Paivitetty

Antoreitti

Apuaineet ja tietoa pakkausselostetta varten

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Aprotiniini Paikallinen Nolla Saattaa aiheuttaa yliherkkyytta tai vaikeita Paikallinen antotapa viittaa tassa yhteydessa

allergisia reaktioita. kohtiin, joista voi olla yhteys verenkiertoon
(esim. haavat, ruumiinontelot jne.).

Maapahkinasljy Kaikki Nolla <Laadkevalmiste> sisaltda maapahkinadljya. Jos olet|Puhdistettu maapahkinaéljy voi sisaltaa
allerginen maapéahkindlle tai soijalle, ala kayta tatd |maapahkinéproteiinia. Ph.Eur.-monografiaan ei
ladkevalmistetta. sisélly testia proteiinijadmista.

Valmisteyhteenveto (SPC): vasta-aihe.

Aspartaami (E 951) 09.10.2017 Suun kautta Nolla Tama ladkevalmiste sisaltaa rtaamia per [Aspartaami hydrolysoituu ruoansulatuskanavassa
<annos>< tilavuus j suun kautta annettuna. Hydrolyysin yksi
mg/<paino><tilavuuss paatuotteista on fenyylialaniini.
Aspartaami on fen n lahde. Voi olla SPC:ssa ilmoitettavaksi harkittava tieto:
haitallinen he a on fenyyliketonuria Nonkliinista tai kliinista tietoa aspartaamin
(PKU), harviné rinnoéllinen sairaus, jossa kaytosta alle 12 viikon ikaisille vauvoille ei ole
fenyylial ia yy elimistdon, koska elimistd ei |saatavana arviointia varten.
kyke an sita riittavasti.

Atsovaériaineet Suun kautta Nolla Saa ai taa allergisia reaktioita.

Esimerkiksi:

Tartratsiini (E 102)

Paraoranssi, sunset yellow

FCF (E 110)

Atsorubiini, karmosiini (E

122)

Amarantti (E 123)

Uuskokkiini,

kokkeniilipunainen A,

Ponceau 4R (E 124)

Briljanttimusta BN, musta

PN (E 151)

Perunbalsami Paikallinen Nolla Saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

Bentsalkloniumkloridi 09.10.2017 Kaikki Nolla Tama laadkevalmiste siséltaa bentsalkoniumkloridia
X mg per <annos><tilavuus><, joka vastaa x
mg/<paino><tilavuus>=>.

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/FI corr. 1

Page 1 of 20



Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

bentsoaatit

esim.:
Natriumbentsoaatti (E 211)
Kaliumbentsoaatti (E 212)

Bentsalkloniumkloridi 09.10.2017 Silméan pinnalle Nolla Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin Rajoitetusti saatavilla olevan tiedon mukaan
piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varia. Poista haittatapahtumaprofiilissa ei ole eroa lasten ja
piilolinssit ennen taman ladkevalmisteen kayttda ja |aikuisten valilla.
laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Yleisesti kuitenkin lasten silmat nayttavat

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-arsytystd |reagoivan annettuun arsykkeeseen aikuisten

erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai silmia voimakkaammin. Arsytyksella saattaa olla

sarveiskalvon sairauksia (silman etuosan ldpindkyvé|vaikutusta lasten hoitomyontyvyyteen.

kerros). Jos silméasi tulee poikkeavaa tunnetta,

pistelya tai kipua taman laakke ayton jalkeen, |Bentsalkoniumkloridin on raportoitu aiheuttavan

keskustele asiasta ladkarisi kans silma-arsytystéa ja kuivasilméaisyyden oireita ja se
saattaa vaikuttaa kyynelkalvoon ja sarveiskalvon
pintaan. Varovaisutta on noudatettava
kaytettaessa valmisteita kuivasilmaisille potilaille
ja potilaille, joilla sarveiskalvo on vaurioitunut.
Pitkaaikaisessa kaytdssa potilaita pitad seurata.

Bentsalkloniumkloridi 09.10.2017 Nen&éan Nolla Bentsalkoniu difvoi aiheuttaa arsytysta tai Saattaa aiheuttaa pitk&aikaiskaytdssa nenan
nenan v yisesti pitkdaikaisessa limakalvon turvotusta.
kaytos;

Bentsalkloniumkloridi 09.10.2017 Inhalaatio Nolla Ben on kloridi voi aiheuttaa hengityksen

ja hengitysvaikeuksia (bronkospasmi)
sti, jos sinulla on astma.

Bentsalkloniumkloridi 09.10.2017 Iholle Nolla entsalkoniumkloridi saattaa arsyttéaé ihoa. Raskauden ja imetyksen aikaisella kaytolla ei

odoteta olevan haitallisia vaikutuksia aidille,
Tata laakevalmistetta ei pida annostella rintoihin koska bentsalkoniumkloridin imeytyminen iholta
Jos imetat, koska vauva voi saada sitéd didinmaidon |on vahaista.
mukana.
Ei saa annostella limakalvolle.
Bentsalkloniumkloridi 09.10.2017 Suuonteloon, Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa paikallista
perasuoleen ja arsytysta.
emattimeen
Bentsoehappo (E 210) ja |09.10.2017 Kaikki Nolla Tama valmiste siséltaad x mg

<bentsoehappoa/bentsoaattia> per
<annos><tilavuus><, joka vastaa x
mg/<paino><tilavuus>=>.
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parenteraalinen

Bentsoehappo (E 210) ja |09.10.2017 Suun kautta, Nolla <Bentsoehappo/bentsoaatti> voi lisata Bilirubiinin albumiinista syrjaytymisesté johtuva
bentsoaatit parenteraalinen vastasyntyneen (enintaan 4 viikon ikaisen) ihon ja [bilirubinemian lisdantyminen voi lisata

silmien keltaisuutta. vastasyntyneiden ikterusta, joka voi kehittya
esim.: kernikterukseksi (konjugoimattoman bilirubiinin
Natriumbentsoaatti (E 211) kertyminen aivokudokseen).
Kaliumbentsoaatti (E 212)
Bentsoehappo (E 210) ja |09.10.2017 Paikallinen Nolla <Bentsoehappo/bentsoaatti> saattaa aiheuttaa Saattaa aiheuttaa ei-vasta-ainevalitteisia
bentsoaatit paikallista arsytysta. kosketusreaktioita mahdollisesti kolinergisella

mekanismilla.

esim.:
Natriumbentsoaatti (E 211)
Kaliumbentsoaatti (E 212)
Bentsoehappo (E 210) ja |09.10.2017 Paikallinen Nolla <Bentsoehappo/bentsoaatti> voi lisata Imeytyminen vastasyntyneen kehittyméattoman
bentsoaatit vastasyntyneen (en #viikon ikaisen) ihon ja [ihon kautta on merkittavaa.

silmien keltai
esim.:
Natriumbentsoaatti (E 211)
Kaliumbentsoaatti (E 212)
Bentsyylialkoholi 09.10.2017 Kaikki Nolla evalmiste siséltad x mg

lialkoholia per <annos><tilavuus><, joka
X mg/<paino><tilavuus>>.
entsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia

reaktioita.

Bentsyylialkoholi 09.10.2017 Suun kautta, N Bentsyylialkoholin kayttéon pienille lapsille on Bentsyylialkoholin laskimoon antoon on liittynyt
parenteraalinen liittynyt vakavia haittavaikutuksia kuten vastasyntyneiden vakavia haittavaikutuksia ja
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu "gasping- kuolemia ("gasping-oireyhtyma”).
oireyhtyma”). Bentsyylialkoholin pienintd mahdollisesti toksista
annosta ei tunneta.

Ala anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle

(enintaan 4 viikon ikaiselle) ilman laakarin Varoitus on sisallytettdva SPC:n kohtaan 4.4,

suositusta. mikali valmistetta kdytetaan vastasyntyneille.
Bentsyylialkoholi 09.10.2017 Suun kautta, Nolla Ei saa kayttaa yli viikon ajan alle 3-vuotiaille Lisédéantynyt riski pienilla lapsilla kumuloitumisen

lapsille, ellei laakari tai apteekkihenkildkunta ole
nain neuvonut.

takia.

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/FI corr. 1

Page 3 of 20



Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Bentsyylialkoholi 09.10.2017 Suun kautta, Nolla Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkildkunnalta
parenteraalinen neuvoa, jos olet raskaana tai imetéat, silla suuria
maaria bentsyylialkoholia voi kertya elimistdon ja
aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista
asidoosia).
Bentsyylialkoholi 09.10.2017 Suun kautta, Nolla Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkildkunnalta Suuria tilavuuksia tulee kayttda varoen ja vain,
parenteraalinen neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, |jos kayttd on valttamaténta. Tama koskee
silla suuria maaria bentsyylialkoholia voi kertya erityisesti potilaita, joilla on heikentynyt maksan
elimistéon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten tai munuaisten toiminta ja siten kumuloitumisen
metabolista asidoosia). ja toksisuuden riski
(metabolinen asidoosi).
Bentsyylialkoholi 09.10.2017 Paikallinen Nolla Bentsyylialkoholi saattaa ai aa
paikalliséarsytysta.
Bergamottioljy (sisaltaa Paikallinen Nolla Voi lisata herkkyytt: lolle (luonnonvalo ja Ei koske valmisteita, joista on osoitettu, etta
bergapteenia) keinovalo). 6ljyssé ei ole bergapteenia.
Boorihappo (ja boraatit) |09.10.2017 Kaikki 1 mg B/vrk* Ala ann Imistetta alle 2-vuotiaalle * 1 mg B (booria) = 5,7 mg boorihappoa.
lapsel almiste siséltda booria ja saattaa
hei taa | n hedelmallisyytté tulevaisuudessa. |Katso booriannoksen muunnostaulukko Q&A-

asiakirjasta (EMA/CHMP/619104/2013).

Boorin maaré, joka voi ylittyessdan heikentaa
hedelmallisyytta, ikaryhmittain:

Ika Turvallinen raja
< 2-vuotiaat 1 mg B/vrk

< 12-vuotiaat 3 mg B/vrk

< 18-vuotiaat** 7 mg B/vrk

> 18-vuotiaat** 10 mg B/vrk

** Tama maara saattaa aiheuttaa haittaa
syntymattomalle lapselle.
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Boorihappo (ja boraatit) |09.10.2017 Kaikki 3 mg B/vrk* Ala anna tata ladkevalmistetta alle 12-vuotiaalle * 1 mg B (booria) = 5,7 mg boorihappoa.
lapselle, koska valmiste siséltda booria ja saattaa
heikentda lapsen hedelmallisyytta tulevaisuudessa. |Katso booriannoksen muunnostaulukko Q&A-
asiakirjasta (EMA/CHMP/619104/2013).

Boorin maaré, joka voi ylittyessdan heikentaa
hedelmallisyytta, ikaryhmittain:

Ika Turvallinen raja
< 2-vuotiaat 1 mg B/vrk
< 12-vuotiaat 3 mg B/vrk

< 18-vuotiaat** 7 mg B/vrk
> 18-vuotiaat** 10 mg B/vrk

** Tama maara saattaa aiheuttaa haittaa
syntymattomalle lapselle.

Boorihappo (ja boraatit) |09.10.2017 Kaikki 7 mg B/vrk* a alle 18-vuotiaalle * 1 mg B (booria) = 5,7 mg boorihappoa.
altda booria ja saattaa
elmallisyytta tulevaisuudessa. |Katso booriannoksen muunnostaulukko Q&A-
asiakirjasta (EMA/CHMP/619104/2013).

a, kerro asiasta laakarillesi ennen
isteen ottamista, koska valmiste |Boorin maaré, joka voi ylittyessdan heikentaa

ooria, joka voi olla haitallista lapsellesi. hedelmallisyytta, ikaryhmittain:

Ika Turvallinen raja
< 2-vuotiaat 1 mg B/vrk
< 12-vuotiaat 3 mg B/vrk

< 18-vuotiaat** 7 mg B/vrk
> 18-vuotiaat** 10 mg B/vrk

** Tama maara saattaa aiheuttaa haittaa
syntymattomalle lapselle.

Bronopoli Paikallinen Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Butyylihydroksianisoli (E Paikallinen Nolla Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
320) kosketusihottumaa) tai silméa- ja
limakalvoarsytysta.

Butyylihydroksitolueeni Paikallinen Nolla Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
(E 321) kosketusihottumaa) tai silméa- ja
limakalvoarsytysta.
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Setostearyylialkoholi Paikallinen Nolla Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
mukaan lukien kosketusihottumaa).

setyylialkoholi

Kloorikresoli Paikallinen, Nolla Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Syklodekstriinit

esim.:

Alfadeksi

Beetadeksi ((E 459)
Gammasyklodekstriini
Sulfobutyylieetteribeetasykl
odekstriini (SBE-B-CD)
Hydroksipropyylibetadeksi
Satunnaisesti metyloitu
beetasyklodekstriini (RM-B-
CD)

09.10.2017

Kaikki

20 mg/kg/vrk

Syklodekstriinit

esim.:

Alfadeksi

Beetadeksi ((E 459)
Gammasyklodekstriini
Sulfobutyylieetteribeetasykl
odekstriini (SBE-B-CD)
Hydroksipropyylibetadeksi
Satunnaisesti metyloitu
beetasyklodekstriini (RM-B-
CD)

09.10.2017

Suun kautta

200 mg/k

Tama ladkevalmiste siséltdd x mg syklodekstriinia
(syklodektstriineja) per <annos><tilavuus><, joka
vastaa x mg/<paino><tilavuus
Ala kayta tata ladkevalmistetta uotiaille
lapsille ilman laakarin suositust

Syklodekstriinit ovat apuaineita, jotka voivat
vaikuttaa vaikuttavan aineen ja muiden
ladkkeiden ominaisuuksiin (kuten toksisuuteen
tai ihon lapaisevyyteen). Syklodekstriinien
turvallisuusnékokohdat on huomioitava
ladkevalmisteen tuotekehityksen ja
turvallisuusarvioinnin aikana, ja ne on selvasti
esitettadva SPC:ssa.

Syklodekstriinien vaikutuksista alle 2-vuotiaisiin
lapsiin ei ole riittavasti tietoa. Taman vuoksi
riskit ja hyddyt potilaalle pitda arvioida
tapauskohtaisesti.

Elainkokeiden sek&a ihmisista saadun kokemuksen
perusteella syklodekstriinien haitallisia
vaikutuksia ei oleteta esiintyvan annoksilla, jotka
ovat alle 20 mg/kg/vrk.

dekstriinit voivat aiheuttaa
uuansulatusvaivoja kuten ripulia.

Elaimilla syklodekstriinit voivat aiheuttaa suurilla
annoksilla reversiibelia ripulia ja umpisuolen
laajentumista.
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Syklodekstriinit

esim.:

Alfadeksi

Beetadeksi ((E 459)
Gammasyklodekstriini
Sulfobutyylieetteribeetasykl
odekstriini (SBE-B-CD)
Hydroksipropyylibetadeksi
Satunnaisesti metyloitu
beetasyklodekstriini (RM-B-
CD)

09.10.2017

Parenteraalinen

200 mg/kg/vrk
ja kaytettaessa
yli 2 viikon ajan

Jos sinulla on munuaissairaus, keskustele lagdkarisi
kanssa ennen kuin sinulle annetaan tata
laakevalmistetta.

Alle 2-vuotiailla lapsilla glomerulusten heikompi
toiminta voi suojata munuaistoksisuudelta, mutta
voi johtaa suurempiin syklodekstriinipitoisuuksiin
veressa.

Syklodekstriini voi kumuloitua potilailla, joilla on
keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Dimetyylisulfoksidi

Paikallinen

Nolla

Saattaa arsyttaa ihoa.

Etanoli Suun kautta, Alle 100 mg per [Tama laékevalmiste siS piefia maaria etanolia |Taman maininnan tarkoituksena on rauhoittaa
parenteraalinen annos (alkoholia), alle 100 I <annos=>. vanhempia ja lapsia ilmoittamalla, etta valmiste
sisaltaa vain vahaisid maaria alkoholia.
Etanoli Suun kautta, 100 mg per Tama laa al isaltaa ... tilavuus-% etanolia |Pakkausselosteessa on ilmoitettava annosta
parenteraalinen annos nimmillaan ... mg per <annos>, vastaava tilavuus olutta tai viinia, olettaen etta

| olutta tai ... ml viinia per

itallinen alkoholismissa.

tettava huomioon raskaana olevilla ja imettavilla
naisilla, lapsilla ja suuren riskin ryhmissa kuten
otilailla, joilla on maksasairaus tai epilepsia.

oluen nimellisesti laskettu etanolipitoisuus on 5
tilavuus-% ja viinin 12 tilavuus-%.

Erilliset varoitukset voivat olla tarpeen
pakkausselosteen eri kohdissa.
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Etanoli

Suun kautta,
parenteraalinen

3 g per annos

Tama laadkevalmiste siséltaa ... tilavuus-% etanolia
(alkoholia), eli enimmilldén ... mg per <annos=>,
mikéa vastaa ... ml olutta tai ... ml viinia per
<annos>.

Haitallinen alkoholismissa.
Otettava huomioon raskaana olevilla ja imettavilla

naisilla, lapsilla ja suuren riskin ryhmissa kuten
potilailla, joilla on maksasairaus €ai epilepsia.

Taman laakevalmisteen sisaltal aolimaara voi

muuttaa muiden ladkkeide i

alkoholiméaara voi
kayttaa koneita.

Taman ladkevalmisteen, si a
heikentaé ajokykya

parenteraalinen

Formaldehydi Paikallinen Nolla Saattaa aihe paikallisia ihoreaktioita (esim.

Formaldehydi Suun kautta Nolla aa vatsavaivoja ja ripulia.

Hajusteet (allergeeneja |09.10.2017 Paikallinen Nolla evalmisteessa on hajustetta, joka *< >: Liitteessa mainitut hajusteallergeenit.

sisaltavat)> <allergeenia(allergeeneja)>*.
Herkistyneiden potilaiden allergisten reaktioiden

Allergeeni(t)> voi/voivat aiheuttaa allergisia lisaksi hajusteallergeenit voivat aiheuttaa

(Ks. liite) eaktioita. herkistymista niille aiemmin herkistyméattomille
potilaille.
Bentsyylialkoholi on yksi 26 listatusta
hajusteallergeenista, mutta sita voidaan kayttaa
my0s apuaineena. Kun bentsyylialkoholia
kaytetaan apuaineena (tai samanaikaisesti
apuaineena ja hajusteena), noudatetaan
bentsyylialkoholin merkitsemiskaytantoa.

Fruktoosi 09.10.2017 Suun kautta, Nolla Tama ladkevalmiste siséltad x mg fruktoosia per Fruktoosia (tai sorbitolia) sisaltavien muiden

<annos><tilavuus><, joka vastaa x
mg/<paino><tilavuus>=>.

valmisteiden seka ravinnosta saatavan fruktoosin
(tai sorbitolin) additiivinen vaikutus on
huomioitava.
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Fruktoosi 09.10.2017 Suun kautta Nolla [Jos ladke on kosketuksissa hampaisiin (esim. Suun kautta tai suuonteloon annettavat
oraalinesteet, imeskely- ja purutabletit) ja se on valmisteet, joita kaytetdan usein tai
tarkoitettu pitkaaikaiskayttoéon:] pitkaaikaisesti, esim. 2 viikon ajan tai
Fruktoosi voi vahingoittaa hampaita. pidempéaan.
Fruktoosi 09.10.2017 Laskimoon (i.v.) Nolla Jos sinulla (tai lapsellasi) on perinndllinen fruktoosi- [Potilaille, joilla on perinndllinen fruktoosi-
intoleranssi (HFI, harvinainen perinndllinen intoleranssi (HFI) ei saa antaa tata
sairaus), sinulle (tai lapsellesi) ei saa antaa tata ladkevalmistetta ellei se ole ehdottoman
ladkevalmistetta. Potilaat joilla on HFI, eivat kykene |valttdmatonta.
hajottamaan taman ladkevalmisteen sisaltamaa
fruktoosia, mika voi aiheuttaa vakawia Vauvoilla ja pienilla lapsilla (alle 2-vuotiaat) ei
haittavaikutuksia. viela valttamatta ole diagnosoitu perinndllista
fruktoosi-intoleranssia (HFI). Laskimoon
Sinun on kerrottava laaka taman annettavat ladkevalmisteet (fruktoosia sisaltavat)
ladkevalmisteen kayttés, la (tai lapsellasi) [saattavat olla hengenvaarallisia ja niiden kaytto
on HFI tai jos lapsesi ga kayttaa makeita |on vasta-aiheista tassa vaestoryhmassa, paitsi
ruokia tai juomia, ki aiheuttavat tilanteissa joissa ladkevalmisteen kaytolle on
pahoinvointia, ai epadmukavia ehdoton kliininen tarve eika muita
tuntemuksia tsan turpoamista, vatsan hoitovaihtoehtoja ei ole saatavilla.
kouristuksia, t
Kunkin potilaan yksityiskohtaiset HFI-oireisiin
liittyvat esitiedot on selvitettava ennen tadman
ladkevalmisteen antoa.
Fruktoosi 09.10.2017 Suun kautta, 5 mg/kg/vrk kéari on kertonut, etté sinulla (tai lapsellasi) |Tata ladkevalmistetta ei pida antaa potilaille,
parenteraalinen in sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on joilla on perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI).
(muu kuin i.v.) iagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi
HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa
elimist6 ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro
asiasta laékarillesi ennen tamén ladkevalmisteen
kayttoa (sinulle tai lapsellesi).
Galaktoosi Suun kautta, w Jos ladkari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri- |SPC-ehdotus: Potilaiden, joilla on harvinainen
parenteraalinen intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen perinndllinen galaktoosi-intoleranssi kuten
taman ladkevalmisteen ottamista. galaktosemia, <tai glukoosi-galaktoosi-
imeytymishairio,> ei pida kayttaa tata laaketta.
Galaktoosi Suun kautta, 5¢g Sisaltda x g galaktoosia per annos. Tama on
parenteraalinen otettava huomioon potilailla, joilla on diabetes.
Glukoosi Suun kautta Nolla Jos ladkari on kertonut, ettad sinulla on jokin sokeri- [SPC-ehdotus: Potilaiden, joilla on harvinainen
intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen glukoosi-galaktoosi-imeytymishairio, ei pida
taman ladkevalmisteen ottamista. kayttaa tata ladketta.
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

imeskelytabletit,
purutabletit

Glukoosi Suun kautta, 59 Sisaltda x g glukoosia per annos. Tama on otettava
parenteraalinen huomioon potilailla, joilla on diabetes.
Glukoosi Oraalinesteet, Nolla Voi olla haitallinen hampaille. Tieto lisataan vain kun ladkevalmiste voi olla

tarkoitettu pitkaaikaiskayttoéon, esim. vahintaan
kahdeksi viikoksi.

Glyseroli (E 422)

Suun kautta

10 g per annos

Saattaa aiheuttaa paansarkya, vatsavaivoja ja
ripulia.

Glyseroli (E 422) Rektaalinen 1g Voi olla lievasti laksatiivinen.

Hepariini (apuaineena) Parenteraalinen Nolla

Inverttisokeri Suun kautta Nolla Jos laakari on & sinulla on jokin sokeri- |SPC-ehdotus: Potilaiden, joilla on harvinainen
intoleranssi, e laakarisi kanssa ennen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi tai glukoosi-
taman 13é en ottamista. galaktoosi-imeytymishairio, ei pida kayttaa tata

ladketta.

Inverttisokeri Suun kautta 59 uktoosin ja glukoosin seosta per

& on otettava huomioon potilailla, joilla
Inverttisokeri Oraalinesteet, Nolla oi olla haitallinen hampaille. Tieto lisataan vain jos ladkevalmiste voi olla
imeskelytabletit, tarkoitettu pitkaaikaiskayttoéon, esim. vahintaan
purutabletit kahdeksi viikoksi.

Laktitoli (E 966) Suun kautta N Jos ladkari on kertonut, ettad sinulla on jokin sokeri- [SPC-ehdotus: Potilaiden, joilla on harvinainen
intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, galaktoosi-
taman ladkevalmisteen ottamista. intoleranssi, galaktosemia tai glukoosi-galaktoosi-

imeytymishairio, ei pida kayttaa tata laaketta.

Laktitoli (E 966) Suun kautta 109 Voi olla lievasti laksatiivinen.

Energiasisaltoé 2,1 kcal/g laktitolia.
Laktoosi Suun kautta Nolla Jos ladkari on kertonut, ettad sinulla on jokin sokeri- [SPC-ehdotus: Potilaiden, joilla on harvinainen

intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, taydellinen
laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-
imeytymishairio, ei pida kayttaa tata laaketta.
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Paivitetty Antoreitti Kynnysarvo Tietoa pakkausselostetta varten Kommentteja

Laktoosi Suun kautta 59 Sisaltda x g laktoosia (x/2 g glukoosia ja x/2 g
galaktoosia) per annos. Taméa on otettava
huomioon potilailla, joilla on diabetes.

Lateksi Kaikki Nolla Tama ladkevalmiste siséltaa lateksikumia. Saattaa |Ei tyypillinen apuaine, mutta varoitus katsotaan
Luonnonkumi (lateksi) aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. tarpeelliseksi.

Makrogoliglyserolirisiinio Parenteraalinen Nolla Saattaa aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

leaatti (polyoksietyloitu

risiinioljy)

Makrogoliglyserolirisiinio
leaatti, hydrattu (hydrattu
polyoksietyloity risiini6ljy)

Makrogoliglyserolirisiinio Suun kautta Nolla Saattaa aiheuttaa va al ripulia.
leaatti (polyoksietyloitu
risiinioljy)
Makrogoliglyserolirisiinio
leaatti, hydrattu (hydrattu
polyoksietyloity risiini6ljy)

Makrogoliglyserolirisiinio Paikallinen Nolla Saat aiheuttaa ihoreaktioita.
leaatti (polyoksietyloitu
risiinioljy)
Makrogoliglyserolirisiinio
leaatti, hydrattu (hydrattu
polyoksietyloity risiini6ljy)

Maltitoli (E 965) Suun kautta N Jos ladkari on kertonut, ettad sinulla on jokin sokeri- [SPC-ehdotus: Potilaiden, joilla on harvinainen
Isomaltitoli (E 953) intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, ei pida
Maltitoli, nestemainen taman ladkevalmisteen ottamista. kayttaa tata ladketta.

(Hydrattu glukoosisiirappi)

Maltitoli (E 965) Suun kautta 10 g Voi olla lievasti laksatiivinen.

Isomaltitoli (E 953)

Maltitoli, nestemainen Energiasisalté 2,3 kcal/g

(Hydrattu glukoosisiirappi) <maltitolia><isomaltitolia>.

Mannitoli (E 421) Suun kautta 109 Voi olla lievasti laksatiivinen.
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Orgaaniset
elohopeayhdisteet

Esimerkiksi:

Tiomersaali
Fenyylimerkuri-nitraatti/
asetaatti/boraatti

Silméaan

Nolla

Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Katso EMEA Public Statement, 8.7.1999, Ref.
EMEA/20962/99.

Orgaaniset
elohopeayhdisteet

Esimerkiksi:

Tiomersaali
Fenyylimerkuri-nitraatti/
asetaatti/boraatti

Paikallinen

Nolla

Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa) ja ihon varjaytymista.

Orgaaniset
elohopeayhdisteet

Esimerkiksi:

Tiomersaali
Fenyylimerkuri-nitraatti/
asetaatti/boraatti

Parenteraalinen

Nolla

lomersaalia)

lista, ettéa

tlla allerginen reaktio.
inulla/lapsellasi> tiedetéan

<sinulle/laps
Kerro laakaril
olevan/

Orgaaniset
elohopeayhdisteet

Esimerkiksi:

Tiomersaali
Fenyylimerkuri-nitraatti/
asetaatti/boraatti

Parenteraalinen

Nolla

Katso EMEA Public Statement, 8.7.1999, Ref.
EMEA/20962/99.

| arille mikali sinulla/lapsellasi on ollut
eysongelmia edellisen rokotuksen jalkeen.

Rokotteita koskeva lisamaininta.
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Parahydroksibentsoaatit
ja niiden esterit

Esimerkiksi:
Etyyliparahydroksibentsoaat
ti (E 214)
Natriumetyyliparahydroksib
entsoaatti (E 215)
Propyyliparahydroksibentso
aatti
Natriumpropyyliparahydroks
ibentsoaatti
Metyyliparahydroksibentsoa
atti (E 218)
Natriummetyyliparahydroksi
bentsoaatti (E 219)

Suun kautta
Silmaan
Paikallinen

Nolla

Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

Parahydroksibentsoaatit
ja niiden esterit

Esimerkiksi:
Etyyliparahydroksibentsoaat
ti (E 214)
Natriumetyyliparahydroksib
entsoaatti (E 215)
Propyyliparahydroksibentso
aatti
Natriumpropyyliparahydroks
ibentsoaatti
Metyyliparahydroksibentsoa
atti (E 218)
Natriummetyyliparahydroksi
bentsoaatti (E 219)

Parenteraalinen
Inhalaatio

Nolla

Saattaa aiheuttaa alle
viivastyneitd) 4
bronkospasm

eaktioita (mahdollisesti

Fenyylialaniini

09.10.2017

Oikaistaan
19.11.2018

Kaikki

Tama ladkevalmiste siséltad x mg fenyylialaniinia
per <annosyksikkd><annostilavuus><, joka vastaa
X mg/<paino><tilavuus>>.

Fenyylialaniini voi olla haitallista, jos sinulla on
fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen
sairaus, jossa kertyy fenyylialaniinia, koska elimistd
ei kykene poistamaan sita kunnolla.
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

1520) ja
propyleeniglykoliesterit

parenteraalinen

Fosfaattipuskurit 09.10.2017 Silméan pinnalle Nolla Tama ladkevalmiste sisédltad x mg fosfaatteja per Vastaava teksti SPC:n kohdassa 4.8
<annos><tilavuus><, joka vastaa x (Haittavaikutukset):
mg/<paino><tilavuus>=>. ”Kalsiumin kertymista sarveiskalvoon on

raportoitu hyvin harvoin kaytettdessa fosfaattia
Jos sinulla on vakava vaurio silman etuosan sisdltavia silmatippoja niille potilaille, jolla on
lapinakyvasséa kerroksessa (sarveiskalvossa), merkittavasti vaurioituneet sarveiskalvot.”
fosfaatit voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen
kalsiumin kertymisesté hoidon aikana.
Kalium Parenteraalinen Alle 1 mmol per [Tama ladkevalmiste sisaltaa kaliumia alle 1 mmol |Tieto koskee ladkevalmisteen sisdltdman
annos (39 mg) per <annos=>, eli sen v, sanoa olevan|kaliumin K kokonaismaaraan perustuvaa
“kaliumiton”. kynnysarvoa.
Koskee erityisesti lasten annoksina kaytettavia
tuotteita, laadketta maaraavien tiedoksi ja
vanhempien rauhoittamiseksi ilmoittamalla
valmisteen pieni kaliumin K™ maara.
V' 4
Kalium Suun kautta, 1 mmol per Tama lagkevalpf saltaa kaliumia x mmol (tai y
parenteraalinen annos otilaiden, joilla on munuaisten
ai ruokavalion kaliumrajoitus, on
uomioon.

Kalium Laskimoon (i.v.) 30 mmol/I a aiheuttaa kipua pistoskohdassa.

Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Kaikki 1 mg/kg/vr ladkevalmiste sisaltdd x mg

1520) ja ropyleeniglykolia per <annos><tilavuus><, joka

propyleeniglykoliesterit astaa x mg/<paino><tilavuus>>.

Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Suun kautta, Jos lapsesi on alle 4 viikon ikdinen, keskustele Yhtaaikainen anto alkoholidehydrogenaasin

1520) ja parenteraalinen laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen substraatin kuten etanolin kanssa saattaa

propyleeniglykoliesterit taman ladkkeen antoa, erityisesti jos lapselle aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia
annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia vastasyntyneille.
sisaltavia laakkeita.

Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Suun kautta, 50 mg/kg/vrk Jos lapsesi on alle 5-vuotias, keskustele ladkarin tai [Yhtaaikainen anto alkoholidehydrogenaasin

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen taman
ladkkeen antoa, erityisesti jos kaytdssa on muita
ladkkeitd, jotka sisaltavat propyleeniglykolia tai
alkoholia.

substraatin kuten etanolin kanssa saattaa
aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia alle 5-
vuotiaille lapsille.
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

1520) ja
propyleeniglykoliesterit

parenteraalinen

t

Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Suun kautta, 50 mg/kg/vrk Jos olet raskaana tai imetat, ala ota tata Vaikka propyleeniglykolin ei ole osoitettu
1520) ja parenteraalinen ladkevalmistetta ilman ladkérin suositusta. Laakarisi|aiheuttavan lisddntymis- tai kehitystoksisuutta
propyleeniglykoliesterit saattaa seurata hoitoasi erityisen tarkasti, kun elaimilla tai ihmisilla, se voi kulkeutua sikidéon ja
kaytat tata ladkevalmistetta. sitéd on havaittu maidossa. Siksi
propyleeniglykolin antoa raskaana oleville ja
imettaville potilaille tulee harkita
tapauskohtaisesti.
Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Suun kautta, 50 mg/kg/vrk Jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, ala ota Ladkarin on valvottava niiden potilaiden hoitoa,
1520) ja parenteraalinen tata ladkettad ilman ladkarin suositusta. Laakarisi joilla on heikentynyt munuaisten tai maksan
propyleeniglykoliesterit saattaa seurata hoitoasi erityisen kasti, kun toiminta, silla erilaisia propyleeniglykoliin liittyvia
kaytat tata ladkevalmistetta. haittavaikutuksia, kuten munuaisten
toimintahairiéita (akuutti tubulusnekroosi),
akuuttia munuaisten vajaatoimintaa ja maksan
toimintahairidita on raportoitu.
Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Suun kautta, 500 mg/kg/vrk |Taméan ladkevalmist altamalla Erilaisia haittatapahtumia kuten

amanlaisia vaikutuksia
a ja haittavaikutusten
{asvaa.

iakevalmistetta alle 5-vuotiaille

ata ladkevalmistetta ilman ladkarin
stiosifusta. Laakarisi saattaa seurata hoitoasi
yisen tarkasti, kun kaytat tata ladkevalmistetta.

hyperosmolaliteettia, maitohappoasidoosia;
munuaisten toimintahairioita (akuutti
tubulusnekroosi), akuuttia munuaisten
vajaatoimintaa; kardiotoksisuutta (rytmihairio,
hypotensio); keskushermoston hairi6ita
(masennus, kooma, kouristukset);
hengityslamaa, hengenahdistusta; maksan
toimintahdairidita; hemolyyttista reaktiota
(suonensisainen hemolyysi) ja hemoglobinuriaa;
monielinvauriota on raportoitu suurilla annoksilla
tai pitkaaikaisessa propyleeniglykolin kaytdssa.

Suurempia annoksia kuin 500 mg/kg/vrk voidaan
antaa yli 5-vuotiaille lapsille, mutta tama pitaa
harkita tapauskohtaisesti.

Haittavaikutukset yleensa korjautuvat
propyleeniglykolin kayton lopettamisen jélkeen,
vakavammissa tapauksissa hemodialyysin
jalkeen.

Laakarin on seurattava hoitoa.
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

parenteraalinen

per annos

Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Iholle 50 mg/kg/vrk Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihoarsytysta.
1520) ja
propyleeniglykoliesterit Ala kayta tata ladkevalmistetta alle 4 viikon ikaisille
vauvoille, joilla on avoimia haavoja tai laajoja
rikkoutuneita tai vahingoittuneita ihoalueita (kuten
palovammat) keskustelematta laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.
Propyleeniglykoli (E 09.10.2017 Iholle 500 mg/kg/vrk [Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihoarsytysta.
1520) ja
propyleeniglykoliesterit Koska tamaéa ladkevalmiste sisaltaa
propyleeniglykolia, ala kayta sité Olmiin haavoihin
tai laajoille rikkoutuneille tai va % eille
ihoalueille (kuten paloval cSklistelematta
laakarin tai apteekki nan kanssa.
Seesamiodljy Kaikki Nolla Saattaa aiheuttaa hé séna vakavia allergisia
reaktioita.
Natrium 09.10.2017 Suun kautta, Alle 1 mmol (23 isaltéda alle 1 mmol natriumia [1 mmol natriumia (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg
parenteraalinen mg) per annos nos><tilavuus> eli sen voidaan ruokasuolaa (NacCl).
atriumiton”
Tieto koskee kynnysarvoa, joka perustuu
ladkevalmisteen siséltaman natriumin
kokonaismaaraan.
Tama tieto on merkityksellinen erityisesti niiden
ladkevalmisteiden osalta, joita kaytetaan lapsille
tai potilaille, joilla on ruokavalion natriumrajoitus.
Se on tarkoitettu paitsi ladkkeen maaraajille,
my06s vakuuttamaan potilaita ja lapsipotilaiden
vanhempia valmisteen véhaisesta
natriumpitoisuudesta.
Natrium 09.10.2017 Suun kautta, 1 mmol (23 mg) [Tama ladkevalmiste sisaltdd x mg natriumia Parenteraalisilla valmisteilla, joilla on vaihteleva

(ruokasuolan toinen ainesosa) per
<annos><tilavuus>. Tama vastaa y %:a
suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

(esim. painoon perustuva) annostus,
natriumpitoisuus saatetaan ilmoittaa muodossa
mg per injektiopullo.

Ehdotus SPC-tekstiksi:

"Tama ladkevalmiste sisaltaa x mg natriumia per
<annosyksikko>, joka vastaa y % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittaisesta
enimmaissaannista aikuisille.”
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Natrium

09.10.2017

Suun kautta,
parenteraalinen

17 mmol (391
mg)
enimmaisvuorok
ausiannoksessa

Natriumlauryylisulfaatti

09.10.2017

Oikaistaan
19.11.2018

lholle

Nolla

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos kaytat tata valmistetta <z>
<annosyksikkda> tai enemman paivassa
pitkaaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu
noudattamaan vahasuolaista ruokavaliota.

Tama koskee vain valmisteita, joita annosohjeen
mukaan otetaan paivittain yli kuukauden ajan tai
toistuvasti joka viikko yli kahtena paivana.

17 mmol (391 mg) on noin 20 % WHO:n
suosittelemasta natriumin 2 g:n paivittaisesta
enimmaissaannista aikuisille. Tama katsotaan
suureksi natriummaaraksi.

Tama koskee myo6s lapsia, joilla paivittaisen
enimmaissaannin katsotaan olevan
verrannollinen aikuisten vastaavaan ja
perustuvan energiantarpeeseen.

<Z> <annosyksikk6&> viittaa pienimpéaan
annosmaaraan, jolla natriumin kynnysarvo 17
mmol (391 mg) saavutetaan/ylitetadn
(pyoristettyna alaspéain lahimpaan
kokonaislukuun).

SPC:n tekstin osalta ks. PRAC:n suositus: "1.3.
Sodium-containing effervescent, dispersible and
soluble medicines — Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

addkevalmiste sisaltaa x mg
atriumlauryylisulfaattia per
annos><annostilavuus><, joka vastaa x
mg/<paino><tilavuus>=>.

Natriumlauryylisulfaatti saattaa aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (kuten pistelya tai polttelua) tai lisata
muiden valmisteiden aiheuttamia ihoreaktioita
samalle alueelle kaytettyna.

lhon paksuus vaihtelee merkittavasti riippuen
vartalon kohdasta ja iasta, ja talla voi olla tarkea
osuus natriumlauryylisulfaatille herkistymisessa.

Herkkyys natriumlauryylisulfaatille voi vaihdella
myo6s formulaation (ja muiden apuaineiden
vaikutusten), natriumlauryylisulfaatin
pitoisuuden, kontaktiajan ja potilasryhméan
(lapsipotilaat, nestetasapaino, ihon vari ja
sairaudet) mukaan.

Potilasryhmét, joilla ihon suojamekanismi on
heikentynyt (kuten atooppisessa ihottumassa),
ovat herkempia natriumlauryylisulfaatin
arsytysominaisuuksille.

Sorbiinihappo ja sen
suolat

Paikallinen

Nolla

Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Sorbitoli (E 420) 09.10.2017 Suun kautta, Nolla Tama ladkevalmiste siséltad x mg sorbitolia per Sorbitolia (tai fruktoosia) sisaltavien muiden
parenteraalinen <annos><tilavuus>, <joka vastaa x valmisteiden samanaikaisen annon seka
mg/<paino><tilavuus>=>. ravinnosta saatavan sorbitolin (tai fruktoosin)
additiivinen vaikutus on huomioitava.
Suun kautta otettavien laékevalmisteiden
sorbitoli saattaa vaikuttaa muiden suun kautta
otettavien ladkkeiden biologiseen hyétyosuuteen.
Sorbitoli (E 420) 09.10.2017 Laskimoon (i.v.) Nolla Sorbitoli on fruktoosin lahde. Jos Simulla (tai Potilaille, joilla on perinndllinen fruktoosi-
atoleranssi intoleranssi (HFI), ei saa antaa tata
sinulle (tai |ladkevalmistetta, ellei se ole ehdottoman
L otilaat joilla [valttdmatonta.
fruktoosia, mika
uksia. Vauvoilla ja pienilla lapsilla (alle 2-vuotiaat) ei
vield valttamatta ole diagnosoitu perinndllista
esi ennen taméan fruktoosi-intoleranssia (HFI). Laskimoon
ladkevalmiste 04, Jos sinulla (tai lapsellasi) [|annettavat ldédkevalmisteet (sorbitolia/fruktoosia
on HFI tai jos i voi enaa kayttada makeita sisdltavat) saattavat olla hengenvaarallisia ja
ruokia t@'jugmia;®oska ne aiheuttavat niiden kaytto on vasta-aiheista tassa
pahoi , Bksentelua tai epamukavia vaestoryhmassa, paitsi tilanteissa joissa
tun uksi ten vatsan turpoamista, vatsan laakevalmisteen kaytolle on ehdoton kliininen
istlksia tai ripulia. tarve eika muita vaihtoehtoja ei ole saatavilla.
Kunkin potilaan yksityiskohtaiset HFI-oireisiin
liittyvat esitiedot on selvitettava ennen taman
ladkevalmisteen antoa.
Sorbitoli (E 420) 09.10.2017 Suun kautta, orbitoli on fruktoosin lahde. Jos ladkari on Tata ladkevalmistetta ei pida antaa potilaille,
parenteraalinen kertonut, etté sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri- |joilla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI).
(muu kuin i.v.) intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI),
harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimisto ei
pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta
ladkarillesi ennen taméan ladkevalmisteen kayttda
(sinulle tai lapsellesi).
Sorbitoli (E 420) 09.10.2017 Suun kautta 140 mg/kg/vrk |Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla

lievasti laksatiivinen.

Soijadljy
Hydrattu soijadljy

Kaikki

Nolla

(Laakevalmiste) sisaltaa soijadljya. Jos olet
allerginen maapéahkinalle tai soijalle, ala kayta tata
ladkevalmistetta.

Sama kuin maapéahkinadsljylla.

SPC: vasta-aihe.
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Stearyylialkoholi Paikallinen Nolla Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Sakkaroosi Suun kautta Nolla Jos ladkari on kertonut, ettad sinulla on jokin sokeri- [SPC-ehdotus: Potilaiden, joilla on harvinainen
intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-
taman ladkevalmisteen ottamista. galaktoosi-imeytymishairio tai sakkaroosi-

isomaltaasin puutos, ei pida kayttaa tata
ladketta.

Sakkaroosi Suun kautta 59 Siséltda x g sakkaroosia per anngs. Tama on
otettava huomioon potilailla, joill diabetes.

Sakkaroosi Oraalinesteet, Nolla Voi olla haitallinen hampaille. Tieto lisataan vain kun ladkevalmiste voi olla
imeskelytabletit, tarkoitettu pitkaaikaiskayttéon, esim. vahintaan
purutabletit kahdeksi viikoksi.

Sulfiitit, mukaan lukien Suun kautta Nolla Saattaa aiheuttaa v liherkkyysreaktioita ja

metabisulfiitit Parenteraalinen bronkospasmia.

Inhalaatio

Esimerkiksi:

Rikkidioksidi (E 220)

Natriumsulfiitti (E 221)

Natriumvetysulfiitti (E 222)

Natriummetabisulfiitti (E

223)

Kaliummetabisulfiitti (E

224)

Kaliumvetysulfiitti (E 228)

Vehnéatarkkelys 09.10.2017 Suun kautta Noll Tama laadkevalmiste siséltdd vain hyvin vahaisia Pakkauksessa apuaineen nimené pitéa olla:

(sisaltaa gluteenia) maaria gluteenia (vehnatarkkelyksesta) <ja sen "vehnatarkkelys”.

Oikaistaan katsotaan olevan "gluteeniton”*>. On hyvin
19.11.2018 epatodennakdistd, ettd taman valmisteen kaytosta

aiheutuisi haittaa, jos sinulla on keliakia.

Yksi <annosyksikkd> sisdltaa enintaan x
mikrogrammaa gluteenia.

Ala kayta tata ladkevalmistetta jos sinulla on
vehnaallergia (eri sairaus kuin keliakia).

[* Mainintaa "gluteeniton” voidaan kayttaa vain,
jos laakevalmisteen gluteenipitoisuus on alle 20

ppm.]
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Paivitetty

Antoreitti

Kynnysarvo

Tietoa pakkausselostetta varten

Kommentteja

Villarasva (lanoliini) Paikallinen Nolla Saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).
Ksylitoli (E 967) Suun kautta 109 Voi vaikuttaa laksatiivisesti.

Energiasisaltoé 2,4 kcal/g ksylitolia.
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Liite: Euroopan unionin luettelo kosmetiikka- ja hygieniatuotteiden
sisaltamista ilmoitettavista hajusteallergeeneista

3-metyyli-4-(2,6,6-trimetyyli-2-sykloheksen-1-yyli)-3-buten-2-oni 127-51-5

Amyylisinnamaali 122-40-7
Amyylisinnamyylialkoholi 101-85-9
Anisyylialkoholi 105-13-5
Bentsyylialkoholi 100-51-6
Bentsyylibentsoaatti 120-51-4

Bentsyylisinnamaatti

Bentsyylisalisylaatti

Sinnamaali

Sinnamyylialkoholi

Sitraali 5392-40-5
Sitronelloli 106-22-9
Kumariini 91-64-5
d-Limoneeni 5989-27-5
Eugenoli 97-53-0
Farnesoli 4602-84-0
Geranioli 106-24-1
Heksyylikanelialdehydi 101-86-0
Hydroksisitronellaali 107-75-5
Hydroksimetyylipentyylisyklohekseenikarboksialdehydi 31906-04-4
Isoeugenoli 97-54-1
Lilial 80-54-6
Linalo-oli 78-70-6
Metyyliheptiinikarbonaatti 111-12-6
Valkohankajakalan uutteet 90028-68-5
Evernia furfuracea -uutteet 90028-67-4
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Oikaistaan (corrigendum) 1 (19.11.2018)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Fenyylialaniini Suun kautta

Corrected version:

Fenyylialaniini Kaikki

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Natriumlauryylisulfaatti
(E 487)

Corrected version:

Natriumlauryylisulfaatti

EMA/CHMP/302620/2017/F1 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:

Vehnatarkkelys
(sisaltaa gluteenia)

Taméan ladkevalmisteen sisaltamaéassa vehnatarkkelyksessa on
vain hyvin vahaisia maaria gluteenia <(gluteeniton)*=>, ja on
hyvin epatodennakoista, ettd taman valmisteen kaytosta
aiheutuisi haittaa, jos sinulla on keliakia.

Yksi <annosyksikkd> siséltad enintdan x mikrogrammaa
gluteenia.

Ala kayta tata laadkevalmistetta jos sinulla on vehnaallergia

(eri sairaus kuin keliakia).

[*Merkintaa “gluteeniton” voidaan kayttaa vain, jos
vehnatarkkelyksen gluteenipitoisuus on alle 20 ppm

Corrected version:

Ph.Eur. -monografian mukaisesti 0,3 %
proteiinipitoisuus vehnatarkkelyksessa
(kokonaisproteiinitesti) tarkoittaa, etta

akkauksessa apuaineen nimenéa pitaa olla
rkkelys”.

Vehnatarkkelys
(sisaltda gluteenia)

Tama laakevalmiste sisaltaa vain hyvin va
gluteenia (vehnatarkkelyksestd) <ja
“gluteeniton”*>. On hyvin epatode
valmisteen kaytésta aiheutuisi h

e

an olevan
a, etta taman
g'sinulla on keliakia.

Yksi <annosyksikké>
gluteenia.

ikrogrammaa

Ala kayta tata ladkevalmi
(eri sairaus kuin keliakia).

jos sinulla on vehnaallergia

[* Mainintaa "gluteeniton” voidaan kayttaa vain, jos
ladkevalmisteen gluteenipitoisuus on alle 20 ppm.]

Pakkauksessa apuaineen nimena pitaa olla:
“vehnatarkkelys”.
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