mahulhik>=>.
ilalkohol vdib pdhjustada allergilisi
ioone.
Bensuulalkohol 09.10.2017 Suukaudne, Null ensuulalkoholi on seostatud tdsise kdrvaltoime Bensuulalkoholi intravenoosset manustamist on
parenteraalne tekkeriskiga, mille korral esinevad seostatud vastsindinutel tdsise kdrvaltoime ja
hingamisprobleemid véikelastel (nn surmaga (,,06hupuudussiindroom*). Vaikseim
,Ohupuudussiindroom*). benstilalkoholi annus, mis v8ib pdhjustada
toksilisust, ei ole teada.
Arge kasutage vastsiindinutel (kuni 4 nadala
vanustel) ilma arsti soovituseta. Hoiatus tuleb lisada SPC 16ik 4.4, kui kasutatakse
vastsundinutel.
Bensuulalkohol 09.10.2017 Suukaudne, Null Arge kasutage viikelastel (alla 3 aasta vanustel) Kumuleerumise t6ttu on risk vaikelastel suurem.
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Bensuulalkohol 09.10.2017 Suukaudne, Null Pidage n6u oma arsti vOi apteekriga, kui olete rase
parenteraalne vOi imetate. Suurtes kogustes manustatud
bensuulalkohol v6ib koguneda teie organismi ja
pohjustada kdrvaltoimeid (nn ,,metaboolne
atsidoos").
Bensuulalkohol 09.10.2017 Suukaudne, Null Pidage nbu oma arsti vOi apteekriga, kui teil on Suuri koguseid tuleb kasutada ettevaatusega ja
parenteraalne maksa- vdi neeruhaigus. Suurtes kogustes ainult vajadusel, eriti maksa- ja neerukahjustuse
manustatud bensuilalkohol vdib koguneda teie korral kumuleerumise ja toksilisuse (metaboolne
organismi ja pohjustada koérvalt@imeid (nn atsidoos) riski tottu.
,metaboolne atsidoos").
V' N
Bensuulalkohol 09.10.2017 Paikne Null Bensiutlalkohol vdib pdhjustadal @ aikset
arritust.
Bergamoti 6li (sisaldab Paikne Null Voib suurendada tund} iirgusele Kdrvaltoime ei avaldu, kui bergamotidlis puudub
bergapteen) (loomulik ja kunstli evalgus) bergapteen.
Boorhape (ja boraadid) [09.10.2017 Koik 1 mg B/ Arge kasutag vanustel lastel, sest * 1 mg B (boor) = 5,7 mg boorhapet.
Obpaevas™* ravim sisaldak vOib tulevikus mdjutada

viljakus

Arvutamiseks vt kiisimuste ja vastuste
dokumenti (EMA/CHMP/619104/2013).

Boori kogus vanuserihmade kaupa, mille
uletamine vdib mdjutada fertiilsust:

Vanus Ohutuse piirmaar
< 2 aasta 1 mg B/66péaevas
< 12 aasta 3 mg B/66paevas

< 18 aasta**
> 18 aasta**

7 mg B/66paevas
10 mg B/66pdevas

** Kogus v0ib kahjustada sindimata last.
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tsetuulalkohol

kontaktdermatiiti).

Boorhape (ja boraadid) [09.10.2017 Koik 3 mg B/ Arge kasutage alla 12 aasta vanustel lastel, sest * 1 mg B (boor) = 5,7 mg boorhapet.
Obpaevas™* ravim sisaldab boori ja vdib tulevikus méjutada
viljakust. Arvutamiseks vt kiisimuste ja vastuste
dokumenti (EMA/CHMP/619104/2013).
Boori kogus vanuserihmade kaupa, mille
uletamine vdib mdjutada fertiilsust:
Vanus Ohutuse piirmaar
< 2 aasta 1 mg B/66péaevas
< 12 aasta 3 mg B/66paevas
< 18 aasta** 7 mg B/66paevas
> 18 aasta** 10 mg B/66paevas
** Kogus vOib kahjustada sindimata last.
Boorhape (Ja boraadid) |09.10.2017 K&ik 7 mg B/ Arge kasutage alla vanustel lastel, sest * 1 mg B (boor) = 5,7 mg boorhapet.
60paevas* ravim sisaldab boor ulevikus mojutada
viljakust. Arvutamiseks vt kiisimuste ja vastuste
dokumenti (EMA/CHMP/619104/2013).
Pidage m ga, kui olete rase, sest ravim
sisal vOib olla teie lapsele kahjulik. Boori kogus vanuserihmade kaupa, mille
Uletamine vOib modjutada fertiilsust:
Vanus Ohutuse piirmaar
< 2 aasta 1 mg B/66péevas
< 12 aasta 3 mg B/6b6paevas
< 18 aasta** 7 mg B/66paevas
> 18 aasta** 10 mg B/66paevas
** Kogus v0ib kahjustada sindimata last.
Bronopool Paikne Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).
Butuleeritud Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
hudroksuanisool (E 320) kontaktdermatiiti) v6i silmade ja limaskestade
arritust.
Butuleeritud Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
hudroksutolueen (E 321) kontaktdermatiiti) v6i silmade ja limaskestade
arritust.
Tsetostearuulalkohol k.a Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
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nt

Alfadeks

Betadeks (E 459)
y-tsliklodekstriin
Sulfobutitleeter-
B-tsiklodekstriin (SBE-B-
CD)
Hudroksupropudlbetadeks
Osaliselt metuleeritud-
B-tsiklodekstriin (RM-B-CD)

Klorokresool Paikne Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone.
Parenteraalne
Tsuklodekstriinid 09.10.2017 K&ik 20 mg/kg/ Ravim sisaldab x mg tsuklodekstriini Ghes Tsuklodektriinid on abiained, mis v8ivad
60paevas <annuses><mahulthikus><, mis vastab x mojutada teiste ravimite omadusi (nt toksilisust
nt mg/<massithik><mahuthik>=>. vOi nahast labitungimisvdimet).

Alfadeks Tsuklodekstriinide ohutust on vBetud arvesse

Betadeks (E 459) Arge kasutage alla 2 aasta vanustel lastel ilma arsti [ravimi valjatodtamisel ja ohutuse hindamisel ning

y-tstiklodekstriin soovituseta. on kajastatud SPC-s.

Sulfobuttileeter-

B-tsliklodekstriin (SBE-B- Tsuklodekstriinide efektiivsus < 2-aastastel lastel

CD) ei ole tdestatud. Riski/kasu suhet tuleb hinnata

Hudroksupropuulbetadeks igal Uksikjuhul eraldi.

Osaliselt metuleeritud-

B-tstiklodekstriin (RM-B-CD) Loomkatsete ja inimestega seotud
kasutamiskogemuste pdhjal ei ole oodata
tstiklodekstriinide kahjulikku toimet annustes alla
20 mg/kg 66paevas.

Tsuklodekstriinid 09.10.2017 Oral 200 mg/kg/ Tsuklodeteks ivad pb6hjustada seedetrakti Suures annuses tstklodekstriinid vdivad

Obpaevas héireid, h ust. loomadel pdhjustada modduvat diarrdad ja

umbsoole laienemist.
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parenteraalne

Tsuklodekstriinid 09.10.2017 Parenteral 200 mg/kg/ Kui teil on neeruhaigus, pidage enne ravimi Alla 2 aasta vanustel lastel v6ib madalam
6bpaevas ja kasutamist n6u oma arstiga. glomerulaarfunktsioon kaitsta neeru toksilisuse
nt kasutamine > 2 eest, kuid voib tdsta tsuklodekstriinide sisaldust
Alfadeks nadala veres.
Betadeks (E 459)
y-tsliklodekstriin Modduka kuni raske neerufunktsiooni
Sulfobutitleeter- kahjustusega patsientidel vdib esineda
B-tsiklodekstriin (SBE-B- tsuklodekstriinide kumuleerumist.
CD)
Hudroksupropudlbetadeks
Osaliselt metuleeritud-
B-tsiklodekstriin (RM-B-CD)
Dimetuulsulfoksiid Paikne Null Vo6ib toimida nahka
Etanool Suukaudne, Véhem kui 100 [Ravim sisaldab vai ogustes etanooli See marge on lapsevanemate ja laste
parenteraalne mg/annuses (alkoholi), vdahem k& g/<annuses> teavitamiseks alkoholi madalast sisaldusest
ravimis.
Etanool Suukaudne, 100 mg/annuses|Ravim si al u% etanooli (alkoholi), st, Pakendi infolehel tuleb anda dlle ja veini
parenteraalne uses>, mis vastab ...ml dllele, ... ekvivalentsed kogused, arvestatuina vastavalt
uses=>. 5% ja 12% etanoolile.
lkoholismi probleemidega isikutele. Pakendi infolehe erinevates osades peavad olema
eraldi erinevad hoiatused.
ga tuleb arvestada rasedate, rinnaga toitvate
aiste, laste ja korge riskigrupiga patsientide puhul,
nt maksahaigused voi epilepsia.
Etanool Suukaudne, g/e IRavim sisaldab ...mahu% etanooli (alkoholi), st,

kuni ...mg/<annuses>, mis vastab ...ml dllele, ...
ml veinile <annuses>.

Kahjulik alkoholismi probleemidega isikutele.
Sellega tuleb arvestada rasedate, rinnaga toitvate
naiste, laste ja kdrge riskigrupiga patsientide puhul,

nt maksahaigused vdi epilepsia.

Ravimis sisalduva alkoholi kogus vdib mdjutada
teiste ravimite toimet.

Ravimis sisalduva alkoholi kogus voib mdjutada
autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
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Formaldehuud Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).

Formaldehuud Peroraalne Null Voib tekitada maoéarritusndhte ja kdhulahtisust.

Léhnaained, mis 09.10.2017 Paikne Null Ravim sisaldab <allergeeni(de)ga>* I6hnaaineid. *<...>: I6hnaainete allergeenid on loetletud

sisaldavad allergeene* lisas.

<Allergeen(id)>* vdib/vdivad pdhjustada allergilisi

(Vt lisa) reaktsioone. Lisaks sensibiliseeritud patsientidel allergiliste
reaktsioonide pdhjustamisele vdivad need viia
mitte-sensibiliseerunud patsientide
sensibiliseerumiseni.
Besutlalkohol on tks 26 I6hnaainete loetellu
kuuluvast allergeenist, aga seda vdib kasutada
ka abiainena. Kui bensutlalkoholi kasutatakse
abiainena (lisaks sellele, kas on vdi ei ole
Idhnaaine koostises), kehtivad abiainete
margistamise néuded.

Fruktoos 09.10.2017 Suukaudne, Null fruktoosi Uhes Tuleb arvestada fruktoosi (v8i sorbitooli)

parenteraalne huthikus><, mis vastab x sisaldavate toodete ja toiduga saadava fruktoosi
iK><mahuihik>>. (voi sorbitooli) samaaegsel kasutamisel tekkiva

liittoimega.

Fruktoos 09.10.2017 Suukaudne Null vim puutub kokku hammastega (nt Kui suukaudseid tooteid kasutatakse sageli voi

udne lahus, losengid vdi narimistabletid) ja pikema perioodi valtel, nt kaks v6i enam nadalat.
n moeldud pikaajaliseks kasutamiseks:]
ruktoos vd8ib kahjustada hambaid.
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Fruktoos 09.10.2017 Intravenoosne Null Kui teil (vOi teie lapsel) on parilik harvaesinev Pariliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi
(i.v.) fruktoositalumatus, ei tohi teie (v0i teie laps) seda [seda ravimit kasutada, v.a darmisel vajadusel.
ravimit kasutada. Pariliku fruktoositalumatusega
patsientide organism ei suuda lagundada selles Alla 2 aasta vanustel imikutel ja vaikelastel ei
ravimis leiduvat fruktoosi. See vdib pdhjustada pruugi olla périlikku fruktoositalumatust veel
tosiseid kdrvaltoimeid. diagnoositud.
Intravenoosselt manustatavad fruktoosi
Enne ravimi kasutamist teavitage oma arsti, kui teil |sisaldavad ravimid vdivad olla eluohtlikud ja on
(voi teie lapsel) esineb péarilik fruktoositalumatus sellele patsientide rihmale vastunaidustatud, v.a
vOi kui teie (vOi teie laps) ei saa®nam tarbida aarmise kliinilise vajaduse ja alternatiivide
magusaid toiduaineid voi jooke, esinevad puudumise korral.
iiveldus, oksendamine voi eba d n&dhud, nt
puhitustunne, kdhukrambid isus Enne selle ravimi manustamist peab igalt
patsiendilt v&tma hoolika anamneesi,
keskendudes pariliku fruktoositalumatuse
simptomitele.

Fruktoos 09.10.2017 Suukaudne, 5 mg/kg/ Kui arst on tej teie (vOi teie laps) ei Pariliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi

parenteraalne (v.a |[60paevas Oi teil (vOi teie lapsel) on seda ravimit kasutada.

i.v.) arvaesinev fruktoositalumatus

ganism ei suuda lagundada
e enne ravimi kasutamist
Galaktoos Peroraalne Null V t on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus SPC jaoks: Pariliku

Parenteraalne id, peate te enne ravimi kasutamist galaktoositalumatusega, nt galaktoseemiaga
<vdi glikoos-galaktoos malabsorptsiooniga>
patsiendid, ei tohi seda ravimit kasutada.

Galaktoos Peroraalne g Sisaldab x g galaktoosi annuses. Sellega tuleb

Parenteraalne arvestada suhkurtdbe pddevatel patsientidel.
Glukoos Peroraalne Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus SPC jaoks: Pariliku harvaesineva
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist glikoos-galaktoos malabsorptsiooniga patsiendid
konsulteerima arstiga. ei tohi seda ravimit kasutada.
Glukoos Peroraalne 5¢g Sisaldab x g glukoosi annuses. Sellega tuleb
Parenteraalne arvestada suhkurtdbe pddevatel patsientidel.

Glukoos Suukaudsed Null Voib kahjustada hambaid. Informatsioon on vajalik juhul, kui ravim on
vedelikud, imemis- moeldud pikaajaliseks kasutamiseks, nt kaks voi
ja narimistabletid enam nadalat.
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galaktoosi) annuses. Sellega tuleb arvestada
suhkurtdbe pddevatel patsientidel.

Glutserool (E 422) Peroraalne 10 g/annuses Voib tekitada peavalu, maoarritusnahte ja
kdhulahtisust.

Glutserool (E 422) Rektaalne 1g Voib olla nérga lahtistava toimega.

Hepariin (kui abiaine) Parenteraalne Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone ja vahendada
punavereliblede arvu, mis vdib méjutada
verehUibimissiisteemi. Teadaoleva hepariinist
pdhjustatud allergiaga patsiendid peavad véltima
hepariini sisaldavate ravimite kagutamist

Invertsuhkur Peroraalne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ej Soovitus SPC jaoks: Harvaesineva pariliku
suhkruid, peate te enne ravimi fruktoositalumatuse vo6i glukoos-galaktoosi
konsulteerima arstiga. malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda

ravimit kasutada.

Invertsuhkur Peroraalne 59 Sisaldab x g fruktog
Sellega tuleb arves
patsientidel.

Invertsuhkur Suukaudsed Null Voib hambaid. Informatsioon on vajalik juhul, kui ravim on
vedelikud, imemis- moeldud pikaajaliseks kasutamiseks, nt kaks voi
ja narimistabletid enam nadalat.

Laktitool (E 966) Peroraalne Null K@ t on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus SPC jaoks: Harvaesineva pariliku

id, peate te enne ravimi kasutamist fruktoositalumatuse, galaktoositalumatuse,
onsulteerima arstiga galaktoseemia vOi glukoos-galaktoosi
malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.
Laktitool (E 966) Peroraalne 1 V&ib olla n8rga lahtistava toimega.
Kaloriline vaartus 2,1 kcal/g laktitooli.

Laktoos Peroraalne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus SPC jaoks: Harvaesineva pariliku
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist galaktoositalumatusega, taieliku
konsulteerima arstiga. laktaasipuudulikkusega voi glikoos-galaktoosi

malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda
ravimit kasutada.

Laktoos Peroraalne 59 Sisaldab x g laktoosi (x/2 g glukoosi ja x/2 g
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Nimetus Uuendatud Manustamisviis  Piirsisaldus Teave pakendi infolehes Kommentaarid

Lateks Koik Null Selle ravimi pakend sisaldab latekskummit. V6ib See ei ole tuupiline abiaine, kuid hoiatus on
Naturaalne kummi tekitada raskeid allergilisi reaktsioone. vajalik.

(lateks)

Kastoordli poluoksuul Parenteraalne Null Voib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Kastoordli hudrogeenitud
poluoksudl

Kastoordli polioksuul Peroraalne Null Voib tekitada maoéarritusndhte ja kdhulahtisust.

Kastoordli hudrogeenitud

poltoksuul

Kastoordli poltoksuul Paikne Null Voib tekitada nahareaktsi

Kastoordli hudrogeenitud

poluoksuul

Maltitool (E 965) Peroraalne Null Kui arst on t Inud, et te ei talu teatud Soovitus SPC jaoks: Pariliku fruktoositalumatu-
Isomalt (E 953) suhkrui at ne ravimi kasutamist sega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.
(isomaltitool) kons i rstiga.

Vedel maltitool
(hidrogeenitud
glukoosisiirup)

Maltitool (E 965) Oral 10 g mada nodrka lahtistavat toimet.
Isomalt (E 953)
(isomaltitool)
Vedel maltitool
(hudrogeenitud ‘

glikoosisiirup)

aloriline vaartus 2,3 kcal/g
<maltitooli><isomaltitooli>.

Mannitool (E 421) Peroraalne @ V8ib omada ndrka lahtistavat toimet.

Orgaanilise elavhdbeda Okulaarne Null VOib tekitada allergilisi reaktsioone. Vt EMEA Public Statement,
uhendid 8 July 1999,

Ref. EMEA/20962/99
Naiteks

Tiomersaal
Fenuulelavhébe-nitraat/
atsetaat/boraat
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Nimetus

Uuendatud

Manustamisviis

Piirsisaldus

Teave pakendi infolehes

Kommentaarid

Naiteks
Etuulhidrokstubensoaat (E
214)
Naatriumetuulhtidroksubens
oaat (E 215)
Propuilhidroksiibensoaat
Naatriumpropuulhtidroksibe
nsoaat
Metuulhtudroksuben-soaat
(E 218)
Naatriummetutlhtdrok-
suibensoaat (E 219)

Orgaanilise elavhébeda Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
Uhendid kontaktdermatiiti) ja varvuse muutust.
Naiteks
Tiomersaal
Fenuulelavh&be-nitraat/
atsetaat/boraat
Orgaanilise elavhébeda Parenteraalne Null Ravim sisaldab konservandina (tiomersaali) ja Vt EMEA Public Statement,
Uhendid <teil/teie lapsel> voib tekkida rgiline 8 July 1999,
reaktsioon. Oelge oma arstile kui <tteil/teie lapsel> |Ref. EMEA/20962/99
Naiteks on/oli teadaolevaid allergiaid.
Tiomersaal
Fenuulelavh&be-nitraat/
atsetaat/boraat
Orgaanilise elavhébeda Parenteraalne Null Oelge oma arstile tele lapsel> tekkis Vaktsiinide jaoks tuleb viidata lisaaruandele.
Uhendid eelnevate vaktsinee argselt mingeid
terviseprobleeg
Naiteks ?
Tiomersaal
Fenuulelavh&be-nitraat/
atsetaat/boraat
Parahudroksubensoaadid Peroraalne Null e da allergilisi reaktsioone (ka hilistiitipi).
ja nende estrid Okulaarne
Paikne
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Nimetus

Uuendatud

Manustamisviis

Piirsisaldus

Teave pakendi infolehes

Kommentaarid

Parahudroksubensoaadid Parenteraalne Null Voib tekitada allergilisi reaktsioone (ka hilis-tutpi)

ja nende estrid Inhalatsioon ja harvadel juhtudel bronhospasmi.

Naiteks

Etuulhiddrokstubensoaat (E

214)

Naatriumetuulhtudroksubens

oaat (E 215)

Propuilhidroksiibensoaat

Naatriumpropuulhtidroksibe

nsoaat

Metudlhudroksiben-soaat

(E 218)

Naatriummetuulhidrok-

suibensoaat (E 219)

Fenadlalaniin 09.10.2017 K&ik Null Ravim sisaldab x m bilalaniini thes
<annuses><mahul <, mis vastab x

Parandus mg/<massiuhi ik>>.
19.11.2018
Fenudalal a kahjulik, kui teil on
fenid , mis on harvaesinev geneetiline
haire$ mill al fentidlalaniini ei lammutata ja
neb organismi.
Fosfaatpuhvrid 09.10.2017 Okulaarne Null sisaldab x mg fosfaate Uhes

ses><mahuihikus><, mis vastab x
g/<massithik><mahuihik>>.

Kui teil esineb silma eesmises labipaistvas osas
(sarvkest) tdsine vigastus, vobivad fosfaadid vaga
harva pbhjustada sarvkestal haguseid koldeid
raviaegse kaltsiumi ladestumise tottu.

Vastavalt SPC 16ik 4.8 (korvaltoimed):
»Tugevalt kahjustatud sarvkestaga patsientidel
on vaga harva teatatud fosfaate sisaldavate
silmatilkade kasutamisega seoses sarvkesta
lubjastumisest”.

Kaalium

Parenteraalne

em kui 1
mmol/annuses

Ravim sisaldab kaaliumi vdhem kui 1 mmol (39
mg) <annuses>, st pohiliselt kaaliumi-vaba.

Informatsioon seondub ravimpreparaadis oleva
K* kogusisaldusega.

See on eriti oluline pediaatrias kasutatavate
ravimite korral, et anda infot arstidele ja
rahustada lapsevanemaid kaaliumi madala
sisalduse kohta ravimis.
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Nimetus

Uuendatud

Manustamisviis

Piirsisaldus

Teave pakendi infolehes

Kommentaarid

1520) ja
propuleenglukooli
estrid

parenteraalne

Kaalium Parenteraalne 1 mmol/ Ravim sisaldab x mmol (voi y mg) kaaliumi
Peroraalne annuses <annuses>. Sellega tuleb arvestada
neerufunktsioonilangusega patsientide voi
kontrollitud kaaliumisisaldusega dieedil olevatel
patsientide puhul.
Kaalium Intravenoosne 30 mmol/I Voib tekitada valu sustekohal.
(i.v.)
Propuleengliukool (E 09.10.2017 K&ik 1 mg/kg/ Ravim sisaldab x mg propuleengliikooli Ghes
1520) ja 60paevas <annuses><mahulthikus><, misWastab x
propuleenglikooli mg/<massithik><mahuthik>
estrid
Propuleenglukool (E 09.10.2017 Suukaudne, 1 mg/kg/ Kui teie laps on nooxg Alkoholi dehiidrogenaasi mis tahes substraadi (nt
1520) ja parenteraalne Obpaevas konsulteerige enne sell sutamist oma etanool) koosmanustamine vdib vaststindinutel
propuleenglukooli arsti voi apteekriga, hul kui laps saab teisi pdhjustada raskeid kérvaltoimeid.
estrid propuleenglikoolj v@ oli sisaldavaid ravimeid.
Propuleengliukool (E 09.10.2017 Suukaudne, 50 mg/kg/ Kui teie laps ofém kui 5-aastane, Alkoholi dehtidrogenaasi mis tahes substraadi (nt
1520) ja parenteraalne 60paevas konsulte lle ravimi kasutamist oma etanool) koosmanustamine v6ib alla 5-aastastel
propuleenglikooli arsti vo iga, eriti juhul kui laps saab teisi lastel p6hjustada korvaltoimeid.
estrid propuleen oli vbi alkoholi sisaldavaid ravimeid.
Propuleenglukool (E 09.10.2017 Suukaudne, 50 mg/kg/ ase vOi imetate, arge kasutage seda Kuigi loom- ega inimuuringutes ei ole
1520) ja parenteraalne Obpaevas , valja arvatud juhul, kui seda on soovitanud |propuleenglikoolil ndidatud toksilist toimet
propuleenglukooli st. Teie arst vOib teid selle ravimi kasutamise |reproduktiivsusele ega arengule, vdib see
estrid jal tdiendavalt kontrollida. mojutada loodet ning seda on leitud
rinnapiimast. Seetdttu peab propuleengliikooli
manustamist rasedatele v8i imetavatele
patsientidele kaaluma juhupdhiselt.
Propuleenglikool (E 09.10.2017 Suukaudne, Kui teil esineb maksa- v6i neeruhaigus, arge Neeru- vbi maksafunktsiooni hdirega patsiente

kasutage seda ravimit, vélja arvatud juhul, kui seda
on soovitanud teie arst. Teie arst vOib teid selle
ravimi kasutamise ajal taiendavalt kontrollida.

tuleb Kliiniliselt jalgida, sest teatatud on
erinevatest propuleenglikooliga seotud
kdrvaltoimetest, nt neerukahjustus (&ge
tubulaarne nekroos), dge neerupuudulikkus ja
maksakahjustus.
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Nimetus

Uuendatud

Manustamisviis

Piirsisaldus

Teave pakendi infolehes

Kommentaarid

Propuleenglukool (E 09.10.2017 Suukaudne, 500 mg/kg/ Selles ravimis sisalduva propuleenglikooli toime Propuleenglikooli suurte annuste vai selle
1520) ja parenteraalne Obpaevas vOib olla sarnane alkoholi tarbimisega ja voib pikaajalisel kasutamisel on teatatud erinevatest
propuleenglukooli suurendada koérvaltoimete riski. kdrvaltoimetest, nt hiiperosmolaalsus,
estrid laktatsidoos, neerukahjustus (age tubulaarne
Arge kasutage seda ravimit alla 5-aastastel lastel. |nekroos), dge neerupuudulikkus, kardiotoksilisus
(sidame rutmihaired, hiipotensioon),
Kasutage seda ravimit ainult arsti soovitusel. Teie [kesknéarvistiisteemi haired (depressioon, kooma,
arst voib teid selle ravimi kasutamise ajal krambihood), hingamise parssumine, dispnoe,
taiendavalt kontrollida. maksakahjustus, hemollitiline reaktsioon
(intravaskulaarne hemoliits) ja hemoglobinuuria
vOBi hulgiorganpuudulikkus.
Seetdttu vOib suuremaid annuseid kui 500 mg/kg
6bpaevas manustada Ule 5-aastastele lastele,
kuid seda peab kaaluma juhup®bhiselt.
Koérvaltoimed mododduvad tavaliselt parast
propuleenglikooli mdju 16ppu ja raskematel
juhtudel parast hemodialliUsi.
Vajalik on arstlik jalgimine.
Propuleengliukool (E 09.10.2017 Kutaanne 50 mg/kg/ Proplileengllkool vbib pdhjustada nahaérritust.
1520) ja 60paevas
propuleenglikooli sutage seda ravimit alla 4-nédalaste
estrid e lahtistel haavadel v6i suurtel kahjustatud
ahapindadel (nt pdletushaavad) ilma oma arsti voi
apteekriga konsulteerimata.
Propuleenglukool (E 09.10.2017 Kutaanne Propuleenglikool vdib pdhjustada nahaarritust.
1520) ja
propuleenglukooli Kuna see ravim sisaldab propuleenglikooli, arge
estrid kasutage seda lahtistel haavadel vdi suurtel
kahjustatud nahapindadel (nt pdletushaavad) ilma
oma arsti v0i apteekriga konsulteerimata.
Seesamiodli K&ik Null VOib harva tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

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/ET corr. 1

Page 15 of 20



Nimetus

Uuendatud

Manustamisviis

Piirsisaldus

Teave pakendi infolehes

Kommentaarid

Naatrium

09.10.2017

Suukaudne,
parenteraalne

Vahem kui 1
mmol (23 mg)
annuses

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mqg)
naatriumi annuses, see tahendab pdhim®&tteliselt
“naatriumivaba”.

1 mmol naatriumi = 23 mg naatriumi = 58,4 mg
soola (NacCl).

Kogus viitab ravimpreparaadis oleva naatriumi
summaarsele sisaldusele.

See on eriti oluline lastel v6i madala
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientidel
kasutatavate ravimite korral, et teavitada arste
madalast naatriumi kontsentratsioonist ravimis ja
rahustada lapsevanemaid voi patsiente selles
osas.

Naatrium

09.10.2017

Suukaudne,
parenteraalne

1 mmol (23 mg)
annuses

Ravim sisaldab x mg naatgi
koostisosa) uUhes < us
on vdrdne y%-ga na
soovitatud 60paev
taiskasvanutel.

oola peamine
uthikus>. See
imaalsest
iduga saadavast kogusest

Muutuva annusega (nt kehakaalul p&hinev)
parenteraalsetel ravimitel vdib naatriumi
sisalduse méarkida mg-des viaali kohta.

Soovitus SPC jaoks:

Ravim sisaldab x mg naatriumi Uhes <annuses>,
mis on vdrdne y%-ga WHO poolt soovitatud
naatriumi maksimaalsest 66paevasest kogusest
taiskasvanutel, s.o 2 g.
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Manustamisviis

Piirsisaldus

Teave pakendi infolehes

Kommentaarid

Naatrium

09.10.2017

Suukaudne,
parenteraalne

17 mmol (391
mg)
maksimaalses
00péaevases
annuses

Naatriumlauruulsulfaat

09.10.2017

Parandus
19.11.2018

Kutaanne

Null

Pidage nbu oma arsti vOi apteekriga, kui vajate
<z> vdi enam <annust> 66paevas pikema aja
valtel, eriti kui teile on soovitatud madala soola- voi
naatriumisisaldusega dieeti.

See kehtib ainult preparaatide kohta, mille
annustamisjuhised lubavad neid kasutada
igapéevaselt kauem kui 1 kuu vo6i korduvalt
rohkem kui 2 péeva igal nadalal.

17 mmol (391 mg) on ligikaudu 20% WHO poolt
soovitatud naatriumi maksimaalsest 66péevasest
toiduga saadavast kogusest taiskasvanutel, s.o 2
g. Seda peetakse suureks naatriumisisalduseks.

See kehtib ka laste kohta, kelle maksimaalset
6bpaevast tarbimist peetakse proportsionaalseks
taiskasvanutega ja energiavajadusel péhinevaks.

<z annust> véljendab vaikseimat annuste arvu,
mille puhul saavutatakse/uUletatakse 17 mmol
(391 mg) naatriumi piirvaartus. Umardada tuleb
allapoole lahima taisarvuni.

SPC sfnastuses jargida ravimiohutuse
riskihindamise komitee soovitust: “1.3. Sodium-
containing effervescent, dispersible and soluble
medicines — Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

avim sisaldab x mg naatriumlaurtulsulfaati hes
annuses><mahuihikus><, mis vastab x
mg/<massithik><mahulthik>>.

Naatriumlaurtulsulfaat vbib péhjustada paikseid
nahareaktsioone (nt Kipitus vdi pdletustunne) voi
vdimendada teiste preparaatide poolt péhjustatud
nahareaktsioone samas piirkonnas.

Naha paksus s6ltub oluliselt keha piirkonnast ja
inimese vanusest ning voib olla oluline tegur
naatriumlaurtulsulfaadi suhtes tundlikkuse
tekkel.

Tundlikkus naatriumlaurtilsulfaadi suhtes sdltub
ka preparaadi ravimvormist (ja teiste abiainete
mojust), naatriumlaurtdlsulfaadi
kontsentratsioonist, kokkupuute ajast ja
patsiendirthmast (lapsed, niiskusetase,
nahavarvus ja haigused).

Noérgenenud nahabarjaariga (nt atoopiline
dermatiit) patsiendid on naatriumlaurlsulfaadi
arritavate omaduste suhtes tundlikumad.

Sorbiithape (E 200) ja
soolad

Paikne

Null

Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiiti).
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Manustamisviis

Piirsisaldus

Teave pakendi infolehes

Kommentaarid

Sorbitool (E 420) 09.10.2017 Suukaudne, Null Ravim sisaldab x mg sorbitooli Ghes Tuleb arvestada sorbitooli (voi fruktoosi)
parenteraalne <annuses><mahuihikus><, mis vastab x sisaldavate ravimite ja toiduga saadava sorbitooli
mg/<massithik><mahulhik>>. (vdi fruktoosi) samaaegsel kasutamisel tekkiva
liittoimega.
Suukaudsetes ravimites sisalduv sorbitool v8ib
mdojutada teiste samaaegselt suu kaudu
manustatavate ravimite biosaadavust.
Sorbitool (E 420) 09.10.2017 Intravenoosne Null Sorbitool on fruktoosi allikas. K Pariliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi
(i.v.) lapsel) on périlik harvaesinev fruk seda ravimit kasutada, v.a darmisel vajadusel.
tohi teie (vOi teie laps) seda ra
Pariliku fruktoositalumatusega p Alla 2 aasta vanustel imikutel ja vaikelastel ei
ei suuda lagundada frukt pruugi olla périlikku fruktoositalumatust veel
tosiseid kdrvaltoime diagnoositud.
Intravenoosselt manustatavad
Enne ravimi kasuta| sorbitooli/fruktoosi sisaldavad ravimid vdivad olla
(vOi teie lapsel i eluohtlikud ja on sellele patsientide rihmale
vOi kui teie ( pS) ei saa enam tarbida vastunaidustatud, v.a darmise kliinilise vajaduse
magusaid toi vOi jooke, sest esinevad ja alternatiivide puudumise korral.
iiveldus e vOi ebameeldivad néhud, nt
puhi hukrambid v6i kéhulahtisus. Enne selle ravimi manustamist peab igalt
patsiendilt votma hoolika anamneesi,
keskendudes pariliku fruktoositalumatuse
simptomitele.
Sorbitool (E 420) 09.10.2017 Suukaudne, 5 mg/kg/ orbitool on fruktoosi allikas. Kui arst on teile Pariliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi
parenteraalne (v.a |[60pae yelnud, et teie (vOi teie laps) ei talu teatud seda ravimit kasutada.
i.v.) suhkruid voi teil (vOi teie lapsel) on diagnoositud
parilik harvaesinev fruktoositalumatus (mistdttu
organism ei suuda lagundada fruktoosi), peate
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.
Sorbitool (E 420) 09.10.2017 Suukaudne mg/kg/ Sorbitool vbib pdhjustada seedetrakti vaevusi ja
Obpaevas kerget kdhulahtisust.
Sojadli K&ik Null (Ravimpreparaat) sisaldab sojadli. Kui te olete Sarnaselt arahhiisidliga.
Hudrogeenitud sojadli maapéhklitele vdi sojale allergiline, ei tohi te seda
ravimit kasutada. SPC: vastunaidustatud.
Stearuulalkohol Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt

kontaktdermatiiti).
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Kommentaarid

kontaktdermatiiti).

Sukroos Peroraalne Null Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud Soovitus SPC jaoks: Pariliku fruktoositalumatuse,
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist glikoos-galaktoos malabsorptsiooni vdi sukraas-
konsulteerima arstiga. isomaltaas puudulikkusega patsiendid ei tohi

seda ravimit kasutada.

Sukroos Peroraalne 5¢g Sisaldab x g sukroosi annuses. Sellega tuleb
arvestada suhkurtdbe pddevatel patsientidel.

Sukroos Suukaudsed Null Voib kahjustada hambaid. Informatsioon on vajalik juhul, kui ravim on
vedelikud, imemis- moeldud pikaajaliseks kasutamiseks, nt kaks voi
ja narimistabletid enam nadalat.

Sulfitid k.a metabisulfitid Peroraalne Null Vo8ib harva tekitada raskei
Parenteraalne ulitundlikkusreaktsi ej spasmi.

Néaiteks Inhalatsioon

véaaveldioksiid (E 220)

naatriumsulfit (E 221)

naatriumbisulfit (E 222)

naatriummetabisulfit (E

223)

kaaliummetabisulfit (E 224)

kaaliumbisulfit (E 228)

Nisutarklis (sisaldab 09.10.2017 Suukaudne Null avimi gluteenisisaldus on vadga madal Abiaine nimetus pakendil peab olema

gluteeni) eb nisutéarklisest)<. Seda peetakse Lnisutarklis”.

Parandus ,gluteenivabaks”*> ja on véga vahe téendaoline, et
19.11.2018 ee pbhjustab probleeme tséliaakiahaigetel.
Uks <annus> sisaldab mitte rohkem kui x
mikrogrammi gluteeni.
Kui teil on nisuallergia (erinev tsdliaakiast), arge
seda ravimit kasutage.
[* vaide ,gluteenivaba” kehtib vaid juhul, kui
ravimi gluteenisisaldus on vaiksem kui 20 ppm.]
Villarasv (lanoliin) Paikne Null Voib tekitada paikseid nahareaktsioone (nt
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Nimetus Uuendatud Manustamisviis  Piirsisaldus Teave pakendi infolehes Kommentaarid

Ksulitool (E 967) Peroraalne 10 g Vo&ib omada lahtistavat toimet.

Kaloriline vaartus 2,4 kcal/g ksulitooli.
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Lisa: Euroopa Liidu nimekiri Idhnaainetes sisalduvatest allergeenidest,
mille puhul ndutakse taiendavat pakendimargistust kosmeetika- ja
pesuvahenditel

Koostisaine

3-metill-4-(2,6,6-trimetill-2-tsikloheksenlil-1-tdl)-3-buten-2-oon 127-51-5
Amudltsinnamaal 122-40-7
Amuultsinnamuulalkohol 101-85-9
Anistulalkohol 105-13-5
Bensuulalkohol 100-51-6
Bensuulbensoaat 20-51-4

Bensuultsinnamaat

Bensuulsalitsilaat

d-Limoneen

Eugenool

Farnesool 4602-84-0
Geraniool 106-24-1
Heksudltsinnamaldehtud 101-86-0
Hiadroksimetitlpentidl-tsikloheks dehiid 31906-04-4
Hudroksutsitronellaal 107-75-5
Isoeugenool 97-54-1
Kollane I18hnasamblik 90028-68-5
Kumariin 91-64-5
Liliaal 80-54-6
Linalool 78-70-6
Metuulheptiinkarbonaat 111-12-6
Puidusamblik 90028-67
Tsinnamaal 104-55-2
Tsinnamutlalkohol 104-54-1
Tsitraal 5392-40-5
Tsitronellool 106-22-9
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Parandus (corrigendum) 1 (19.11.2018)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Fenlulalaniin Suukaudne

Corrected version:

Fenlulalaniin Koik

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Naatriumlauriuulsulfaat
(E 487)

Corrected version:

Naatriumlauriuulsulfaat

EMA/CHMP/302620/2017/ET 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:

Nisutérklis
(sisaldab gluteeni)

Selles ravimis sisalduvas nisutarklises on gluteeni vaga
vaikeses koguses <loetakse gluteenivabaks*> ja on véaga
vahe tdenaoline, et see tekitab probleeme tsoéliaakiahaigetel.

Uks <annus=> sisaldab mitte rohkem kui x mikrogrammi
gluteeni.

Kui teil on nisuallergia (erinev tsdliaakiast), arge seda ravimi
kasutage.

[* Vaidet “loetakse gluteenivabaks” vdib rakenda
juhul, kui nisutarklise gluteenisisaldus on vaik 2

ppm.]

Corrected version:

Vastaval
proteiini

Rh. Eur. monograafiale on nisutarklises
isaldus limiteeritud 0,3%-ni (kogu valgu

ine nimetus pakendil peab olema ,,nisutérklis®.

Nisutarklis
(sisaldab gluteeni)

vaga vahe tdenéoline,
tsoliaakiahaigetel.

Uks <annus=> sisaldab mitte kem kui x mikrogrammi
gluteeni.

Kui teil on nisuallergia (erinev tsoliaakiast), arge seda ravimit

kasutage.

[* Vaide ,,gluteenivaba” kehtib vaid juhul, kui ravimi
gluteenisisaldus on vaiksem kui 20 ppm.]

Abiaine nimetus pakendil peab olema ,,nisutarklis”.
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