Aprotinin

Frissitve

Segédanyagok és a betegtajékoztatoban feltiintetendd informaciék

Alkalmazas
modja

Lokalis

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Tulérzékenységi vagy sulyos allergias reakciokat
valthat ki.

Megjegyzés

Ebben az esetben a lokalis alkalmazasi mdd olyan
terliletekre utal, melyek kozvetlen kapcsolatban allnak a
keringéssel (pl. seb, testireg, stb.).

Foldimogyoroé-olaj Barmely Nulla <A készitmény> féldimogyord-olajat tartalmaz. Ne |A tisztitott féldimogyord-olaj féldimogyoro-fehérjét
alkalmazza a készitményt, amennyiben tartalmazhat. A Ph.Eur. vonatkozo cikkelye nem ir el
foldimogyoré- vagy szdjaallergidja van. tesztet fehérjemaradvany kimutatasara.

SmPC: ellenjavallat.

Aszpartam (E 951) 2017.10.09 |Oralis Nulla Ez a gyogyszer x mg aszpartamot tartalmaz Az aszpartdm szajon at torténd alkalmazast kdvetden az

<adagolasi emésztérendszerben hidrolizalddik. A 6
Helyesbités egységenként><térfogategységenként><, ami hidrolizistermékeinek egyike a fenilalanin.
2017.10.20 megdfelel x mg/<témegnek><térfogatnak>.

Az SmPC esetén megfontolandd informacio:

Az aszpartam egy fenilalanin forras. Artalmas Nincsenek elérheté nemklinikai és klinikai adatok az

lehet, ha On a fenilketonuridnak nevezett ritka aszpartam 12 hetesnél fiatalabb csecsemdkon vald

genetikai rendellenességben szenved, amely soran |alkalmazasanak megitéléséhez.

a fenilalanin felhalmozddik, mert a szervezet nem

tudja medfeleléen eltavolitani.

Azofestékek Oralis Nulla Allergias reakcidkat okozhat.

Példaul:

Tartrazin (E 102)

Sunset yellow FCF (E 110)

Azorubin, karmazsin (E

122)

Amaranth (E 123)

Ponceau 4R, kosnil voros A

(E 124)

Brillantfekete BN, fekete PN

(E 151)

Perubalzsam Lokalis Nulla BGrreakcidkat okozhat.

Benzalkonium-klorid 2017.10.09 |Barmely Nulla Ez a gyogyszer x mg benzalkdnium-kloridot

tartalmaz <adagolasi
egységenként><térfogategységenként><, ami
medfelel x mg/<témegnek><térfogatnak>>.
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Benzalkéonium-klorid

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
modja

Szemészeti

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

A benzalkénium-klorid felszivodhat a lagy
kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a
kontaktlencsék szinét. A gydgyszer alkalmazasa
el6tt el kell tavolitania kontaktlencséjét, amit csak
15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza.

A benzalkdénium-klorid szemirritaciot is okozhat,
kilénosen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem ellls6 részén talalhatd
attetsz0 réteg) rendellenességében szenved.
Beszéljen kezelGorvosaval, ha szokatlan vagy szuré
érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a
gyogyszer alkalmazasat kovetben.

Megjegyzés

A kevés rendelkezésre allé adat alapjan nem kilénbozik a
mellékhatasprofil a gyermekek és serdiil6k esetében a
felnGttekhez képest.

Azonban a gyermekek és serdiil6k szeme altalaban
erételjesebben reagal egy adott ingerre, mint a
felnOtteké. Az irritacid kialakuldsa befolyasolhatja az
adherenciat a gyermekek és serdiil6k esetében a kezelés
soran.

A benzalkénium-klorid a jelentések alapjan szemirritaciot,
valamint a szemszarazsagra utald tineteket okoz, és
hatassal lehet a konnyfilmre és a szaruhartya felszinére
is. Szemszarazsagban szenvedd betegeknél, és azoknal,
akiknél a szaruhartya sértilhet, alkalmazasa
koriltekintést igényel.

Hosszan tarté alkalmazas esetén a betegek allapotat
folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

benzoatok

Példaul:
Natrium-benzoat (E 211)
Kalium-benzoat (E 212)

Benzalkénium-klorid 2017.10.09 |Nazadlis Nulla A benzalkéonium-klorid irritacidt vagy duzzanatot A hosszan tarté alkalmazas az orrnyalkahartya 6démajat
okozhat az orrban, kiilonésen hosszan tartd okozhatja.
alkalmazés esetén.
Benzalkénium-klorid 2017.10.09 |Inhalacids Nulla A benzalkénium-klorid zihal6 légzést vagy |égzési
nehézségeket (horgbégorcs) okozhat, kilondsen
akkor, ha On asztmdban szenved.
Benzalkonium-klorid 2017.10.09 |[Kulséleg Nulla A benzalkénium-klorid irritalhatja a bort. Mivel a benzalkénium-klorid b6rén at torténd felszivodasa
minimalis, igy a terhesség és szoptatas alatti alkalmazasa
Ha szoptat, nem alkalmazhatja ezt a gydgyszert az |varhatéan nem jar egyitt az anyara nézve karos
emldin, mivel az anyatejjel a csecsemd hatasokkal.
szervezetébe juthat.
Nyalkahartyan nem alkalmazhato.
Benzalkénium-klorid 2017.10.09 |Szajnyalkahar-tyan |Nulla A benzalkénium-klorid helyi irritacidt okozhat.
torténd, rektalis és
vaginalis
Benzoesav (E 210) és 2017.10.09 |Barmely Nulla Ez a gydgyszer x mg <benzoesavat/benzoatsét>

tartalmaz <adagolasi
egységenként><térfogategységenként><, ami
megfelel x mg/<tdmegnek><térfogatnak>>.
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Benzoesav (E 210) és
benzoatok

Példaul:
Natrium-benzoat (E 211)
Kalium-benzoat (E 212)

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
modja

Oralis, parenteralis

Hatarérték

Nulla

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

A <benzoesav/benzoats6> fokozhatja a sargasagot
(a szemfehérje és a b6r sargas elszinezédése)
Ujszllotteknél (4 hetes kor alatt).

Megjegyzés

A bilirubin albuminrdl torténd leszoritdsa kovetkeztében
fokozddd bilirubinaemia novelheti az Gjszilottkori
sargasagot, ami magicterushoz (a nem-konjugalt bilirubin
lerakodasa az agyszovetben) vezethet.

Benzoesav (E 210) és 2017.10.09 |Lokalis Nulla A <benzoesav/benzoatsd> helyi irritaciot okozhat. [Egy lehetséges kolinerg mechanizmus kévetkeztében
benzoatok nem-immunoldgiai eredetl azonnali kontakt reakciét
okozhat.
Példaul:
Natrium-benzoat (E 211)
Kalium-benzoat (E 212)
Benzoesav (E 210) és 2017.10.09 |Lokalis Nulla A <benzoesav/benzoats6> fokozhatja a sargasagot [Az Gjszlilottek éretlen bérén keresztiili felszivodas
benzoatok (a szemfehérje és a bér sargas elszinezédése) jelent6s.
Ujszulotteknél (4 hetes kor alatt).
Példaul:
Natrium-benzoat (E 211)
Kalium-benzoat (E 212)
Benzil-alkohol 2017.10.09 |Barmely Nulla Ez a gyogyszer x mg benzil-alkoholt tartalmaz
<adagolasi
egységenként><térfogategységenként><, ami
medfelel x mg/<tdmegnek><térfogatnak>>.
A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.
Benzil-alkohol 2017.10.09 |Ordlis, parenteralis [Nulla Fiatal gyermekek esetében a benzil-alkoholt stlyos [Ujsziilottek esetében a benzil-alkohol intravénas
mellékhatasok, beleértve légzési problémak alkalmazasa 6sszefliggésbe hozhatoé sulyos nemkivanatos
(ugynevezett zihalas szindroma), kockazataval eseményekkel és halallal (zihalas szindroma). A benzil-
hoztak 6sszefliggésbe. alkohol toxicitast okozé legalacsonyabb mennyisége nem
ismert.
Ne alkalmazza Ujszulott csecsemé esetében 4 hetes
kor alatt, kivéve, ha a kezel6orvosa azt javasolta. |Ujszilétteken torténé alkalmazés esetén az SmPC 4.4
pontjaban fel kell tlintetni a figyelmeztetést.
Benzil-alkohol 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |Nulla Ne alkalmazza fiatal gyermekeknél (3 éves kor Fiatal gyermekeknél fokozott a kockazat az akkumulacid

alatt) egy hétnél hosszabb ideig, kivéve, ha
kezelGorvosa vagy gyogyszerésze azt javasolta.

miatt.
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

modja

Benzil-alkohol 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |Nulla Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezel6orvosa
vagy gyogyszerésze tanacsat. Erre azért van
szlikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott
benzil-alkohol felhalmozddhat a testében és
mellékhatasokat okozhat (Ugynevezett metabolikus
acidozis).

Benzil-alkohol 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |Nulla Kérje ki kezel6orvosa vagy gydgyszerésze Nagy mennyiségben csak koriltekintéssel alkalmazhato
tanacsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved. [és csak akkor, ha elengedhetetlenil sziikséges,

Erre azért van szlikség, mert a nagy mennyiségben [kilondsen maj- vagy vesekarosodasban szenvedd
alkalmazott benzil-alkohol felhalmozodhat a betegeknél, az akkumulacio és a toxicitas kockazata
testében és mellékhatasokat okozhat (Ugynevezett |miatt (metabolikus acidozis).

metabolikus aciddzis).

Benzil-alkohol 2017.10.09 |Lokalis Nulla A benzil-alkohol enyhe helyi irritdciot okozhat
Bergamot olaj Lokalis Nulla Novelheti az UV fénnyel (természetes és Az informaciét nem kell feltlintetni, ha az olaj
(bergapten-tartalmu) mesterséges fény) szembeni érzékenységet. kimutathatéan nem tartalmaz bergaptent.
Borsav (és boratok) 2017.10.09 |Barmely 1 mg B/nap* A gyogyszer 2 éven aluli gyermeknek nem adhaté, [* 1 mg B (bdr) = 5,7 mg bérsav.
mivel bort tartalmaz, és karos hatassal lehet a
jovobeni termékenységre. Tovabbi szamitdsokhoz ldsd a Kérdések&Valaszok (Q&A)
dokumentumot (EMA/CHMP/619104/2013).
A bor azon mennyisége korcsoportonként, amelyet
tullépve karos hatassal lehet a termékenységre:
Eletkor Biztonsagos-sagi hatar
<2év 1 mg B/nap
<12 év 3 mg B/nap
< 18 év** 7 mg B/nap
> 18 év** 10 mg B/nap
** Ez a mennyiség artalmas lehet a szlletend6
gyermekre is.
Borsav (és boratok) 2017.10.09 |Barmely 3 mg B/nap* A gyogyszer 12 éven aluli gyermeknek nem Lasd a fenti megjegyzéseket.

adhato, mivel bort tartalmaz, és karos hatassal
lehet a jévObeni termékenységre.
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Borsav (és boratok)

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
modja

Barmely

Hatarérték

7 mg B/nap*

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

A gyodgyszer 18 éven aluli gyermeknek és
serdilének nem adhatd, mivel bért tartalmaz, és
karos hatassal lehet a jovobeni termékenységre.

Ha On terhes, beszéljen kezeléorvosaval a
gyogyszer alkalmazasa elétt, mivel a készitmény
bért tartalmaz, ami artalmas lehet a magzatra.

Megjegyzés

Lasd a fenti megjegyzéseket.

parenteralis

Bronopol Lokalis Nulla Helyi bérreakciokat okozhat (pl.: kontakt
dermatitisz).

Butil-hidroxianizol (E Lokalis Nulla Helyi bérreakciokat (pl.: kontakt dermatitisz) vagy

320) szem és nyalkahartya irritaciét okozhat.

Butil-hidroxitoluol (E Lokalis Nulla Helyi bérreakciokat (pl.: kontakt dermatitisz) vagy

321) szem és nyalkahartya irritacidt okozhat.

Cetil-sztearil-alkohol, Lokalis Nulla Helyi bérreakcidkat okozhat (pl.: kontakt

beleértve a cetil-alkoholt dermatitisz).

is

Klorokrezol Lokalis, Nulla Allergias reakcidkat okozhat.

Ciklodextrinek

Példaul:

Alfadex

Betadex (E 459)
Gamma-ciklodextrin
Szulfobutil-éter-béta-
ciklodextrin (SBE-béta-CD)
Hidroxipropil-betadex
Random metilalt béta-
ciklodextrin (RM-béta-CD)

2017.10.09

Barmely

20 mg/ttkg/nap

Ez a gyogyszer x mg ciklodextrint tartalmaz
<adagolasi
egységenként><térfogategységenként><, ami
medfelel x mg/<témegnek><térfogatnak>>.

Ne alkalmazza 2 éven aluli gyermekeknél, kivéve,
ha a kezel6orvosa azt javasolta.

A ciklodextrinek (CD) olyan segédanyagok, amelyek
befolyasoljak a hatdéanyagok és mas gyogyszerek
tulajdonsagait (pl. toxicitas vagy béron keresztiili
penetracid). A ciklodextrinek biztonsagossagi
szempontjait figyelembe vették a gydgyszer fejlesztése
és biztonsagossagi értékelése soran, és egyértelm(ien
leirtdk az SmPC ben.

Nincs elegendd informacid a ciklodextrinek 2 éven aluli
gyermekekre kifejtett hatasardl Emiatt minden esetben
egyedi dontést kell hozni a betegre vonatkozo
kockazat/el6ny arany figyelembevételével.

Allatkisérletes adatok és human tapasztalatok alapjan a
ciklodextrinek karos hatasanak megjelenése nem varhaté
20 mg/ttkg napi dozis alatt.
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Frissitve

Alkalmazas
modja

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Megjegyzés

Ciklodextrinek 2017.10.09 |Oralis 200 A ciklodextrinek emésztési zavarokat, pl. Nagy ddzisban alkalmazott ciklodextrinek allatokban
mg/ttkg/nap hasmenést okozhatnak. reverzibilis hasmenést és a vakbél megnagyobbodasat

Példaul: okozhatjak.

Alfadex

Betadex (E 459)

Gamma-ciklodextrin

Szulfobutil-éter-béta-

ciklodextrin (SBE-béta-CD)

Hidroxipropil-betadex

Random metildlt béta-

ciklodextrin (RM-béta-CD)

Ciklodextrinek 2017.10.09 |Parenteralis 200 Ha vesebetegségben szenved, a gydgyszer 2 éven aluli gyermekeknél az alacsonyabb glomerularis
mg/ttkg/nap alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval. miikodés védelmet nydjthat a vesetoxicitas ellen, de a

Példaul: dozis és > 2 hét ciklodextrinek magasabb vérszintjét okozhatja.

Alfadex alkalmazas

Betadex (E 459) K6zepesen sulyos - sulyos vesefunkcids zavar esetén

Gamma-ciklodextrin el6fordulhat a ciklodextrinek akkumulacidja.

Szulfobutil-éter-béta-

ciklodextrin (SBE-béta-CD)

Hidroxipropil-betadex

Random metildlt béta-

ciklodextrin (RM-béta-CD)

Dimetil-szulfoxid Lokalis Nulla May be irritant to the skin.

Etanol 2019.11.22 |Oralis Nulla Ez a készitmény x mg alkoholt (etanolt) tartalmaz |Amennyiben az etanolt a készitmény gyartasa soran

Parenteralis <adagonként> <térfogategységenként>, <amely |hasznaljak fel (példaul filmbevonat kialakitasakor) vagy
Inhalacids egyenérték(i x mg/<tomeg> <térfogategység> extrahald szerként szerepel és elparolog (mennyisége

<(y m/m%)> <(y m/V%)> alkohollal.> A
készitmény <adagjaban> <térfogategységében>
taladlhaté alkoholmennyiség kevesebb mint A ml
sérnek vagy B ml bornak felel meg.

A készitményben talalhaté kis mennyiségl alkohol
semmilyen észlelhet6 hatést nem okoz.

ICH Q3C szint alatt van), akkor nem sziikséges
megemliteni a kiséréiratokban.

A s6rben és borban kifejezett alkoholmennyiség
kiszamitasakor abbdl kell kiindulni, hogy a sor
etanoltartalma 5 V/V% (ABV - alcohol by volume), amely
medfelel 4 m/V% nak, a bor esetén pedig 12,5 V/V%
vagy 10 m/V% (az etanol relativ fajstlya megkdozelitéleg
0,8).

A sor és a bor térfogatat (A és B) egész szamra kell
felkerekiteni.
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Etanol

Frissitve

2019.11.22

Alkalmazas
modja
Oralis
Parenteralis
Inhalaciés

Hatarérték

15 mg/kg
adagonként

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Ez a készitmény x mg alkoholt (etanolt) tartalmaz
<adagonként> <térfogategységenként>, <amely
egyenértékl x mg/<tdémeg> <térfogategység>
<(y m/m%)> <(y m/V%)> alkohollal.> A
készitmény <adagjaban> <térfogategységében>
taladlhatd alkoholmennyiség A ml sérnek vagy B ml
bornak felel meg.

A készitményben talalhato alkohol varhatéan nem
lesz hatdssal felnGttekre és serdilGkre, és
varhatéan nem okoz észlelhet6 hatdst
gyermekeknél. Fiatalabb gyermekek esetén
jelentkezhet valamilyen hatas, példaul dlmossag.

A készitményben talalhaté alkohol befolyasolhatja
mas gyogyszerek hatasat. Kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha mas
gyogyszereket is szed.

Ha On terhes vagy szoptat, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, mielétt elkezdi
alkalmazni ezt a gydgyszert.

Ha On alkoholfiiggé, kérdezze meg kezel8orvosat
vagy gyogyszerészét, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt
a gyogyszert.

Megjegyzés

A s6rben és borban kifejezett alkoholmennyiség
kiszamitasakor abbdl kell kiindulni, hogy a sor
etanoltartalma 5 V/V% (ABV - alcohol by volume), amely
medfelel 4 m/V% nak, a bor esetén pedig 12,5 V/V%
vagy 10 m/V% (az etanol relativ fajstlya megkdozelitéleg
0,8).

Amennyiben sziikséges, az etanollal kapcsolatos
interakciokat az SmPC 4.5 pontjaban fel kell tlintetni.

Ajanlasok az SmPC-ben feltlintetend6 informaciokhoz:

A készitmény (maximalis dozist kell valasztani) dozisat (A
életkoru és B testtomegkilogrammu (ttkg) gyermek vagy
70 ttkg-os feln6tt esetén) alkalmazva, a szervezetben C
mg/ttkg etanolexpoziciét eredményez, amely kortlbelll D
mg/100 ml véralkoholszint-emelkedéshez vezethet (lasd
az EMA/CHMP/43486/2018 szamu jelentés 1-es
fliggelékét).

Osszehasonlitdsképpen, felnéttek esetén egy pohar bor
vagy 500 ml s6r elfogyasztasa utan koérulbeltil 50 mg/100
ml-es véralkoholszint véarhato.

A készitmény egylttes alkalmazasa propilénglikol- vagy
etanoltartalmd egyéb gyogyszerekkel az etanol
kulonosen kisgyermekeknél, alacsony vagy éretlen
metabolizacios kapacitas esetén.

Hosszan tarté adagolas (pl. tébb éran at tartd lassu
infuzid) esetén a véralkoholszint kevésbé emelkedik, és
az etanol hatasa kevésbé jelentkezik. Ezekben az
esetekben az SmPC-nek és a PL-nek a kdvetkez6
mondatot kell tartalmaznia: Mivel a készitményt
altaldban lassan, XX éran keresztiil adjak be, az alkohol
hatasa kevésbé jelentkezik.
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Etanol

Frissitve

2019.11.22

Alkalmazas
modja
Oralis
Parenteralis
Inhalaciés

Hatarérték

75 mg/kg
adagonként

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Ez a készitmény x mg alkoholt (etanolt) tartalmaz
<adagonként> <térfogategységenként>, <amely
egyenértékl x mg/<tdémeg> <térfogategység>
<(y m/m%)> <(y m/V%)> alkohollal.> A
készitmény <adagjaban> <térfogategységében>
taldlhatd alkoholmennyiség A ml sérnek vagy B ml
bornak felel meg.

A készitményben talalhato alkohol hatassal lehet a
gyermekekre, almossagot vagy viselkedésbeli
valtozasokat okozhat, tovabba hatassal lehet a
koncentraloképességlikre és a fizikai aktivitasukra.

A készitményben Iévé alkohol mennyisége
befolyasolhatja a gépjarmlivezetéshez vagy a
gépek kezeléshez sziikséges képességeket, mivel
hatassal van a dontési képességre és a
reakcididére.

Amennyiben On epilepszids vagy majproblémai
vannak, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a
gydgyszert.

A készitményben 1évé alkohol mennyisége
befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat. Kérdezze
meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét, ha mas
gyogyszereket is szed.

Ha On terhes vagy szoptat, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét, miel6tt elkezdi
alkalmazni ezt a gydgyszert.

Ha On alkoholfiiggéségben szenved, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét, mielétt elkezdi
alkalmazni ezt a gydgyszert.

Megjegyzés

Lasd a fenti megjegyzéseket.
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

modja

Etanol 2019.11.22 |Kllsdleg Ez a készitmény x mg alkoholt (etanolt) tartalmaz |Ujszulottek esetén (a koraszllotteket is ideértve) az
<adagonként> <térfogategységenként>, <amely |etanol magas koncentracidja sulyos helyi reakcidkat és

egyenérték(i x mg/<téomeg> <térfogategység>> |szisztémas toxicitast okozhat, mert az éretlen

<(y m/m%)> <(y m/V%)> alkohollal.> bérfelileten keresztil (kulondsen okkluzié alkalmazasa
esetén) jelentds az abszorpcid. Az erre vonatkozo
Sérilt bérfeltileten égoé érzést okozhat. figyelmeztetést, amennyiben az szlikséges, fel kell

tliintetni az SmPC-ben és a PL-ben.

A készitménytdl és annak etanolkoncentraciojatol
figg6en a ,Gyulékony!” figyelmeztetés elhelyezésére
lehet szlikség. Megfontolando figyelmeztetés elhelyezése
arra vonatkozoan, hogy nyilt ldng, dohanyzas és bizonyos
elektromos készlilékek (pl. hajszaritd) kdzelében a
készitmény nem alkalmazhato.

Formaldehid Lokalis Nulla Helyi bérreakcidkat okozhat (pl. kontakt
dermatitisz).

Formaldehid Oralis Nulla Gyomortaji kellemetlen érzést és hasmenést
okozhat.

Allergéneket tartalmazé [(2017.10.09 |[Lokalis Nulla Ez a készitmény <allergén>*-t tartalmazo *< >: az illatanyagokban talalhaté allergének a

illatanyagok* illatanyagot tartalmaz. mellékletben kerultek felsorolasra.

(1asd melléklet) Az <allergén>* allergias reakciot okozhat. Az <allergénre>* érzékeny betegekben eléforduld
allergias reakciok mellett, az <allergénre>* nem
érzékeny betegekben érzékenység alakulhat ki.

A benzil-alkohol egyike a 26 felsorolt illatanyag-
allergénnek, de segédanyagként is alkalmazhaté. Ha a
benzil-alkoholt segédanyagként alkalmazzak (illatanyag
mellett vagy sem), az erre a segédanyagra vonatkozo
szbveg alkalmazandad.

Fruktoz 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |Nulla Ez a gydgyszer x mg fruktdzt tartalmaz <adagolasi [Az egyidejlleg alkalmazott fruktéz (vagy szorbit)
egységenként><térfogategységenként><, ami tartalmu készitmények vagy a fruktéz (vagy szorbit)
medfelel x mg/<tdmegnek><térfogatnak>>. taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe

kell venni.

Fruktoz 2017.10.09 |Oralis Nulla [Ha a gydgyszer érintkezik a fogakkal (pl. A szdjon at alkalmazott készitményeket gyakran vagy

bels6leges folyadékok, szopogatd tablettak vagy hosszabb ideig (pl. két hétig vagy tovabb) alkalmazzak.
ragotablettak) és hosszantarté alkalmazasra
javasoltak:]

A fruktdz karosithatja a fogakat.

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/HU Rev. 1 Page 9 of 21



Fruktoz

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
modja

Intravénas (iv.)

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Ha On (vagy gyermeke) az érokletes
fruktézintolerancianak nevezett ritka genetikai
betegségben szenved, Onnél (vagy gyermekénél)
nem alkalmazhatjak ezt a gydgyszert. Az 6rokletes
fruktézintolerancidban szenved6 betegek nem
tudjak lebontani a gyogyszerben taldlhato fruktdzt,
ami sulyos mellékhatdasokhoz vezethet.

A gyodgyszer alkalmazasa el6tt tajékoztassa
kezelBorvosat arrél, hogy On (vagy gyermeke)
orokletes fruktézintolerancidban szenved, vagy ha
gyermeke nem fogyaszthat cukros ételeket vagy
italokat, mert rosszul érzi magat, hany vagy olyan
kellemetlen tlinetek jelentkeznek nala, mint a
haspuffadas, gyomorgorcs vagy hasmenés.

Megjegyzés

Orokletes fruktdzintolerancidban szenvedd betegeknél ez
a gyogyszer nem alkalmazhatd, kivéve, ha feltétlendl
szlikséges.

Csecsemobknél és fiatal gyermekeknél (2 éves kor alatt)
még diagnosztizalatlan 6rokletes fruktozintolerancia
allhat fenn. Az intravénasan alkalmazott
(fruktdztartalmu) gyodgyszerek életveszélyesek lehetnek,
és ennél a betegcsoportnal ellenjavalltak, kivéve, ha
alkalmazasuk klinikailag feltétlenil sztikséges, és nem all
rendelkezésre mas gyogyszer.

A gyodgyszer alkalmazasa el6tt minden egyes beteg
esetében meg kell ismerni a részletes kortorténetet,
kilonos tekintettel az drokletes fruktozintolerancia
tlineteinek jelentkezésére.

Fruktoz

2017.10.09

Oralis, parenteralis
(intravénastdl
eltéré alkalmazas)

5 mg/ttkg/nap

Amennyiben kezelGorvosa kordbban mar
figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos
cukrokra érzékeny, vagy az 6rokletes
fruktézintolerancianak nevezett ritka genetikai
betegséget allapitottdk meg Onnél (vagy
gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja
lebontani a fruktdzt, beszéljen kezelGorvosaval,
mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél
(vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gyogyszert.

Orokletes fruktdzintolerancidban szenvedd betegek
esetében a készitmény nem szedheté/nem alkalmazhato.

Galaktoz

Oralis, parenteralis

Nulla

Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi
szedni ezt a gydgyszert.

SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes
galaktézintoleranciaban (pl.: galactosaemia<, glikdz-
galaktéz malabszorpcié>) szenvedé betegek esetében a
készitmény nem szedhet6/nem alkalmazhaté.

Galaktoz

Oralis, parenteralis

59

Adagonként x g galaktézt tartalmaz, amit
cukorbetegség (diabétesz mellitusz) esetén
figyelembe kell venni.

Gliikoz

Oralis

Nulla

Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi
szedni ezt a gydgyszert.

SmPC: Ritkan el6forduld glikéz-galaktéz
malabszorpcidban szenved6 betegek a készitményt nem
szedhetik.

Gliik6z

Oralis, parenteralis

Adagonként x g glikdzt tartalmaz, amit
cukorbetegség (diabétesz mellitusz) esetén
figyelembe kell venni.
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Gliikoz

Frissitve

Alkalmazas
modja

Belséleges
folyadék,
szopogato tabletta,
ragotabletta

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Fogkarosodast okozhat.

Megjegyzés

Az informaciot csak tartds alkalmazas (kett6 vagy annal
tobb hét) esetén kell felt(intetni.

Glicerin (E 422) Oralis 10g Fejfajast, gyomortaji kellemetlen érzést és

adagonként hasmenést okozhat.

Glicerin (E 422) Rektalis 1g Enyhe hasmenést okozhat.

Heparin (mint Parenteralis Nulla Allergias reakciokat okozhat, cs6kkentheti a

segédanyag) vérsejtek szamat és ezaltal befolyasolhatja a
véralvadasi rendszert. Azok a betegek, akik
kértorténetében heparin okozta allergias reakcid
szerepel, keriljék a heparintartalmu készitmények
alkalmazasat.

Invert cukor Oralis Nulla Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes fruktdzintolerancidban
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra vagy glikéz-galaktdz malabszorpcidban a készitmény
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi nem szedhet6.
szedni ezt a gydgyszert.

Invert cukor Oralis 5g Adagonként x g fruktdz-galaktdz keveréket
tartalmaz, amit cukorbetegség (diabétesz
mellitusz) esetén figyelembe kell venni.

Invert cukor Belséleges Nulla Fogkarosodast okozhat. Az informaciot csak tartds alkalmazas (kett6é vagy annal

folyadék, tobb hét) esetén kell felt(intetni.
szopogato tabletta,
ragotabletta

Laktitol (E 966) Oralis Nulla Amennyiben kezel6orvosa korabban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra fruktézintolerancidban, galaktdzintoleranciaban,
érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi galactosaemiaban vagy glikoéz-galaktéz
szedni ezt a gydgyszert. malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

Laktitol (E 966) Oralis 10g Enyhe hasmenést okozhat.

A laktitol kalériaértéke 2,1 kcal/g.
Laktoz Oralis Nulla Amennyiben kezelGorvosa kordbban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes

figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi
szedni ezt a gydgyszert.

galaktdzintoleranciaban, teljes laktaz-hianyban vagy
gliikéz galaktdz malabszorpcidban a készitmény nem
szedhet6.
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Laktoz

Frissitve

Alkalmazas
modja

Oralis

Hatarérték

59

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Adagonként x g laktézt (x/2 g glikdz és x/2 g
galaktdz) tartalmaz, amit cukorbetegségben
(diabétesz mellitusz) esetén figyelembe kell venni.

Megjegyzés

higanyvegyiiletek

Példaul:

Tiomerzal
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat

Latex Barmely Nulla A készitmény tartalya latex gumit tartalmaz, ami  [Nem tipikus segédanyag, de szlikséges a figyelmeztetés.
Természetes gumi sllyos allergias reakciokat okozhat.

Makrogol-glicerin-éter- Parenteralis Nulla Sllyos allergias reakcidkat okozhat.

ricinoleat

Makrogol-glicerin-éter-

hidroxisztearat

Makrogol-glicerin-éter- Oralis Nulla Gyomortaji kellemetlen érzést és hasmenést

ricinoleat okozhat.

Makrogol-glicerin-éter-

hidroxisztearat

Makrogol-glicerin-éter- Lokalis Nulla Bé6rreakciokat okozhat.

ricinoleat

Makrogol-glicerin-éter-

hidroxisztearat

Maltitol (E 965) Oralis Nulla Amennyiben kezelGorvosa kordbban mar SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes fruktdzintoleranciaban
Izomaltitol (E 953) figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra szenvedl betegek a készitményt nem szedhetik.
Maltit-szirup érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi

(hidrogénezett gllikoz- szedni ezt a gydgyszert.

szirup)

Maltitol (E 965) Oralis 10g Enyhe hasmenést okozhat.

Izomaltitol (E 953)

Maltit-szirup A <maltitol><izomaltitol> kalériaértéke 2,3 kcal/g.

(hidrogénezett glikdz-

szirup)

Mannit (E 421) Oralis 10g Enyhe hasmenést okozhat.

Szerves Szemészeti Nulla Allergias reakcidkat okozhat. Lasd EMEA Public Statement, 8 July 1999, Ref.

EMEA/20962/99
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

modja

Szerves Lokalis Helyi bérreakcidkat (pl.: kontakt dermatitisz) és
higanyvegyiiletek bérelszinez6dést okozhat.
Példaul:
Tiomerzal
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat
Szerves Parenteralis Nulla Ez a készitmény tartdsitdszerként tiomerzalt Lasd EMEA Public Statement, 8 July 1999, Ref.
higanyvegyiiletek tartalmaz, és eléfordulhat, hogy <On/gyermeke> |EMEA/20962/99
allergias reakcidkat észlel. Amennyiben
Példaul: <0On/gyermeke> allergias, tajékoztassa errél
Tiomerzal orvosat.
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat
Szerves Parenteralis Nulla Tajékoztassa orvosat, amennyiben korabban Egyéb, vakcinakra vonatkozé informaciok.
higanyvegyiiletek vakcina alkalmazésa sordn <On/gyermeke>
barmely problémat tapasztalt.
Példaul:
Tiomerzal
Fenil-higany-nitrat/
acetat/borat
Parahidroxi-benzoatok Orélis Nulla Allergias reakcidkat okozhat (amelyek esetleg csak
és észtereik Szemészeti késb6bb jelentkeznek).
Lokalis
Példaul:

Etil-hidroxibenzoat (E 214)
Etil-hidroxibenzoat-natrium
(E 215)
Propil-hidroxibenzoat
Propil-hidroxibenzoat-
natrium
Metil-hidroxibenzoat (E
218)

Metil-hidroxibenzoat-
natrium (E 219)

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/HU Rev. 1 Page 13 of 21



Parahidroxi-benzoatok

Frissitve

Alkalmazas
modja

Parenteralis

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Allergias reakciokat (amelyek esetleg csak késGbb

Megjegyzés

és észtereik Inhalacios jelentkeznek) és kivételes esetekben hérgégorcsot
okozhat.

Példaul:

Etil-hidroxibenzoat (E 214)

Etil-hidroxibenzoat-natrium

(E 215)

Propil-hidroxibenzoat

Propil-hidroxibenzoat-

natrium

Metil-hidroxibenzoat (E

218)

Metil-hidroxibenzoat-

natrium (E 219)

Fenilalanin 2017.10.09 |Barmely Nulla Ez a gydgyszer x mg fenilalanint tartalmaz
<adagolasi egységenként>

Helyesbités <térfogategységenként><, ami megfelel x
2018.11.19 mg/<témegnek><térfogatnak>>.

Artalmas lehet, ha On a fenilketonuridnak nevezett
ritka genetikai rendellenességben szenved, amely
soran a fenilalanin felhalmozddik, mert a szervezet
nem tudja megfelel6en eltavolitani.

Foszfat-pufferek 2017.10.09 |Szemészeti Nulla Ez a gydgyszer x mg foszfatot tartalmaz Az alkalmazasi el6irés 4.8 pontjaban a megfelel6 széveg:

<adagolasi egységenként>
<térfogategységenként> <, ami megfelel x
mg/<témegnek><térfogatnak>>.

Ha az On szaruhartydja (a szem eliils6 részén
taldlhaté attetsz6 réteg) sulyosan karosodott, a
foszfatok nagyon ritkan homalyos foltokat
okozhatnak a szaruhartyan a kezelés soran
felhalmozddd kalcium miatt.

"Nagyon ritkan szaruhartya-meszesedést észleltek foszfat
tartalmu szemcseppek hasznalatakor jelentésen
karosodott szaruhartya esetén."

Kalium

Parenteralis

Kevesebb mint 1
mmol
adagonként

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) per
<adag> kaliumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,kaliummentes”.

Az informacid a készitményben talalhato teljes
kaliumtartalom alapjan szamitott hatarértékre
vonatkozik.

Ez az informacio tajékoztatja a gydgyszert rendeld
orvost, illetve biztositja a szll6t a készitmény alacsony
K*-tartalmardl, igy emlitése kiilénésen fontos a
gyermekgydgyaszatban alkalmazott készitmények
esetében.
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Kalium

Frissitve

Alkalmazas
modja

Oralis, parenteralis

Hatarérték

1 mmol per

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

A készitmény x mmol (vagy y mg) per <adag>

Megjegyzés

1520) és propilén-glikol-
észterek

adagonként kaliumot tartalmaz, amit figyelembe kell venni
csOkkent vesefunkcié vagy kontrollalt kalium diéta
esetén.
Kalium Intravénas (iv.) 30 mmol/I Az injekcié beadasanak helyén fajdalmat okozhat.
Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 |[Barmely 1 mg/ttkg/nap |Ez a gydgyszer x mg propilén-glikolt tartalmaz
1520) és propilén-glikol- <adagolasi egységenként>
észterek <térfogategységenként><, ami megfelel x
mg/<tdémegnek><térfogatnak>>.
Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |1 mg/ttkg/nap |Ha az On csecsemd&je 4 hetesnél fiatalabb, a Az alkohol-dehidrogenaz barmely szubsztratjaval, pl.
1520) és propilén-glikol- gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen etanollal torténé egyidejl alkalmazas sulyos
észterek kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével, kilonésen |mellékhatasokat okozhat Ujszll6ttekben.
akkor, ha a csecsem6t egyéb gyogyszerekkel is
kezelik, amelyek propilén-glikolt vagy alkoholt
tartalmaznak.
Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 |Ordlis, parenterdlis |50 mg/ttkg/nap |Ha az On gyermeke 5 éven aluli, a gydgyszer Az alkohol-dehidrogendaz barmely szubsztratjaval, pl.
1520) és propilén-glikol- alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy |etanollal torténé egyidejl alkalmazas sulyos
észterek gyogyszerészével, kilonésen akkor, ha a mellékhatdsokat okozhat 5 éven aluli gyermekeknél.
csecsemot egyéb gydgyszerekkel is kezelik,
amelyek propilén-glikolt vagy alkoholt
tartalmaznak.
Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 |Ordlis, parenteralis [50 mg/ttkg/nap |Ha On terhes vagy szoptat, ne szedje ezt a Bar nem mutattak ki a propilén-glikol reproduktiv vagy
1520) és propilén-glikol- gyodgyszer, kivéve, ha kezel6orvosa azt javasolta. |[fejl6dési toxicitast okozd hatasat allatokban és
észterek Kezel6orvosa kiegészit6 vizsgalatokat végezhet, emberben, atjuthat a magzatba, és kimutathaté az
mialatt ezt a gydgyszert szedi. anyatejben. Emiatt a propilén-glikol terhes vagy szoptatd
anyaknal térténd alkalmazasat minden esetben egyedileg
kell elbiralni.
Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |50 mg/ttkg/nap |Ha On maj- vagy vesebetegségben szenved, ne Karosodott vese- vagy majm(ikodésli betegeknél orvosi

szedje ezt a gyogyszer, kivéve, ha kezelGorvosa
azt javasolta. Kezel6orvosa kiegészitd vizsgalatokat
végezhet, mialatt ezt a gyogyszert szedi.

medfigyelés szlikséges, mivel a propilén-glikolnak
tulajdonitott olyan mellékhatasokat jelentettek, mint pl. a
vesefunkcios zavar (akut tubularis necrosis),
veseelégtelenség vagy majfunkcids zavar.
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Polipropilén-glikol (E
1520) és propilén-glikol-
észterek

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
modja

Oralis, parenteralis

Hatarérték

500
mg/ttkg/nap

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

A gyogyszerben talalhato propilén-glikolnak
ugyanolyan hatdsai lehetnek, mint az alkoholnak,
és noveli a mellékhatasok valdszinliségét.

Ne alkalmazza a gydgyszert 5 éven aluli
gyermekeknél.

Csak akkor alkalmazza ezt a gyogyszert, ha orvosa
azt javasolta. KezelGorvosa kiegészitd vizsgalatokat
végezhet, mialatt ezt a gydgyszert szedi.

Megjegyzés

Kilonb6zé nemkivanatos hatasokat, pl.
hyperosmolaritast, laktataciddzist; vesefunkcios zavart
(akut tubularis necrosis), akut veseelégtelenséget;
kardiotoxicitast (arrhythmia, hypotonia); kdzponti
idegrendszeri rendellenességeket (depresszid, koma,
gorcsrohamok); légzésdepressziot, dyspnoét;
majfunkcids zavart, hemolitikus reakciét (intravascularis
haemolysis) és haemoglobinuria); illetve tobb
szervrendszert is érint6 rendellenességet jelentettek a
propilén-glikol nagy ddzisainak vagy hosszu ideig tartd
alkalmazéasa esetén.

Ebbdl kovetkezéen az 500 mg/ttkg-nal nagyobb napi
adagok alkalmazhatdak az 5 évesnél idGsebb
gyermekeknél, de ezt minden esetben egyedileg kell
elbiralni.

A nemkivanatos hatasok altaldban a propilén-glikol
ledllitasat vagy, sulyosabb esetekben, hemodializist
kévetben visszafordithatok.

Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 |[Kulséleg 50 mg/ttkg/nap |A propilén-glikol bérirritaciot okozhat.

1520) és propilén-glikol-

észterek Ne alkalmazza a gydgyszert 4 hetesnél fiatalabb
csecsemdbknél nyilt sebfellileten vagy nagy felllet(
sériilt vagy karosodott (pl. égett) bbrfellleten
anélkil, hogy orvosaval vagy gydgyszerészével
beszélt volna.

Polipropilén-glikol (E 2017.10.09 |[Kulséleg 500 A propilén-glikol bérirritaciot okozhat.

1520) és propilén-glikol- mg/ttkg/nap

észterek Mivel ez a gydgyszer propilén-glikolt tartalmaz, ne
alkalmazza nyilt sebfellileten vagy nagy felllet(
sérilt vagy karosodott (pl. égett) bérfellleten
anélkil, hogy orvosaval vagy gyégyszerészével
megbeszélte volna.

Szezamolaj Barmely Nulla Ritka esetben sulyos allergids reakciokat okozhat.
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

modja

Natrium 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |Kevesebb, mint |A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) 1 mmol natrium (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg sé (NaCl).
kb. 1 mmol natriumot tartalmaz <adagolasi egységenként>
(23 mqg) <térfogategységenként>, azaz gyakorlatilag Az informacid a készitményben taldlhato teljes
adagonként LNatriummentes”. natriumtartalom alapjan szamitott hatarértékre
vonatkozik.
Ez az informacid tajékoztatja a gyogyszert rendel6
orvost, illetve biztositja a sziil6t és a beteget a
készitmény alacsony natriumtartalmardl, igy emlitése
kulonosen fontos gyermekeknél és serduldknél, és az
alacsony natriumtartalmu diétan 1évé betegeknél
alkalmazott gyogyszerek esetében.
Natrium 2017.10.09 |Ordlis, parenteralis |1 mmol (23 mg) |Ez a gyégyszer x mg natriumot (a konyhaso f6 Valtozo adagolasu (pl. testtémegalapu) parenteralis
adagonként Osszetevdje) tartalmaz <adagolasi egységenként> |készitmények esetén a natriumtartalom mg/lveg
<térfogategységenként>, ami megfelel a natrium [formaban is kifejezhetd.
ajanlott maximalis napi bevitel y%-anak
felnGtteknél. Az alkalmazasi el6irasba javasolt szévegezés:
Ez a gyogyszer x mg natriumot tartalmaz <adagolasi
egységenként>, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel y% anak felnétteknél.
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Natrium

Frissitve

2017.10.09

Alkalmazas
modja

Oralis, parenteralis

Hatarérték

17 mmol (391
mg) maximalis
napi adag

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,
ha hosszabb ideig <Z mennyiséget> vagy naponta
tobb <adagolasi egységet> szilikséges alkalmazni,
kiilbnésen akkor, ha azt tanacsoltak Onnek, hogy
tartson alacsony soétartalmu étrendet.

Megjegyzés

Ez csak olyan készitményekre vonatkozik, amelyeknek
javasolt adagoldsa megengedi, hogy tébb mint 1 hdnapig
naponta vagy minden héten 2-nél tobb napig ismételten
alkalmazzak.

A 17 mmol (391 mg) a WHO altal felnétteknek ajanlott
maximalis napi 2 g natrium étrendi bevitelének 20%-a,
és magas natriummennyiségnek tekintendd.

Ez gyermekek és serdiilék esetében is jelent6séggel bir,
akiknél a maximalis napi bevitel a feln6ttekével ardnyos
és az energiaszlikségleten alapul.

<Z mennyiség> az adagolasi egységek azon
legalacsonyabb szamat tlikrozi, amely a natriumnal
meghatarozott 17 mmol (391 mg) hatarértéket
eléri/meghaladja. A legkdzelebbi egész szamra és lefelé
kerekitend®.

Az SmPC-be javasolt szovegezésnél a PRAC ajanlasra kell
tamaszkodni: “1.3. Sodium-containing effervescent,
dispersible and soluble medicines — Cardiovascular
events” (EMA/PRAC/234960/2015).

sOi

dermatitisz).

Natrium-lauril-szulfat 2017.10.09 |Klsdleg Nulla Ez a gyogyszer x mg natrium-lauril-szulfatot A bGr vastagsaga jelentGsen valtozik a testtajék és a kor
tartalmaz <adagolasi egységenként> figgvényében, ami egy fontos tényezd a natrium-lauril-
Helyesbités <térfogategységenként><, ami megfelel x szulfat-érzékenység tekintetében.
2018.11.19 mg/<tdémegnek><térfogatnak>>.
A natrium-lauril-szulfat-érzékenység a készitménytipus
A natrium-lauril-szulfat helyi b6rreakcidkat okozhat |(és az egyéb segédanyagok), a natrium-lauril-szulfat
(pl. csip6 vagy égoé érzés), vagy fokozhatja az koncentracidja, az érintkezési id6 és a betegcsoport
ugyanazon a fellileten alkalmazott egyéb (gyermekek, hidracios szint, borszin és betegség) szerint
készitmények altal kivaltott bérreakciokat. eltéro.
Ha csokken a bér barrierfunkcidja, pl. atopias dermatitis
fennallasakor, a betegek sokkal érzékenyebbek a natrium
lauril-szulfat sz6vetizgaté tulajdonsagaira.
Szorbinsav (E 200) és Lokalis Nulla Helyi b6érreakciokat okozhat (pl.: kontakt
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

modja

Szorbit (E 420) 2017.10.09 |Oralis, parenteralis |Nulla Ez a gydgyszer x mg szorbitot tartalmaz Az egyidejlileg alkalmazott szorbit (vagy fruktdz)
<adagolasi egységenként> tartalmu készitmények vagy a szorbit (vagy fruktdz)
<térfogategységenként>, <ami megfelel x taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe
mg/<témegnek><térfogatnak>>. kell venni.

A szajon at alkalmazott gyogyszerek szorbittartalma
befolyasolhatja az egyidejlileg alkalmazott egyéb, szajon
at alkalmazando gydgyszerek biohasznosulasat.

Szorbit (E 420) 2017.10.09 |Intravénas (iv.) Nulla A szorbit fruktdzforras. Ha On (vagy gyermeke) az |Orékletes fruktézintolerancidban szenvedd betegeknél ez
orokletes fruktézintolerancianak nevezett ritka a gydégyszer nem alkalmazhatd, kivéve, ha az feltétlendil
genetikai betegségben szenved, Onnél (vagy szlikséges.
gyermekénél) nem alkalmazhatjak ezt a
gyogyszert. Az 6rokletes fruktdzintoleranciaban CsecsemGknél és fiatal gyermekeknél (2 éves kor alatt)
szenvedo betegek nem tudjdk lebontani a még diagnosztizalatlan orokletes fruktdzintolerancia
gyogyszerben talalhato fruktozt, ami sulyos allhat fenn. Az intravénasan alkalmazott (szorbit-
mellékhatasokhoz vezethet. /fruktoztartalmu) gyogyszerek életveszélyesek lehetnek,

és ennél a betegcsoportnal ellenjavalltak, kivéve, ha
A gyogyszer alkalmazasa el6tt tajékoztassa alkalmazasuk klinikailag feltétlentl sziikséges, és nem all
kezelBorvosat arrdl, hogy On (vagy gyermeke) rendelkezésre mas gydgyszer.

orokletes fruktdzintolerancidban szenved, vagy ha
gyermeke nem fogyaszthat cukros ételeket vagy |A gydgyszer alkalmazasa el6tt minden egyes beteg
italokat, mert rosszul érzi magat, hany vagy olyan |esetében meg kell ismerni a részletes kértorténetet,

kellemetlen tlinetek jelentkeznek nala, mint a kilonos tekintettel az 6rokletes fruktozintolerancia
haspuffadas, gyomorgdrcs vagy hasmenés. tlneteinek jelentkezésére.
Szorbit (E 420) 2017.10.09 |Ordlis, parenterdlis [5 mg/ttkg/nap |A szorbit fruktdzforras. Amennyiben kezel6orvosa [Orékletes fruktézintolerancidban szenvedd betegeknél ez
(intravénastol kordbban mar figyelmeztette, hogy On (vagy a gyogyszer nem alkalmazhato, kivéve, ha feltétlendl
eltéré alkalmazas) gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az szlikséges.

Orokletes fruktdzintolerancidnak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy
gyermekénél), amely soran szervezete nem tudja
lebontani a fruktdzt, beszéljen kezelGorvosaval,
mielétt On (vagy gyermeke) bevenné vagy Onnél
(vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gyogyszert.

Szorbit (E 420) 2017.10.09 |Oralis 140 A szorbit hasi kellemetlen érzést és enyhe
mg/ttkg/nap hasmenést okozhat.
Szo6jaolaj Barmely Nulla <A készitmény> szbjaolajat tartalmaz. Ne Lasd ,Foldimogyord-olaj”.
Hidrogénezett sz6jaolaj alkalmazza a készitményt, amennyiben
foldimogyoré- vagy szdjaallergidja van. SmPC: ellenjavallat.
Sztearil-alkohol Lokalis Nulla Helyi bérreakcidkat okozhat (pl.: kontakt

dermatitisz).
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Szacharoéz

Frissitve

Alkalmazas
modja

Oralis

Hatarérték

A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio

Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra
érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi
szedni ezt a gydgyszert.

Megjegyzés

SmPC: Ritkan el6forduld, 6rokletes

fruktdzintolerancidban, glikdz-galaktéz malabszorpcidban
vagy szachardz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem

szedhetd.

dermatitisz).

Szacharoz Oralis 5g Adagonként x g szacharézt tartalmaz, amit

cukorbetegségben (diabétesz mellitusz) esetén
figyelembe kell venni.

Szacharoz BelsGleges Nulla Fogkarosodast okozhat. Az informacidt csak tartos alkalmazas (ketté vagy annal
folyadék, tobb hét) esetén kell feltlintetni.
szopogato tabletta,
ragétabletta

Szulfitok, Oralis Nulla Ritkan sulyos tulérzékenységi reakcidkat és

metadiszulfitok Parenteralis horg6gorcsot okozhat.

Inhalacios

paldaul:

kén-dioxid (E 220)

natrium-szulfit (E 221)

natrium-diszulfit (E 222)

natrium-metadiszulfit (E

223)

kalium-metadiszulfit (E

224)

kalium-diszulfit (E 228)

Buzakeményito 2017.10.09 |Oralis Nulla Ez a gydgyszer csak nagyon kis mennyiség A csomagolason feltlintetend6 segédanyag neve:
(gluténtartalmua) glutént tartalmaz (bizakeményit6ben) <. »~Buzakeményitd”.
Helyesbités ,Gluténmentesnek” tekinthet6>*, és nem

2018.11.19 valdszin(i, hogy problémakat okozhat, ha On a
colidkidnak nevezett betegségben szenved.
Egy <adagolasi egység> legfeljebb x mikrogramm
glutént tartalmaz.
Ha buzaallergidban szenved, ami nem azonos a
colidkiaval, nem szedheti ezt a gydgyszert.
[* A ,gluténmentesnek tekinthet6” allitas csak
akkor alkalmazhato, ha a gydgyszerben talalhatd
gluténtartalom kevesebb mint 20 ppm.]

Gyapjaviasz (lanolin) Lokalis Nulla Helyi bérreakciokat okozhat (pl.: kontakt
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Frissitve Alkalmazas Hatarérték A betegtajékoztatoban szerepl6 informacio Megjegyzés

modja

Xilit (E 967) 10g Hasmenést okozhat.

A xilit kalériaértéke 2,4 kcal/g.
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Fuggelék: Az Eurdpai Unio listgja a kozmetikumok és tisztitoszerek
cimkéjén feltiintetendo az allergéneket tartalmazo illatanyagokrol

3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciklohexen-1-il)-3-buten-2-on 127-51-5
amil-cinnamil-aldehid (amil-fahéjaldehid) 122-40-7
amil-cinnamil-alkohol 101-85-9
anizil-alkohol 105-13-5
benzil-alkohol 100-51-6
benzil-benzoat 120-51-4
benzil-cinnamat 103-41-3
benzil-szalicilat 118-58-1
cinnamaldehid (fahéjaldehid) 104-55-2
cinnamil-alkohol (fahéjalkohol) 104-54-1
citral 5392-40-5
citronellol 106-22-9
kumarin 91-64-5
D-limonén 5989-27-5
eugenol 97-53-0
farnezol 4602-84-0
geraniol 106-24-1
hexil-cinnamaldehid (hexil-fahéjaldehid) 101-86-0
hidroxi-citronellal 107-75-5
hidroxi-metil-pentil-ciklohexén- karboxaldehid 31906-04-4
izoeugenol 97-54-1
lilial 80-54-6
linalool 78-70-6
metil-heptin-karbonat 111-12-6
tdélgyfamoha 90028-68-5
famoha 90028-67-4

EMA/CHMP/302620/2017/HU Rev. 1




	HU_Annex on Excel_Rev. 1
	HU_Appendix_Rev. 1
	Függelék: Az Európai Unió listája a kozmetikumok és tisztítószerek címkéjén feltüntetendő az allergéneket tartalmazó illatanyagokról




