Hjalparefni og upplysingar i fylgisedli

Tkomuleid lyfs Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir
fylgiseodli
Aproétinin Utvortis Nuall Getur valdid ofneemi eda alvarlegum Med Gtvortis ikomuleid er i pessu tilviki att vio
ofnaemisvidbrégdoum. notkun par sem hugsanlega er adgengi ad

bl6éras (t.d. opin sar og likamshol).

Jardhnetuolia Allar Nuall <Lyfid> inniheldur jardhnetuoliu. beir sem eru med |Hreinsud jardhnetuolia getur hugsanlega
ofnaemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum mega innihaldid jardhnetuprotein. T gsedalysingu
ekki nota lyfid. Evropsku lyfjaskrarinnar (Ph. Eur.) er ekki prof
fyrir préteinleifum.

SmPC: frabending.

Aspartam (E 951) 09/10/2017 Til inntoku Nuall Lyfid inniheldur x mg i Aspartam er vatnsrofid i meltingarvegi eftir
<hverri><hverju><hverj . inntdku. Eitt helsta nidurbrotsefnid eftir vatnsrof
<skammtaeiningu er fenylalanin.

jafngildir x mg /<

Upplysingar til skodunar fyrir SmPC:

Aspartam bre' i fénylalanin. bad getur verid Engin godgn eru fyrirliggjandi til ad meta notkun
ru med fenylketonmigu (PKU), [aspartams handa ungabérnum yngri en 12 vikna,
Idgeefur erfdagalli par sem hvorki klinisk né énnur.

pad med fullneegjandi heetti.

Azodlitarefni Til inntoku Nuall aldid ofnaemisvidbrégdum.
t.d.

Tartrasin (E 102)
Soélsetursgult FCF /
appelsinugult S (E 110)
Aso6rubin, karmésin (E 122)
Amarant (E 123)

Ponceau 4R, kékinilrautt (E
124)

Gljaandisvart PN (E 151)

Perubalsam Utvortis Nuall Getur valdid hudvidbrogdum.

Bensalkénklorio 09/10/2017 Allar Nuall Lyfid inniheldur x mg af bensalkénklériai i
<hverri=<hverju><hverjum><...>
<skammtaeiningu><rdmmalseiningu> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><rdmmal>=>.
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Tkomuleid lyfs Mork Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir
fylgiseodli
Bensalkénklorio 09/10/2017 I auga Nuall Bensalkonkloérid getur sogast inn i mjukar Enginn munur er & aukaverkunum hja bérnum og
augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal fullordnum midad vid pau takmoérkudu gégn sem
augnlinsurnar fyrir notkun lyfsins og setja paer aftur [til stadar eru.
i 15 minatum eftir lyfjagjof.
Almennt séd eru p6 augu barna vidkveemari fyrir
Bensalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga, |areiti og syna sterkari vidbrégo en augu
sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda [fullordinna. Erting getur haft ahrif a
sjukdém i hornhimnunni (i gleera laginu yst a medferdarheldni barna.
auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i
auga, stingjum eda verk i auga €fitir notkun lyfsins |Greint hefur verid fra pvi ad bensalkénklorid valdi
skulu reeda vid leekninn. ertingu i auga, einkennum um augnpurrk og
mogulegum ahrifum & tarafilmuna og yfirbord
hornhimnu. Geeta skal varadar vid notkun hja
sjuklingum med augnpurrk og sjuklingum par
sem hornhimnan er vidkvaeem.
Vio langtimanotkun skal fylgjast med sjuklingum.
Bensalkénklorio 09/10/2017 I nef Nuall Bensalkénklo valdid ertingu og bdélgu i nefi, |Langtimanotkun getur valdid nefslimubdlgu.
sérstakl ef stendur yfir i langan tima.
Bensalkonklorid 09/10/2017 Til inndndunar Null B onklorid getur valdid hvaesandi 6ndun og
arerfioleikum (berkjukrompum), sérstaklega
m sem eru med astma.
Bensalkonklorid 09/10/2017 A had Null Bensalkonklorid getur valdid hudertingu. Notkun & medgongu og vid brjostagjof er ekki
talin tengjast skadlegum ahrifum & modurina par
‘ Konur sem hafa barn & brjésti mega ekki bera lyfid |sem frasog bensalkénkloérids fra had er
a brjoéstin vegna pess ad pad getur borist i barnid  |hverfandi.
med brjéstamjoélkinni.
Méa ekki bera & slimhuadir.
Bensalkénklorio 09/10/2017 i munnhol, Bensalkonklorid getur valdid stadbundinni ertingu.
endaparm og
leggdng
Bensoésyra (E 210) og 09/10/2017 Allar Null Lyfid inniheldur x mg af <bens6syru/bensésalti> i
benso6ot <hverri><hverju><hverjum><...>
<skammtaeining=><rummalseining> <sem
t.d. jafngildir x mg/<pyngd><rdmmal>=>.
Natriumbensoat (E 211)
Kaliumbensoéat (E 212)
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Tkomuleid lyfs Mork Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir

fylgiseodli
Bensoésyra (E 210) og 09/10/2017 Til inntoku, Nuall <Bensoésyra/bensoésalt> getur aukid a gulu (gulnun |Haekkun bilirabins i bl6ai eftir klofning pess fra
bensoot inndeelingar hudar og augna) nybura (allt ad 4 vikna). albumini getur aukid nyburagulu sem getur
préast i kjarnagulu (Gtfellingar 6samtengds
t.d. bilirdbins i heilavef).

Natriumbensoéat (E 211)
Kaliumbensoéat (E 212)

Bensoésyra (E 210) og 09/10/2017 Utvortis Nuall <Bensoésyra/bensoésalt> getur valdid stadbundinni |Getur valdid brddum hudsnertividbrogdoum
benso6ot ertingu. 6tengdum 6naemiskerfinu sem mogulega er
midlad af kolinvirku ferli.

t.d.

Natriumbensoat (E 211)
Kaliumbensoéat (E 212)

Bensoésyra (E 210) og 09/10/2017 Utvortis Nuall <Bensoésyra/bensoésalt>
bensoot hudar og augna) nyb

Frasog gegnum o6proskada hud nybura er
umtalsvert.

t.d.
Natriumbensoéat (E 211)
Kaliumbensoéat (E 212)

Bensylalkéhol 09/10/2017 Allar Nuall Lyfid i x mg af <bensylalkoholi> i
i><hvefju><hverjum=><...>
taeining=><rummalseining> <sem

mg/<pyngd><rummal>>.

SVlalkohaol getur valdid ofneemisvidbrogdoum.

Bensylalkéhal 09/10/2017 Til inntoku, Nuall Bensylalk6hdl hefur verid tengt vid haettu a Gjof bensylalkéhols i blased hefur verid tengd vid
inndeelingar ‘ alvarlegum aukaverkunum p.m.t. alvarlegar aukaverkanir og daudsfoll hja
ondunarerfidleikum (kallast heilkenni andkafa eda |nyburum (heilkenni andkafa [gasping
»~gasping syndrome*) hja ungum bdérnum. syndrome]). Ekki er pekkt hvert lagmarksmagn
bensylalkéhols er sem valdid getur eitrun.
Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gébmlum) lyfid
nema eftir radleggingar leeknisins. I kafla 4.4 i SmPC eiga ad vera varnadarord ef
lyfid er notad handa nyburum.
Bensylalkohol 09/10/2017 Til inntoku, Nuall Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum Aukin heetta vegna uppsoéfnunar hja ungum
inndeelingar bérnum (yngri en 3 ara), nema ad radi leeknisins bérnum.
eda lyfjafraedings.
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Bensylalkéhal

09/10/2017

Til inntdku,

pungadar konur og konur sem hafa barn & brjosti

B/sélarhring™

inndeelingar eiga ad leita rdda hja lsekninum eda lyfjafraedingi.
Miki®d magn bensylalkéhéls getur safnast upp i
likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
bl6dsyring).
Bensylalkéhal 09/10/2017 Til inntoku, Nuall Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pu |Ekki skal nota mikid raimmal nema med varid og
inndeelingar ert med lifrar- eda nyrnasjukdém. Mikid magn adeins ef naudsyn krefur, sérstaklega hja
bensylalkéhols getur safnast upp i likamanum og einstaklingum med skerta lifrar- eda
valdid aukaverkunum (kallast bl@dsyring). nyrnastarfsemi vegna haettu a uppséfnun og
eiturverkunum (blédsyring).
Bensylalkéhol 09/10/2017 Utvortis Nall
Bergamotolia (sem Utvortis Nuall A ekki vid pegar synt hefur verid fram & ad
inniheldur bergapten) bergapten er ekki i oliunni.
Bérsyra (og borot) 09/10/2017 Allar 1 mg Ekki ma gefa * 1 mg B (b6r) = 5,7 mg boérsyra.

pess ad pad i
sidar a

Sja skjal med spurningum og svérum
(EMA/CHMP/619104/2013) fyrir frekari
utreikninga.

Magn bérs eftir aldursh6pum sem getur valdid
skertri frjosemi ef farid er yfir morkin:

Aldur Oryggismork

< 2 éra 1 mg B/solarhring
<12 ara 3 mg B/sélarhring

< 18 ara** 7 mg B/sélarhring

> 18 ara** 10 mg B/sodlarhring

** Tilgreint magn getur einnig verid skadlegt
fostri.
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Boérsyra (og borot)

09/10/2017

Allar

3 mg
B/sélarhring™

Ekki ma gefa lyfid bérnum yngri en 12 ara vegna
pess ad pad inniheldur bér og getur skert frjésemi
sidar a aevinni.

* 1 mg B (b6r) = 5,7 mg boérsyra.

Sja skjal med spurningum og svérum
(EMA/CHMP/619104/2013) fyrir frekari
utreikninga.

Magn bérs eftir aldursh6pum sem getur valdid
skertri frjosemi ef farid er yfir morkin:

Aldur Oryggismork

< 2 éra 1 mg B/s6larhring

<12 ara 3 mg B/s6larhring

< 18 ara** 7 mg B/sélarhring

> 18 ara** 10 mg B/sodlarhring

** Tilgreint magn getur einnig verid skadlegt
fostri.

321)

Borsyra (og borot) 09/10/2017 Allar 7 mg Ekki ma gefa yngri en 18 ara vegna * 1 mg B (bér) = 5,7 mg bdrsyra.
B/sélarhring™ pess ad pad i r bér og getur skert frjdsemi
sidar a i Sja skjal med spurningum og svérum
(EMA/CHMP/619104/2013) fyrir frekari
oar eiga ad leita rdda hja lsekninum utreikninga.
lyfid er notad vegna pess ad pad inniheldur
etur valdid barninu skada. Magn bors eftir aldurshopum sem getur valdio
skertri frjosemi ef farid er yfir morkin:
Aldur Oryggismork
< 2 éra 1 mg B/sélarhring
< 12 éara 3 mg B/sélarhring
< 18 ara** 7 mg B/s6larhring
> 18 ara** 10 mg B/sdlarhring
** Tilgreint magn getur einnig verid skadlegt
fostri.
Bréonopol Utvortis Nuall Getur valdid stadbundnum huadvidbrégdum (t.d.
snertihtdbdlgu).
Batylhydroxyanisol (E Utvortis Nuall Getur valdid stadbundnum huadvidbrégdoum (t.d.
320) snertihtdbolgu) eda ertingu i auga og slimhddum.
Butylhydroxytolaen (E Utvortis Null Getur valdid stadbundnum huadvidbrégdum (t.d.

snertihtdbolgu) eda ertingu i auga og slimhddum.
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Cetosterylalkéhodl p.a m.

Utvortis

Getur valdid stadbundnum huadvidbrégdum (t.d.

t.d.:

Alfadex

Betadex (E 459)
y-syklodextrin
Sulfébutyl-eter-B-
syklodextrin (SBE-B-
syklédextrin)
Hydroxyprépyl betadex
Metyltengd B-syklddextrin
(RM-B-syklodextrin)

cetylalkéhol snertihtdbdlgu).
Klérkresol Utvortis, til Nuall Getur valdid ofneemisviobrogdum.
inndeelingar
Syklédextrin 09/10/2017 Allar 20 mg/kg/ Lyfid inniheldur x mg af syklédextrini i Syklédextrin eru hjalparefni sem geta haft ahrif a
s6larhring <hverri><hverju><hverjum><...> eiginleika (eins og eiturverkanir og frasog um
t.d.: <skammtaeining><rummalseining> <sem had) virka efnisins og annarra lyfja. Oryggi
Alfadex jafngildir x mg/<pyngd><rim >>, syklédextrina hefur verid skodad vid préun og
Betadex (E 459) mat & 6ryggi lyfsins og kemur skyrt fram i SmPC.
y-syklodextrin Ekki ma nota lyfid handa bornu eru yngri en
Sulfébutyl-eter-B- 2 ara nema ad radi laeknisins. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um éahrif
syklodextrin (SBE-B- syklodextrina & born < 2 ara. bvi skal leggja mat
syklédextrin) a aheettu/avinning fyrir sjuklinginn i hverju tilviki
Hydroxyprépyl betadex fyrir sig.
Metyltengd B-syklddextrin
(RM-B-syklodextrin) A grundvelli dyrarannsékna og reynslu hja
monnum er ekki buist vid skadlegum &hrifum vid
skammta sem eru undir 20 mg/kg/solarhring.
Syklédextrin 09/10/2017 Til inntoku 200 mg/kg/ Sykl xtrin geta valdid meltingartruflunum eins og|Hja dyrum hafa stérir skammtar syklédextrina
s6larhring i. valdid afturkreefum nidurgangi og

botnristilssteekkun.
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Syklédextrin

09/10/2017

Til inndeelingar

200 mg/kg/
s6larhring og

Ef nyrnasjukdémur er til stadar skal reeda vid
leekninn adur en lyfid er notad.

Hja bérnum yngri en 2 ara getur minni
gaukulstarfsemi verndad gegn eiturverkunum a

t.d.: notkun i > 2 nyru, en getur valdid heerri bl6dpéttni

Alfadex vikur syklédextrina.

Betadex (E 459)

y-syklodextrin Hja sjaklingum med midlungsmikla eda verulega

Sulfébutyl-eter-B- skerdingu & nyrnastarfsemi getur ordid

syklodextrin (SBE-B- uppsofnun syklodextrina.

syklédextrin)

Hydroxyprépyl betadex

Metyltengd B-syklddextrin

(RM-B-syklodextrin)

Dimetylsulfoxio Utvortis Null Getur ert hué.

Etanol Til inntoku, Minna en 100 petta lyf inniheldur sn 6l (alkéhal), pessi texti er til ad fullvissa foreldra og bérn um
inndeelingar mg/skammt minna en 100 mg/< ad lyfid inniheldur éverulegt magn etandls.

Etandl Til inntdku, 100 mg/skammt|RUmmalsproése 8 (alkoéhdls) i lyfinu er I fylgisedli skulu vera upplysingar um
inndaelingar héldur allt ad ... mg/<skammt> [samsvarandi rammal bjors og léttvins. Midad skal

t fyrir afengissjuklinga.

ngaoar konur, konur med barn & brjoésti, bdrn og
tuhodpar t.d. sjuklingar med lifrarsjakdéma eda
logaveiki purfa ad hafa i huga ad lyfid inniheldur
etandl.

vid ad rimmalsprésenta etandls sé 5% fyrir bjor
og 12 % fyrir léttvin.

Naudsynlegt getur verid ad setja vidvaranir &
mismunandi stadi i fylgisedli.

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/302620/2017/1S corr. 1

Page 7 of 19



Tkomuleid lyfs

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

Etanol Til inntoku, 3 g/skammt Rummalsprésenta etandls (alkéhals) i lyfinu er
inndeelingar ...%, p.e. lyfid inniheldur allt ad ... mg/<skammt>
sem samsvarar ... bjérs eda ... ml léttvins i
hverjum <skammti>.
Skadlegt fyrir afengissjuklinga.
bpungadar konur, konur med barn a brjésti, bérn og
ahaettuhodpar t.d. sjuklingar med lifrarsjukdéma eda
flogaveiki purfa ad hafa i huga fid inniheldur
etandl.
Magn etandls (alkéhdls) i lyfi ft ahrif a
verkun annarra lyfja
Magn etandls (alké getur haft ahrif &
heefni til aksturs og véla.
Formaldehyod Utvortis Nuall Getur valdio dnum hadvidbrégdum (t.d.
snertihtdbolgt
Formaldehyd Til inntoku Nuall Getu ogledi og nidurgangi.
IImefni sem innihalda 09/10/2017 Utvortis Nuall iheldur ilmefni med <ofnaemisvaldi(um)>*.|*< =>: Ofneemisvaldar ilmefna eru taldir upp i
ofneemisvalda> vidauka.
fneemisvaldur(ar)>*getur valdio
(Sja vidauka) 0 misvidbrogdum. Auk ofneemisvidbragda hja neemum sjuklingum
geta sjuklingar sem ekki eru neemir ordid naemir.
Bensylalkéhdl er & lista sem einn af 26
ofnaemisvéldum ilmefna en getur einnig verid
notad sem hjalparefni. begar bensylalkohol er
notad sem hjalparefni (til vidbotar vid ilmefni eda
ekki), & ad nota videigandi merkingar fyrir pad
hjalparefni.
Fraktoési 09/10/2017 Til inntoku, Nuall Lyfid inniheldur x mg af fraktésa i Hafa skal i huga samanlégo ahrif lyfja sem
inndeelingar <hverri=<hverju><hverjum><...> innihalda fraktésa (eda sorbitdl) og inntoku

<skammtaeining><rummalseining> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><rdmmal>=>.

fraktésa (eda sorbitéls) i feedu & sama tima..
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Fraktoési 09/10/2017 Til inntoku Nuall [Ef lyfid kemst i snertingu vid tennur (t.d. Lyf til inntdku sem notud eru oft eda yfir lengri
mixtdrur, munnsogstoflur eda tuggutoflur) og pad |timabil, t.d. tveer vikur eda lengur.

er etlad til notkunar i langan tima:]
Fruktosi getur valdido tannskemmdum.

Fraktosi 09/10/2017 i blazed (i.v.) Nuall peir sem eru med arfgengt fruktésaépol sem er Sjuklingar med arfgengt fruktésadpol mega ekki
mjog sjaldgeefur erfdagalli mega ekki nota lyfid. fa lyfid nema pad sé mjog naudsynlegt.
petta a vido um baedi bérn og fullordna. Sjuklingar
med arfgengt fraktésadpol geta ekki brotid nidur Vera ma ad ekki sé enn buid ad greina arfgengt
fraktésa sem er i lyfinu, sem getur valdid fraktésadpol hja ungabérnum og smabérnum
alvarlegum aukaverkunum. (yngri en 2 ara). Gjof lyfja (sem innihalda
fraktosa) i blased getur verid lifshaettuleg fyrir
kninum fra|pessa einstaklinga og ekki ma gefa pau pessum
f barn getur ekki aldurshoépi nema bryna naudsyn beri til og engir
drykkja vegna 6gledi, |adrir valkostir séu i bodi.
i ins og upppembu,

Adur en lyfid er notad verdur ad
arfgengu fraktésaodpoli ed
lengur neytt seetrar fee

Taka parf itarlega sjukraségu hvers sjuklings
hvad vardar einkenni um arfgengt fraktésaopol
aour en lyfid er gefio.

Fraktosi 09/10/2017 Til inntoku, 5 mg/kg/ peir se a paer upplysingar hja leekni ad [Sjuklingar med arfgengt fruktdsadpol mega ekki
inndeelingar s6larhring peir ) séu med 6pol fyrir &kvednum taka inn/fa gefio lyfid.
(annarrar en i.v.) syk e a fengid greininguna arfgengt

6pol, sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par

Galaktosi Til inntoku, f 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt
inndeelingar ‘ samband vid laekni adur en lyfid er notad. galaktésadpol t.d. galaktésadreyra, <glukdésa-
galaktdsa vanfrasog,> skulu ekki taka lyfid.
Galaktosi Til inntoku, Inniheldur x g galaktdsa i hverjum skammti.
inndeelingar Sykursjuakir purfa ad hafa pad i huga.
Glukési Til inntoku Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med glukésa-
samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn. galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft,
skulu ekki taka lyfid.
Glukési Til inntoku, 59 Inniheldur x g gldkdésa i skammti. Sykursjukir purfa
inndeelingar ad hafa pad i huga.
Glukasi Mixtarur, Nuall Getur skemmt tennur. pessar upplysingar eiga einungis ad koma fram
munnsogstoflur og pegar um langvarandi notkun lyfsins getur verid
tuggutoflur ad reeda, t.d. i tveer vikur eda lengur.
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Glyserol (E 422) Til inntoku 10 g/skammt Getur valdid hoéfudverk, 6gledi og nidurgangi.
Glyserol (E 422) I endaparm 1g Getur haft veeg heegdalosandi ahrif.
Heparin (sem Til inndeelingar Nuall Getur valdid ofneemisviobrogdum og feekkad
hjalparefni) bl6dkornum og pannig haft ahrif & blédstorkukerfid.

Sjuklingar sem hafa adur fengid ofnamisvidbrégo
af voldum heparins eiga ad fordast ad nota lyf sem
innihalda heparin.

Invertsykur Til inntoku Nuall Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stagfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt
samband vid laekni adur en lyfi i0 inn. fraktésadpol eda glukdsa-galaktésa vanfrasog,
sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

Invertsykur Til inntdku 5¢g Hver skammtur innilgeldu I16ndu fraktésa og

glukdsa. Sykursjukir a a pad i huga.

Invertsykur Mixtarur, Nuall Getur skemmt tenn pessar upplysingar eiga einungis ad koma fram
munnsogstoflur og pegar um langvarandi notkun lyfsins getur verid
tuggutoflur ad reeda, t.d. i tveer vikur eda lengur.

Laktitol (E 966) Til inntoku Nuall Ef 6pol fyri rum hefur verid stadfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt

sa nd vi kni adur en lyfid er tekid inn. fraktésadpol, galaktésadpol, galaktésadreyra eda

glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog
sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

Laktitol (E 966) Til inntoku 10 g haft veeg haegdalosandi ahrif.

itaeiningar: 2,1 kkal/g af laktitoli.

Mjoélkursykur/laktési Til inntoku al Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt
samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn. galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktésa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft,

skulu ekki nota lyfid.

Mjolkursykur/laktosi Til inntoku 59 Inniheldur x g mjolkursykur (laktosa) ( x/2 g
glukdsi og x/2 g galaktésa) i skammti. Sykursjukir
hafi pad i huga pegar lyfid er tekid inn.

Latex Allar Nuall Umbuadir lyfsins innihalda latex. Getur valdid Ekki venjulegt hjalparefni, en varnadarord eru
Nattarulegt gammi alvarlegum ofneemisvidbrégdum. talin naudsynleg.
(latex)
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Tkomuleid lyfs

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

Fjoloxyl ricinolia
Hert fjoloxyl ricinolia
(laxerolia)

Til inndeelingar

Null

Getur valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.

Fjoloxyl ricinolia
Hert fjoloxyl ricinolia
(laxerolia)

Til inntéku

Null

Getur valdid 6gledi og nidurgangi.

Fjoloxyl ricinolia
Hert fjoloxyl ricinolia
(laxerolia)

Utvortis

Getur valdid hudvidbrogdum.

y N

Maltitol (E 965)
Isomalt (E 953)
Fljotandi Maltitol (hert
glukdésasyrop)

Til inntéku

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid !@ skal hafa
samband vid laekni adur e c 10 inn.

Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt
fraktésadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki
nota lyfid.

Maltitol (E 965)
Isémalt (E 953)
Fljotandi Maltitol (hert
glaikdésasyrop)

Til inntoku

10 g

Getur haft veeg haeg@

Hitaeiningar:

kal/g af <maltitéli=<isémalti>.

Mannitol (E 421)

Til inntdku

Get a heegdalosandi ahrif.

Lifreen
kvikasilfursambond

t.d.

Tiébmersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/boérat

I auga

Lifreen
kvikasilfursambond

t.d.

Tiébmersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/boérat

Utvortis

id ofneemisvidbrogdum.

Sja EMEA tilkynningu (Public Statement) 8. juli
1999 tilv. EMEA/20962/99.

Getur ert hd stadbundid (t.d. snertihidbdlga) og
valdid litabreytingu.
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Tkomuleid lyfs

MoOrk

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

Lifreen
kvikasilfursambond

t.d.

Tiébmersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/boérat

Til inndeelingar

Null

Lyfid inniheldur (tiémersal) til rotvarnar og
hugsanlegt er ad <pu/barnido> faio
ofnaemisvidbrégd. Segid laekninum fra pvi ef
<pd/barnid> ert/er med eitthvert ofneemi.

Sja EMEA tilkynningu (Public Statement) 8. juli
1999 tilv. EMEA/20962/99.

Lifreen
kvikasilfursambond

t.d.

Tiébmersal
Fenylkvikasilfurs-nitrat/
asetat/boérat

Til inndeelingar

Null

Seqid leekninum fra pvi ef <pd/barnié> hefur ordid
veikur/veikt vegna béluefna.

Vidboétarupplysingar sem eiga ad koma fram ef
um boluefni er ad reeda.

Parahydroxybens6ot
(PHB) og esterar peirra

t.d.
Etyl-p-hydroxybenséat (E
214)

Natriumetyl-p-
hydroxybensoat (E 215)
Prépyl-p-hydroxybensoéat
Natriumproépyl-p-
hydroxybensdéat
Metyl-p-hydroxybensoéat (E
218)

Natriummetyl-p-
hydroxybensoéat (E 219)

Til inntoku, i auga,
utvortis

Null

Getur valdid ofnee ogoum (hugsanlega
siokomnum).
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Tkomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

mmoél/skammt

Parahydroxybens6ot Til inndeelingar, Nuall Getur valdid ofneemisvidobrogdum (hugsanlega
(PHB) og esterar peirra inndndunar siokomnum) og i undantekningartilvikum,
berkjukrampa.
t.d.
Etyl-p-hydroxybenséat (E
214)
Natriumetyl-p-
hydroxybensoat (E 215)
Prépyl-p-hydroxybensoéat
Natriumproépyl-p-
hydroxybensdéat
Metyl-p-hydroxybensoéat (E
218)
Natriummetyl-p-
hydroxybensoéat (E 219)
Fenylalanin 09/10/2017 Allar Nuall Lyfid inniheldur x alanini i
<hverri=<hverju>< ><...>
Leidrétting <skammtaeinj alseining> <sem
19/11/2018 jafngildir x m yngd=><rammal>>.
Fenyl r verid skadlegt peim sem eru med
fenyilKeton (PKU), sem er mjog sjaldgeefur
i par sem fenylalanin safnast upp pvi
etur ekki fjarleegt pad med fullnsegjandi
Fosfat studpudar 09/10/2017 I auga Null yfid inniheldur x mg af fosfétum i hverjum Samsvarandi SmPC setning i kafla 4.8
skammtaeining=><rimmalseining> <sem (Aukaverkanir):
jafngildir x mg/<pyngd><rdmmal>=>. ,Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af
hornhimnukélkun i tengslum vid notkun
Ef verulegar skemmdir eru & gleera laginu sem er augndropa sem innihalda fosfot hja sumum
fremst & auganu (hornhimnunni), geta fosfot sjuklingum meo verulegar hornhimnuskemmdir.*
orsjaldan valdid skyjudum flekkjum a hornhimnunni
vegna uppséfnunar kalks medan a medferd
stendur.
Kalium Til inndeelingar Minna en 1 Lyfid inniheldur minna en 1 mmoal (39 mg) af Upplysingarnar midast vid mork sem byggja a

kalium i hverjum <skammti>, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

heildarmagni K* i lyfinu.

Upplysingarnar eiga sér i lagi vid um lyf sem
atlud eru bérnum i peim tilgangi ad upplysa
leekna, lyfjafraedinga og foreldra um litid innihald
K* i lyfinu.
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Tkomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

prépylenglykols

Kalium Til inntoku, 1 mmol/skammt |Lyfid inniheldur x mmal (eda y mg) af kalium i
inndeelingar hverjum <skammti>. Sjuklingar med skerta
nyrnastarfsemi og sjuklingar a kaliumskertu
mataraedi purfa ad hafa petta i huga.
Kalium i blazed (i.v.) 30 mmol/I Getur valdid sarsauka & stungustad.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 Allar 1 mg/kg/ Lyfid inniheldur x mg af propylenglykali i
og esterar sélarhring <hverri><hverju><hverjum><...>
propylenglykols <skammtaeining=><rummalseinigg> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><rummal .
V' N
Prépylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 Til inntdku, 1 mg/kg/ Ef barn er yngra en 4 vikna ska i0 leekninn  [Notkun samhlida einhverjum hvarfefnum
og esterar inndeelingar s6larhring eda lyfjafraeding adur en i@, sérstaklega |alkéholdehydrégenasa eins og etandls getur
prépylenglykols ef barnid faer 6nnur se! iHalda valdid alvarlegum aukaverkunum hja nyburum.
propylenglykol eda etangl.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 Til inntoku, 50 mg/kg/ Ef barn er yngra en % al reeda vio leekninn Notkun samhlida einhverjum hvarfefnum
og esterar inndeelingar s6larhring eda lyfjafreedi r bad feer lyfid, sérstaklega |alkéhdldehydrégenasa eins og etandls getur
propylenglykols ef barnid feer r sem innihalda valdid alvarlegum aukaverkunum hja bérnum
5 anol. yngri en 5 ara.
Prépylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 Til inntoku, 50 mg/kg/ bun og konur med barn & brjosti mega |p6 ekki hafi verid synt fram & ad prépylenglykol
og esterar inndeelingar s6larhring nema ad radleggingum laeknisins. valdi eiturverkunum a aexlun eda proska dyra
prépylenglykols geeti framkveemt vidboétarprofanir a eda manna geeti pad borist i féstur og hefur
lyfid er notad. fundist i mjolk. Vegna pessa skal meta gjof
propylenglykéls handa pungudum konum eda
konum med barn & brjosti i hverju tilviki fyrir sig.
Prépylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 Til inntoku, tbeir sem eru mea lifrar- eda nyrnasjukdém skulu porf er a eftirliti laeknis hja sjuklingum med
og esterar inndeelingar ekki taka lyfid nema ad radleggingum laeknisins. skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi pvi greint hefur

Leeknirinn geeti gert vidboétarprofanir & medan lyfid
er notad.

verid fra ymsum aukaverkunum sem tengdar
hafa verid propylenglykodli eins og skertri
nyrnastarfsemi (bradu nyrnapipludrepi), bradri
nyrnabilun og truflunum & lifrarstarfsemi.
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Tkomuleid lyfs

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

Prépylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 Til inntoku, 500 mg/kg/ Propylenglykélio i lyfinu getur haft somu ahrif og Greint hefur verid frd ymsum aukaverkunum,
og esterar inndeelingar s6larhring neysla afengis og aukid likur & aukaverkunum. eins og aukinni flaeedispennu,
prépylenglykols mjoélkursyrublédsyringu; truflun & nyrnastarfsemi
Ekki m& nota lyfid handa bornum yngri en 5 ara. (brddu nyrnapipludrepi) bradri nyrnabilun;
eiturverkunum & hjarta (hjartslattartruflunum,
Adeins ma nota lyfid ad radi leeknis. Laeknirinn geeti |lagprystingi); midtaugakerfistruflunum
gert vidboétarpréfanir & medan lyfid er notad. (punglyndi, dai, flogum); dndunarbeaelingu,
maedi; truflunum & lifrarstarfsemi;
bl6draudaleysandi kvillum (blédraudalosi innan
a0a) og blédraudamigu; eda fjolkerfatruflun
liffeera vegna stérra skammta propylenglykoéls
eda langvarandi notkunar.
Gefa m& skammta steerri en 500
mg/kg/sélarhring handa bérnum eldri en 5 ara
en skoda parf hvert tilvik fyrir sig.
Aukaverkanir ganga oftast til baka eftir ad
notkun prépylenglykdls er haett smam saman og
i alvarlegri tilvikum i kjolfar blédskilunar.
porf er a leeknisfraedilegu eftirliti.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 A had 50 mg/kg/ lykol getur valdid hudertingu.
og esterar s6larhring
propylenglykols ota lyfid handa bérnum sem eru yngri en 4
ikna og eru med opin sar eda had sem er rofin eda
skemmd a stérum sveedum (eins og eftir bruna) an
pess ad reeda pad vid leekninn eda lyfjafraeding.
Propylenglykdl (E 1520) |09/10/2017 A had Prépylenglykdl getur valdid hudertingu.
og esterar
propylenglykols par sem lyfid inniheldur prépylenglykél ma ekki
nota pad a opin sar eda hud sem er rofin eda
skemmd a stérum sveedum (eins og eftir bruna) an
pess ad leita rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi.
Sesamolia Allar Nuall Getur i mjog sjaldgaefum tilvikum valdid alvarlegum

ofnaemisvidobrégdum.
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Tkomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

Natrium 09/10/2017 Til inntoku, Minna en 1 Lyfid inniheldur minna en 1 mmoél (23 mg) af 1 mmdl af natrium (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg
inndeelingar mmol (23 mg) i |natrium i <hverri><hverju><hverjum><...> af salti (NaCl).
hverjum <skammtaeining><rummalseining>, p.e.a.s. er
skammti sem naest natriumlaust. Upplysingarnar midast vid mork sem byggja a
heildarmagni natriums i lyfinu.
Upplysingarnar eiga sér i lagi vid um lyf sem eru
notud handa bdrnum eda sjuklingum &
natriumskertu mataraedi i peim tilgangi ad
upplysa leekna, lyfjafreedinga, foreldra og
sjuklinga um litid innihald natriums i lyfinu.
Natrium 09/10/2017 Til inntdku, 1 mmal (23 mg) Fyrir stungulyf med breytilega skommtun (t.d.
inndeelingar i hverjum eftir pyngd) ma lysa natriuminnihaldi sem mg i
skammti hverju hettuglasi.

Tillaga ad ordalagi i SmPC:

,Lyfid inniheldur x mg af natrium i
<hverri>=<hverju><hverjum><...>
<skammtaeining> sem jafngildir y%o af
radlogdum dagskammti fyrir fullordna sem er 2 g
skv. Alpjédaheilbrigdis-malastofnuninni (WHO).*
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Tkomuleid lyfs

Mork

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

Natrium

09/10/2017

Til inntdku,
inndeelingar

17 mmadl (391
mg) i
hamarksskammt
i & solarhring

Natriumlarylsualfat

09/10/2017

Leidrétting
19/11/2018

A hud

peir sem purfa <Z> eda fleiri <skammtaeining> a
sOlarhring til lengri tima eiga ad radfeera sig vio
leekninn eda lyfjafreeding, sérstaklega ef peim hefur
verid radlagt ad fylgja saltskertu (natriumskertu))
mataraedi.

petta a eingdngu vid lyf par sem vidurkenndar
skammtaleidbeiningar leyfa daglega toku lyfsins
> 1 manud eda endurtekna notkun oftar en 2
daga i hverri viku.

17 mmoal (391 mg) er um pad bil 20% af
radlégdéum dagskammti handa fulloronum
tilgreindum af Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni
sem 2 g af natrium og telst ,,mikid“ natrium.

petta hefur einnig pydingu fyrir bérn par sem
inntaka radlagds dagskammts er alitin vera i
réttu hlutfalli vid skammt fullordinna og byggdour
a orkuporf.

<Z skammtar> endurspegla laegsta fjélda
skammtaeininga par til proskuldinum 17 mmol
(391 mg) af natrium er nad. Namundid nidur ad
neestu heilu tolu.

Ordalag fyrir SmPC, vinsamlegast sjaid
radleggingar PRAC: “1.3. Sodium-containing
effervescent, dispersible and soluble medicines —
Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).

yfid inniheldur x mg af natriumlarylsulfati i
hverri>=<hverju><hverjum><...>
<skammtaeining=><rummalseining> <sem
jafngildir x mg/<pyngd><rdmmal>=>.

Natriumlarylsulfat getur valdid stadbundnum
huadviobrogdum (eins og stingjum eda svida) eda
aukid huodvidbrogd af voldum annarra lyfja sem
borin eru & sama sveedi.

pykkt hudar er mjog mismunandi eftir
likamssvaedum og aldri og getur haft mikla
pydingu hvad vardar neemi fyrir
natriumlarylsulfati.

Naemi fyrir natriumlarylsulfati er einnig breytilegt
eftir lyfjaformi (og ahrifum annarra hjalparefna),
magni natriumlarylsulfats, snertitima og
sjuklingapydi (bdrn, vokvamagn hudar, huadlitur
og sjukdémur).

Sjaklingar med skerta hadvorn, t.d.
ofnaemishidbolgu, eru neemari fyrir ertandi
eiginleikum natriumlarylsulfats.

Sorbinsyra (E 200) og
solt

Utvortis

Nuall

Getur valdid stadbundnum huadvidbrégdoum (t.d.
snertihtdbdlgu).
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Tkomuleid lyfs Mork Upplysingar sem eiga ad koma fram i Athugasemdir

fylgiseodli
Sorbitél (E 420) 09/10/2017 Til inntoku, Nuall Lyfid inniheldur x mg af sorbitdli i Gera parf rad fyrir samanlogdum ahrifum lyfja
inndeelingar <hverri=<hverju><hverjum><...> sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitél (eda
<skammtaeining><rummalseining> <sem fraktésa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbitoél
jafngildir x mg/<pyngd><rdmmal>=>. (eda fruktésa).

Sorbitdl i lyfjum til inntéku getur haft ahrif &
adgengi annarra lyfja til inntdku sem tekin eru
inn samhlida.

Sorbitél (E 420) 09/10/2017 I blazed (i.v.) Nuall Sorbitdl breytist i frdktésa. beir sgem eru med Sjuklingar med arfgengt fraktésadpol mega ekki
arfgengt fraktésaopol sem er mjogysjaldgaefur fa lyfid nema pad sé mjog naudsynlegt.
erfdagalli mega ekki nota lyfid. 2

bérn og fullordna. Sjuklingar mae gt Vera méa ad ekki sé enn buid ad greina arfgengt
fraktésadpol geta ekki br Oktésa sem fraktésadpol hja ungabérnum og smabérnum
getur valdid alvarled erkunum. (yngri en 2 ara). Gjof lyfja (sem innihalda

sorbitél/fruktésa) i blaaed getur verid lifshaettuleg
r ad segja leekninum fra|fyrir pessa einstaklinga og ekki ma gefa pau
pvi ef barn getur ekki pessum aldurshépi nema bryna naudsyn beri til

Adur en lyfid er not
arfgengu fraktgsad

lengur neytt ou eda drykkja vegna 6gledi, [og engir adrir valkostir séu i bodi.
uppkasta eda gilegra ahrifa eins og upppembu,
magakr@mp urgangs. Skra parf itarlega sjukraségu hvers sjuklings

hvad vardar einkenni um arfgengt fraktésaoépol
aour en lyfid er gefio.

Sorbitdl (E 420) 09/10/2017 Til inntoku, 5 mg/kg/
inndeelingar s6larhring
(annarrar en i.v.)

| breytist i friktésa. beir sem hafa fengio Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol skulu ekki
pplysingar hja leekni ad peir (eda barnid) séu |taka inn/fa gefid lyfid.

ed opol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengio
reininguna arfgengt fraktésadpol, sem er mjog
sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur

ekki brotid nidur fraktésa, skulu raeda vid laeekninn

adur en lyfid er notad.
Sorbitdl (E 420) 09/10/2017 Til inntoku Sorbitdl getur valdid 6paegindum i meltingarfaerum

og haft vaeg haegdalosandi ahrif.
Sojaolia Allar Nuall <Lyfid> inniheldur sojaoliu. beir sem eru meod Hlidsteett vid jardhnetuoliu.
Hert sojaolia ofnaemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum mega

ekki nota lyfid. SmPC: Frabending.
Sterylalkéhol Utvortis Nuall Getur valdid stadbundnum huadvidbrégdum (t.d.

snertihtdbdlgu).
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Tkomuleid lyfs

Upplysingar sem eiga ad koma fram i
fylgiseodli

Athugasemdir

Sukrosi Til inntoku Nuall Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa |Tillaga fyrir SmPC: Sjuklingar med arfgengt
samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn. fraktésadpol, glukésa-galaktdsa vanfrasog eda
sUkrésa-isbmaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft,
skulu ekki taka lyfid.
Sukrosi Til inntoku 59 Inniheldur x g af sikrésa i hverjum skammti.
Sykursjukir purfa ad hafa pad i huga.

Sukrosi Mixtdarur, Nuall Getur skemmt tennur. pessar upplysingar eiga einungis ad koma fram
munnsogstoflur, pegar um langvarandi notkun lyfsins getur verid
tuggutoflur ad reeda, t.d. i tveer vikur eda lengur.

V' N

Sualfit p.a m. metabisulfit Til inntoku, Nuall Getur i undantekningartilvikum @
inndeelingar, ofnaemisvidbrégdum og b 3

t.d. inndndunar

Brennisteinsdioxid (E 220)

Natriumsulfit (E 221)

Natriumvetnissulfit (E 222)

Natriummetabisulfit (E 223)

Kaliummetabisulfit (E 224)

Kaliumvetnissulfit (E 228)

Hveitisterkja (sem 09/10/2017 Til inntoku Nuall Heiti hjalparefnisins & umbidum a ad vera:

inniheldur glaten) .Hveitisterkja“.

Leidrétting

19/11/2018

in <skammtaeining> inniheldur ekki meira en x

mikrogromm af glateni.
peir sem hafa ofnaemi fyrir hveiti (ekki pad sama og
glutendpol) eiga ekki taka lyfid.
[* Yfirlysingin ,,glatenlaust” & adeins vid ef
gldtenmagnio i lyfinu er minna en 20 ppm.]

Ullarfeiti (Landlin) Utvortis Nuall Getur valdid stadbundnum huadvidbrégdum (t.d.

snertihtdbdlgu).

Xylitol (E 967) Til inntoku 109 Getur haft veeg heegdalosandi ahrif.

Hitaeiningar: 2,4 kkal/g xylitéls.

Annex to the European Commission guideline on ‘Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use’ (SANTE-2017-11668)
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Vidauki: Listi Evropusambandsins yfir ofneemisvalda i ilmefnum sem skylt
er ad tiltaka a merkingum snyrtivara og pvottaefna

3-metyl-4-(2,6,6-trimetyl-2-sykl6hexen-1-yl)-3-buten-2-6n 127-51-5
Amylsinnamal 122-40-7
Amylsinnamylalkéhél 101-85-9
4-metoxybensylalkéhél (anisyl alcohol) 105-13-5
Bensylalkohol 100-51-6
Bensylbensodat 120-51-4
Bensylsinnamat

Bensylsalisylat

Sinnamal

Sinnamylalkéhol

Sitral 5392-40-5
Sitronellol 106-22-9
Kdmarin 91-64-5
d-Limoénen 5989-27-5
Evgendl 97-53-0
Farnesol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hexylsinnamaldehyd 101-86-0
Hydroxysitrénellal 107-75-5
Hydroxymetylpentylsyklohexenkarboxaldehyd 31906-04-4
Is6evgendl 97-54-1
Butylfenylmetylpropional (Lilial) 80-54-6
Linaldl (Linalool) 78-70-6
Metylheptinkarbonat 111-12-6
Utdrattur ar eikarmosa 90028-68-5
Utdrattur ut trjamosa 90028-67-4

EMA/CHMP/302620/2017/1S corr. 1



Leidrétting (corrigendum) 1 (19/11/2018)

For rationale see English version

Phenylalanine, column “Route of Administration”

Previous version:

Fenylalanin Til inntdéku

Corrected version:

Fenylalanin Allar

Sodium laurilsulfate, column “Name”

Previous version:

Natriumlarylsulfat
(E 487)

Corrected version:

Natriumlarylsulfat

EMA/CHMP/302620/2017/1S 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:

Hveitisterkja (sem
inniheldur glaten)

Hveitisterkjan i lyfinu inniheldur mjég litid magn glatens
<litid er a pad sem glatenlaust*> og mjog oliklegt er ad pad
valdid 6pesegindum hja sjuklingum med glatendpol.

Ein <skammtaeining> inniheldur ekki meira en x
mikrégromm af glateni.

peir sem hafa ofnaemi fyrir hveiti (ekki pad sama og
glatenépol) eiga ekki taka lyfid.

[*Setningin “litid er & pad sem glutenlaust” & adeins vig
glatenmagnid i hveitisterkjunni er undir 20 ppm.]

Corrected version:

Til samraemis vid geedalysingu Evrépsku
lyfjaskrarinnar (Ph. Eur.) fyrir hveitisterkju ma
proteinmagn i hveitisterkju ekki fara yfir 0,3%
(meeling @heildarpréteinmagni), sem pydir ad pad
eru ekkKi g a en 100 ppm (ug/g) af glateni til
stadar | erkju. Hamarksgildi glatens i

hjal r haegt ad reikna at fra pessum

up m (protein innihald).

it parefnisins & umbudum & ad vera:
itisterkja“.

Hveitisterkja (sem
inniheldur glaten)

Lyfid inniheldur mjég litid magn af glateni
hveitasterkju)<. pad er talid ,,glGtenlaust]
er ad pad valdi 6paegindum hja sjukling

Ein <skammtaeining> inniheldu
mikrogromm af glateni.

Peir sem hafa ofneemi

glutendpol) eiga ekki

[* Yfirlysingin ,glatenlaust* & adeins vid ef glitenmagnio i
lyfinu er minna en 20 ppm.]

Heiti hjalparefnisins a umblddum & ad vera:
»~Hveitisterkja“.

EMA/CHMP/302620/2017/1S corr. 1
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