Nome ou DCpt

Aprotinina

Atualizado a

Excipientes e Informacao para o Folheto Informativo

Via de
Administracao

Tdpica

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

Pode causar hipersensibilidade ou reacGes alérgicas
graves.

Comentarios

Neste caso a via topica refere-se a locais que podem ter
acesso a circulacdo (por exemplo feridas, cavidades
corporais, etc.).

benzalconio em cada <unidade de dose><unidade
de volume> <que é equivalente a x
mg/<peso><volume>>.

Oleo de arachis (6leo de Todas Zero <0 medicamento> contém oleo de arachis (6leo de |O dleo de amendoim purificado pode conter proteinas de

amendoim) amendoim). Se for alérgico ao amendoim ou soja, |amendoim. A monografia da PhEur ndo inclui um teste
nao utilize este medicamento. para a proteina residual.

RCM: contra-indicacao.

Aspartamo (E 951) 09/10/2017 |Oral Zero Este medicamento contém x mg de aspartamo em |O aspartamo é hidrolisado no trato gastrointestinal
cada <unidade de dose><unidade de volume> quando ingerido por via oral. Um dos principais produtos
<que é equivalente a x mg/<peso><volume>>. da hidrdlise é a fenilalanina.

O aspartamo é uma fonte de fenilalanina. Pode ser |Informacgdo a considerar para o RCM:

prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma ndo estdo disponiveis dados pré-clinicos nem dados
doenga genética rara em que a fenilalanina se clinicos para avaliar a utilizagdo de aspartamo em
acumula porque o seu organismo ndo a consegue |lactentes com menos de 12 semanas de idade.
remover adequadamente.

Agentes corantes do Oral Zero Pode causar reagGes alérgicas.

grupo Azo:

Por exemplo:

Tartrazina (E102)

Amarelo sunset FCF (E110)

Azorrubina, carmoisina

(E122)

Amarante (E123)

Vermelho de ponceau 4R,

vermelho cochenilha A

(E124)

Negro brilhante NB, Negro

PN (E151)

Balsamo do Peru Tépica Zero Pode causar reagbes cutaneas.

Cloreto de benzalcénio 09/10/2017 |Todas Zero Este medicamento contém x mg de cloreto de
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Nome ou DCpt

Atualizado a

Via de

Administragao

Informacgao para o Folheto Informativo

Comentarios

benzoatos

Por exemplo:

Benzoato de sodio (E211)
Benzoato de potassio
(E212)

Cloreto de benzalcénio 09/10/2017 |Oftalmica O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas |A partir da limitada informac&o disponivel, ndo existe
lentes de contacto moles e pode alterar a cor das |diferenga no perfil de acontecimentos adversos nas
lentes de contacto. Deve remover as lentes de criangas em comparagao com os adultos.
contacto antes da utilizagdo deste medicamento e
voltar a coloca-las 15 minutos depois. Contudo, geralmente os olhos das criangas demonstram

uma reagdo mais forte para um dado estimulo
O cloreto de benzalcénio pode também causar relativamente ao olho do adulto. A irritagdo pode ter um
irritagdo nos olhos, especialmente se tem os olhos |efeito na adesdo ao tratamento nas criangas.
secos ou alteragdes da cornea (a camada
transparente na parte da frente do olho). Se tiver |Foi notificado que o cloreto de benzalcénio causa irritagdo
uma sensagao estranha no olho, picadas ou dor no |dos olhos, sintomas de secura dos olhos e pode afetar o
olho apds utilizar este medicamento, fale com o seu|filme lacrimal e a superficie da cornea. Deve ser utilizado
médico. com precaucao nos doentes com olhos secos e nos
doentes com alteragdes na cornea.
Os doentes devem ser monitorizados no caso de
utilizacdo prolongada.

Cloreto de benzalcénio 09/10/2017 |Nasal Zero O cloreto de benzalcénio pode causar irritagdo ou  |A utilizagdo a longo prazo pode causar edema da mucosa
inchaco do interior do nariz, especialmente se nasal.
usado durante um longo periodo de tempo.

Cloreto de benzalconio 09/10/2017 |Inalatéria Zero O cloreto de benzalcénio pode causar pieira e
dificuldades em respirar (broncoespasmo),
especialmente se tiver asma.

Cloreto de benzalcénio 09/10/2017 |Cutanea Zero O cloreto de benzalcdnio pode irritar a pele. N&o é esperado que a utilizagdo durante a gravidez e

lactagdo esteja associada a efeitos nefastos para a mae
Nao deve aplicar este medicamento nos seios se dado que a absorgdo cutanea do cloreto de benzalcénio é
estiver a amamentar porque o seu bebé pode ingeri{minima.
lo através do leite.
N&o é para aplicacdo na mucosa.
Cloreto de benzalcéonio 09/10/2017 |Bucal, retal e Zero O cloreto de benzalcénio pode causar irritacao local.
vaginal
Acido benzoico (E210) e [09/10/2017 |[Todas Zero Este medicamento contém x mg de <acido

benzoico/sal de benzoato> em cada <unidade de
dose><unidade de volume> <que é equivalente a
X mg/<peso><volume>>.
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Nome ou DCpt

Acido benzoico (E210) e
benzoatos

Por exemplo:

Benzoato de sodio (E211)
Benzoato de potassio
(E212)

Atualizado a

09/10/2017

Via de
Administragao

Oral, parentérica

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

<Acido benzoico/sal de benzoato> pode aumentar
a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos) em
bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

Comentarios

O aumento da bilirrubina sérica na sequéncia do seu
deslocamento da albumina pode aumentar a ictericia
neonatal que se pode transformar em Kernicterus
(depdsitos de bilirrubina ndo conjugada no tecido
cerebral).

Acido benzoico (E210) e (09/10/2017 [Tépica Zero <Acido benzoico/sal de benzoato> pode causar Pode causar reagGes ndo imunoldgicas de contacto
benzoatos irritagdo local. imediatas através de um possivel mecanismo colinérgico.
Por exemplo:
Benzoato de sédio (E211)
Benzoato de potassio
(E212)
Acido benzoico (E210) e [09/10/2017 |[Tépica Zero <Acido benzoico/sal de benzoato> pode aumentar |A absorcdo através da pele imatura dos recém-nascidos é
benzoatos a ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos) em |significante.
bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).
Por exemplo:
Benzoato de sodio (E211)
Benzoato de potassio
(E212)
Alcool benzilico 09/10/2017 |Todas Zero Este medicamento contém x mg de alcool benzilico
em cada <unidade de dose><unidade de volume>
<que é equivalente a x mg/<peso><volume>>.
O alcool benzilico pode causar reagées alérgicas.
Alcool benzilico 09/10/2017 |Oral, parentérica Zero O alcool benzilico tem sido associado com o risco de|A administracdo intravenosa de alcool benzilico tem sido
efeitos secundarios graves incluindo problemas de |associada com acontecimentos adversos graves e morte
respiragdo (chamado “sindrome de gasping”) em em recém-nascidos (“sindrome de gasping”). A
criancas pequenas. qguantidade minima de alcool benzilico em que pode
ocorrer toxicidade é desconhecida.
Ndo dé ao seu bebé recém-nascido (até 4 semanas
de idade), a menos que recomendado pelo seu Deve ser incluida uma adverténcia na secgdo 4.4 do RCM
médico. se utilizado em recém-nascidos.
Alcool benzilico 09/10/2017 |Oral, parentérica Zero Nao utilize durante mais do que uma semana em Risco aumentado devido a acumulagdo nas criangas

criangas pequenas (menos do que 3 anos de
idade), a menos que aconselhado pelo seu médico
ou farmacéutico.

pequenas.
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Nome ou DCpt

Alcool benzilico

Atualizado a

09/10/2017

Via de
Administragao

Oral, parentérica

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

Consulte o seu médico ou farmacéutico se esta
gravida ou a amamentar. Isto porque podem
acumular-se grandes quantidades de alcool
benzilico no seu corpo e pode causar efeitos
secundarios (“acidose metabdlica”).

Comentarios

12 anos de idade, uma vez que contém boro e pode
afetar a fertilidade no futuro.

Alcool benzilico 09/10/2017 |Oral, parentérica Zero Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver Grandes volumes devem ser utilizados com precaugéo e
uma doenca de figado ou rins. Isto porque podem [apenas se necessario, especialmente em individuos com
acumular-se grandes quantidades de alcool compromisso hepatico e renal devido ao risco de
benzilico no seu corpo e pode causar efeitos acumulagédo e toxicidade (acidose metabdlica).
secundarios (“acidose metabdlica”).

Alcool benzilico 09/10/2017 |Tdpica Zero O alcool benzilico pode causar irritagdo local ligeira.

Oleo essencial de Tépica Zero Pode aumentar a sensibilidade a luz UV (luz solar |N&o se aplica quando é demonstrado que o 6leo ndo

bergamota (contendo natural e artificial). contém bergapteno.

bergapteno)

Acido bérico (e boratos) |09/10/2017 |Todas 1 mg B/dia* Ndo dé este medicamento a criangas com menos de|*1 mg B (Boro) = 5,7 mg de acido borico.

2 anos de idade, uma vez que contém boro e pode
afetar a fertilidade no futuro. Ver o documento Q&A (EMA/CHMP/619104/2013) para
mais calculos.
A quantidade de boro por grupo etario que pode afetar a
fertilidade, se excedida:
Idade Limite de seguranga
< 2 anos 1 mg B/dia
< 12 anos 3 mg B/dia
< 18 anos** 7 mg B/dia
> 18 anos** 10 mg B/dia
** Esta quantidade pode também ser prejudicial para o
feto.
Acido bérico (e boratos) |09/10/2017 |Todas 3 mg B/dia* Ndo dé este medicamento a criangas com menos de|Ver comentarios acima.

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/PT Rev. 1

Page 4 of 20




Nome ou DCpt

Via de
Administragao

Atualizado a

Informacgao para o Folheto Informativo

Comentarios

Acido bérico (e boratos) (09/10/2017 |Todas 7 mg B/dia* Ndo dé este medicamento a criangas com menos de|Ver comentarios acima.
18 anos de idade, uma vez que contém boro e pode
afetar a fertilidade no futuro.
Se esta gravida, fale com o seu médico antes de
tomar este medicamento, uma vez que contém
boro e pode ser prejudicial para o seu bebé.
Bronopol Tépica Zero Pode causar reagGes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).
Butil-hidroxianisol (E Tépica Zero Pode causar reagGes cutaneas locais (por exemplo
320) dermatite de contacto) ou irritagdo ocular e das
membranas mucosas.
Butil-hidroxitolueno (E Toépica Zero Pode causar reagGes cutaneas locais (por exemplo
321) dermatite de contacto) ou irritacdo ocular e das
membranas mucosas.
Alcool cetoestearilico Tépica Zero Pode causar reagGes cutaneas locais (por exemplo
incluindo Alcool cetilico dermatite de contacto).
Clorocresol Tépica, parentérica |Zero Pode causar reagdes alérgicas
Ciclodextrinas 09/10/2017 |Todas 20 mg/kg/dia Este medicamento contém x mg de ciclodextrina(s) |As ciclodextrinas sdo excipientes que podem influenciar
em cada <unidade de dose><unidade de volume> |as propriedades (como toxicidade ou penetragdo na pele)
Por exemplo: <que é equivalente a x mg/<peso><volume>>. da substancia ativa e outros medicamentos. Os aspetos
Alfadex de seguranca das ciclodextrinas tém sido considerados
Betadex (E 459) Nao utilize em criangas com menos de 2 anos de durante o desenvolvimento e avaliagdo de seguranca do
Gama-ciclodextrina idade a menos que recomendado pelo seu médico. |produto acabado, e estdo claramente referidos no RCM.
Sulfobutil-éter-beta-
ciclodextrina N&o ha informacdo suficiente sobre os efeitos das
Hidroxipropil betadex ciclodextrinas em criangas < 2 anos. Assim, deve ser
Beta-ciclodextrina metilada elaborada uma opinido caso a caso sobre o
aleatoriamente risco/beneficio para o doente.
Com base nos estudos em animais e na experiéncia em
humanos, ndo sdo esperados efeitos nefastos das
ciclodextrinas, com doses inferiores a 20 mg/kg/dia.
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Nome ou DCpt

Ciclodextrinas

Por exemplo:

Alfadex

Betadex (E 459)
Gama-ciclodextrina
Sulfobutil-éter-beta-
ciclodextrina

Hidroxipropil betadex
Beta-ciclodextrina metilada
aleatoriamente

Atualizado a

09/10/2017

Via de
Administragao

Limite

200 mg/kg/dia

Informacgao para o Folheto Informativo

As ciclodextrinas podem causar problemas
digestivos como diarreia.

Comentarios

Doses elevadas de ciclodextrinas podem causar diarreia
reversivel e alargamento cecal em animais.

Ciclodextrinas 09/10/2017 |Parentérica 200 mg/kg/dia e|Se tem uma doenca renal, fale com o seu médico |Em criancas com menos de 2 anos, a menor fungdo
utilizacdo antes de tomar este medicamento. glomerular pode proteger da toxicidade renal, mas pode

Por exemplo: durante > 2 originar niveis mais elevados de ciclodextrinas no sangue.

Alfadex semanas

Betadex (E 459) Em doentes com disfungdo renal moderada a grave pode

Gama-ciclodextrina ocorrer acumulagdo de ciclodextrinas.

Sulfobutil-éter-beta-

ciclodextrina

Hidroxipropil betadex

Beta-ciclodextrina metilada

aleatoriamente

Dimetilsulfoxido Tépica Zero Pode ser irritante para a pele.

Etanol 22/11/2019 |(Oral Zero Este medicamento contém x mg de alcool (etanol) |Quando o etanol estd presente como um componente do
Parentérica em cada <unidade de dose><unidade de volume> |processo de fabrico (por exemplo no revestimento de
Inalatoria <que é equivalente a x mg/<massa><volume>> |comprimidos) ou como solvente de extragdo e é

<(y% m/<m><v>)>. A quantidade em
<dose><volume> deste medicamento &
equivalente a menos de A ml de cerveja ou B ml de
vinho.

A pequena quantidade de alcool neste
medicamento ndo terd quaisquer efeitos
percetiveis.

evaporado (abaixo do nivel da ICH Q3C) ndo € necessario
mencionar o etanol na informagdo para o doente.

Para calcular o volume equivalente de cerveja e vinho,
assume-se um contelido em etanol na cerveja de 5% v/v
(alcool por volume), que é equivalente a 4% m/v, e um
contelldo em etanol no vinho de 12,5 % v/v ou 10% m/v
(a gravidade especifica do etanol é cerca de 0,8).

Os volumes de cerveja e vinho (A e B) devem ser
arredondados para o numero inteiro seguinte.
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Nome ou DCpt

Etanol

Atualizado a

22/11/2019

Via de
Administragao

Oral
Parentérica
Inalatéria

15 mg/Kg por
dose

Informacgao para o Folheto Informativo

Este medicamento contém x mg de alcool (etanol)
em cada <unidade de dose><unidade de volume>
<que é equivalente a x mg/<massa><volume>>
<(y% m/<m><v>)>. A quantidade em
<dose><volume> deste medicamento é
equivalente a A ml de cerveja ou B ml de vinho.

E pouco provavel que a quantidade de &lcool neste
medicamento tenha efeitos em adultos e
adolescentes, e é pouco provavel que os seus
efeitos em criangas sejam percetiveis. Pode ter
alguns efeitos em criangas mais pequenas, como
por exemplo sonoléncia.

O alcool presente neste medicamento pode alterar
os efeitos de outros medicamentos. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se esta a tomar outros
medicamentos.

Se esta gravida ou a amamentar, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Se é dependente de alcool, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Comentarios

Para calcular o volume equivalente de cerveja e vinho,
assume-se um contelido em etanol na cerveja de 5% v/v
(alcool por volume), que é equivalente a 4% m/v, e um
conteldo em etanol no vinho de 12,5 % v/v ou 10% m/v
(a gravidade especifica do etanol é cerca de 0,8).

Sempre que for relevante, as interagdes do etanol devem
ser mencionadas no RCM (secgao 4.5).

Sugestdo para informagdo no RCM:

Uma dose de (selecionar dose maxima) deste
medicamento administrada a (uma crianga com A anos
de idade e que pese B kg ou um adulto que pese 70 kg)
iria resultar numa exposicdo de C mg/kg de etanol, o que
pode causar um aumento na concentragdo de alcool no
sangue de cerca de D mg/100 ml (ver Appendix I do
relatério EMA/CHMP/43486/2018).

Para comparagao, num adulto que beba um copo de
vinho ou 500 ml de cerveja, a concentracdo de alcool no
sangue sera provavelmente cerca de 50 mg/100 ml.

A administragdo concomitante com medicamentos que
contenham p. ex. propilenoglicol ou etanol pode levar a
acumulagdo de etanol e induzir efeitos adversos, em
particular em criangas pequenas com baixa ou imatura
capacidade metabdlica.

Quando uma dose é dada durante um periodo prolongado
(p. ex. por perfusdo lenta durante varias horas), o
aumento na concentragdo de alcool no sangue sera
inferior e os efeitos do etanol podem ser reduzidos.
Nestes casos, o folheto informativo e o RCM devem
incluir uma frase, como p. ex.: Como este medicamento
é habitualmente dado de forma lenta durante XX horas,
os efeitos do alcool podem ser reduzidos.
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Nome ou DCpt Atualizado a Via de
Administragao

Etanol 22/11/2019 |(Oral
Parentérica
Inalatéria

75 mg/Kg por
dose

Informacgao para o Folheto Informativo

Este medicamento contém x mg de alcool (etanol)
em cada <unidade de dose><unidade de volume>
<que é equivalente a x mg/<massa><volume>>
(y% m/<m><v>). A quantidade em
<dose><volume> deste medicamento é
equivalente a menos de A ml de cerveja ou B ml de
vinho.

E provavel que o alcool presente nesta preparacdo
afete as criangas. Estes efeitos podem incluir
sonoléncia e alteragdes no comportamento. Pode
também afetar a sua capacidade de concentragdo e
participacdao em atividades fisicas.

A quantidade de dalcool presente neste
medicamento pode afetar a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas. Isto porque, pode
afetar a sua capacidade de decisdo e a rapidez de
reagao.

Se tiver epilepsia ou problemas de figado, fale com
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

A quantidade de alcool presente neste
medicamento pode alterar os efeitos de outros
medicamentos. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar outros
medicamentos.

Se estiver gravida ou a amamentar, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Se é dependente de alcool, fale com o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Comentarios

Ver comentarios acima.
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Nome ou DCpt

Atualizado a

Via de
Administragao

Informacgao para o Folheto Informativo

Comentarios

Etanol 22/11/2019 |[Cutanea Este medicamento contém x mg de alcool (etanol) |Em recém-nascidos (pré-termo e termo), elevadas
em cada <unidade de dose><unidade de volume> |concentragGes de etanol podem causar reagées locais
<que é equivalente a x mg/<massa><volume>> |graves e toxicidade sistémica devido a absorgdo
(y% m/<m><v>). significativa através da pele imatura (especialmente sob
oclusdo). A adverténcia correspondente no RCM/FI deve
Pode causar sensacdo de queimadura na pele ser adicionada se apropriado.
lesionada.
Dependendo do produto e da concentragao de etanol, a
adverténcia "inflamavel" pode ser necessaria. Deve ser
considerada a inclusdo de adverténcias sobre a utilizagdo
perto de uma chama aberta, cigarros acessos ou alguns
aparelhos (p. ex. secadores).
Formaldeido Topica Zero Pode causar reagbes cutéaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).
Formaldeido Oral Zero Pode causar disturbios no estébmago e diarreia.
Fragrancias contendo 09/10/2017 |Topica Zero Este medicamento contém fragrancia com < >*: fragrancias alergénicas listadas no anexo.
alergenos* <alergeno(s)>*.
Para além das reacgOes alérgicas em doentes
(Ver anexo) <Alergeno(s)>* pode(m) causar reagles alérgicas. |sensibilizados, os doentes ndo sensibilizados, podem
tornar-se sensibilizados.
O élcool benzilico estd listado como uma das 26
fragrancias alergénicas mas pode também ser utilizado
como um excipiente. Quando o alcool benzilico é utilizado
como um excipiente (adicionalmente a uma fragrancia ou
ndo), aplica-se a informacgdo deste excipiente.
Frutose 09/10/2017 |Oral, parentérica Zero Este medicamento contém x mg de frutose em Deve-se ter em consideragdo o efeito aditivo da
cada <unidade de dose><unidade de volume> administragdo concomitante de produtos contendo
<que é equivalente a x mg/<peso><volume>>. frutose (ou sorbitol) e a ingestdo na dieta de frutose (ou
sorbitol).
Frutose 09/10/2017 |Oral Zero [Se o medicamento estd em contacto com os Produtos orais utilizados frequentemente ou por um

dentes (ex. liquidos orais, pastilhas ou
comprimidos mastigaveis) e destina-se a utilizacdo
prolongada:]

A frutose pode danificar os dentes.

longo periodo de tempo, por exemplo durante duas
semanas ou mais.
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Nome ou DCpt

Atualizado a

Via de
Administragao

Informacgao para o Folheto Informativo

Comentarios

Frutose 09/10/2017 |Intravenosa (1V) Se tiver (ou o seu filho tiver) intolerancia Este medicamento ndo pode ser dado aos doentes com
hereditaria a frutose (IHF), uma doenca genética intoleréncia hereditaria a frutose (IHF) a menos que
rara, vocé (ou o seu filho) ndo pode tomar este estritamente necessario.
medicamento. Os doentes com IHF ndo conseguem
digerir a frutose deste medicamento, o que pode Os bebés e criancas pequenas (com menos de 2 anos de
causar efeitos secundarios graves. idade), podem ainda ndo ter sido diagnosticados com

intolerancia hereditaria a frutose (IHF). Os medicamentos
Tem de informar o seu médico antes de tomar este [(contendo frutose) administrados por via intravenosa
medicamento se vocé (ou o seu filho) tem IHF ou |podem colocar a vida em risco e devem ser
se o seu filho deixou de poder ingerir alimentos ou |contraindicados nesta populagdo a menos que exista uma
bebidas doces, porque se sente enjoado, com enorme necessidade clinica e ndo existam alternativas
vomitos ou se fica com efeitos desagradaveis como |disponiveis.
inchago, dores de estdmago ou diarreia.
Tem de ser recolhido uma histdrico detalhado
relativamente aos sintomas da IHF para cada doente
antes de lhe ser administrado este medicamento.

Frutose 09/10/2017 |Oral, parentérica 5 mg/kg/dia Se o seu médico lhe disse que tem (ou o seu filho |Aos/Os doentes com intolerdncia hereditaria a frutose

(outras para além tem) uma intolerancia a alguns acucares, ou se lhe [(IHF) ndo devem tomar/ndo Ihes deve ser administrado
de IV) foi diagnosticada intolerancia hereditaria a frutose |este medicamento.

(IHF), uma doenca genética rara em que a pessoa

ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu

médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou

receber este medicamento.

Galactose Oral, parentérica Zero Se foi informado pelo seu médico que tem Proposta para o RCM: Doentes com problemas
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de |hereditarios raros de intolerdncia a galactose, por
tomar este medicamento. exemplo galactosemia, <malabsorgdo de glucose-

galactose> ndao devem tomar este medicamento.

Galactose Oral, parentérica 59 Contém x g de galactose por dose. Esta informagéo
deve ser tida em consideracdao em doentes com
diabetes mellitus.

Glucose Oral Zero Se foi informado pelo seu médico que tem Proposta para o RCM: Doentes com problemas raros de
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de [malabsorcdo de glucose-galactose, ndo devem tomar
tomar este medicamento. este medicamento.

Glucose Oral, parentérica 59 Contém x g de glucose por dose. Esta informagao

deve ser tida em consideragdao em doentes com
diabetes mellitus.
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Nome ou DCpt

Glucose

Atualizado a

Via de
Administragao

Liquidos orais,
pastilhas e
comprimidos para
mastigar

Informacgao para o Folheto Informativo

Pode ser prejudicial para os dentes.

Comentarios

Informagdo a incluir s6 quando o medicamento for
destinado a uso crénico, por exemplo durante duas ou
mais semanas.

Glicerol (E 422) Oral 10 g por dose Pode causar dor de cabega, disturbios no estdémago
e diarreia.

Glicerol (E 422) Rectal 1lg Pode ter efeito laxante ligeiro.

Heparina (como Parentérica Zero Pode causar reagfes alérgicas e reduzir a contagem

excipiente) das células sanguineas podendo afectar o sistema

de coagulacdo do sangue. Doentes com histéria de
reacOes alérgicas induzidas pela heparina devem
evitar a utilizacdo de medicamentos que contenham
heparina.

Acgucar invertido Oral Zero Se foi informado pelo seu médico que tem Proposta para o RCM: Doentes com problemas

intolerancia a alguns agulcares, contacte-o antes de |hereditarios raros de intolerdncia a frutose ou
tomar este medicamento. malabsorgao de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

Acucar invertido Oral 5g Contém x g de uma mistura de frutose e glucose

por dose. Esta informagdo deve ser tida em
consideragcao em doentes com diabetes mellitus.

Acucar invertido Liquidos orais, Zero Pode ser prejudicial para os dentes. Informacao a incluir s6 quando o medicamento for
pastilhas e destinado a uso crénico, por exemplo durante duas ou
comprimidos para mais semanas.
mastigar

Lactitol (E 966) Oral Zero Se foi informado pelo seu médico que tem Proposta para o RCM: Doentes com problemas

intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de |hereditarios raros de intolerancia a frutose, intolerancia a
tomar este medicamento. galactose, galactosemia ou malabsorcdo de glucose-
galactose ndao devem tomar este medicamento.

Lactitol (E 966) Oral 10g Pode ter efeito laxante ligeiro.

O valor caldrico do lactitol é de 2,1 kcal/g.
Lactose Oral Zero Se foi informado pelo seu médico que tem Proposta para o RCM: Doentes com problemas

intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

hereditarios raros de intoleréncia a galactose, deficiéncia
total de lactase ou malabsorgdo de glucose-galactose nao
devem tomar este medicamento.
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Nome ou DCpt

Lactose

Atualizado a

Via de

Administragao

Limite

59

Informacgao para o Folheto Informativo

Contém x g de lactose (x/2 g de glucose e x/2 g de
galactose) por dose. Esta informagdo deve ser tida
em consideragao em doentes com diabetes
mellitus.

Comentarios

Mercurio

Por exemplo:

Tiomersal
Nitrato/acetato/borato de
fenilmercurio

dermatite de contacto) e descoloragao.

Latex Todas Zero A embalagem deste medicamento contém borracha [Ndo € um excipiente comum mas é necessaria esta
Borracha Natural (latex) latex. Pode causar reacoes alérgicas graves. adverténcia.

Oleo de ricino polioxilo Parentérica Zero Pode causar reacGes alérgicas graves.

Oleo de ricino

hidrogenado polioxilo

Oleo de ricino polioxilo Oral Zero Pode causar disturbios no estébmago e diarreia.

Oleo de ricino

hidrogenado polioxilo

Oleo de ricino polioxilo Tépica Zero Pode causar reagfes cutaneas.

Oleo de ricino

hidrogenado polioxilo

Maltitol (E 965) Oral Zero Se foi informado pelo seu médico que tem Proposta para o RCM: Doentes com problemas
Isomaltitol (E 953) intolerancia a alguns agulcares, contacte-o antes de |hereditarios raros de intolerdncia a frutose ndo devem
Maltitol Liquido (xarope tomar este medicamento. tomar este medicamento.

de glucose hidrogenado)

Maltitol (E 965) Oral 10g Pode ter efeito laxante ligeiro.

Isomaltitol (E 953)

Maltitol Liquido (xarope O valor caldrico do <maltitol><isomaltitol> é de

de glucose hidrogenado) 2,3 kcal/g.

Manitol (E 421) Oral 10g Pode ter efeito laxante ligeiro.

Compostos organicos de Ocular Zero Pode causar reagGes alérgicas. Ver EMEA Public Statement, 8 Julho 1999, Ref.
Mercurio EMEA/20962/99

Por exemplo:

Tiomersal

Nitrato/acetato/borato de

fenilmercurio

Compostos organicos de Topica Zero Pode causar reagbes cutéaneas locais (por exemplo
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Nome ou DCpt

Compostos organicos de
Mercurio

Por exemplo:

Tiomersal
Nitrato/acetato/borato de
fenilmercurio

Atualizado a

Via de
Administragao

Parentérica

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

Este medicamento contém (tiomersal) como
conservante e € possivel que <vocé/o seu filho>
tenha uma reacdo alérgica. Informe o seu médico
se <vocé/o seu filho> tem alguma alergia.

Comentarios

EMEA/20962/99

Ver EMEA Public Statement, 8 Julho 1999, Ref.

Por exemplo:
Para-hidroxibenzoato de
etilo (ou Etilparabeno)
(E214)
Para-hidroxibenzoato de
etilo sodico (E 215)
Para-hidroxibenzoato de
propilo (ou Propilparabeno)
Para-hidroxibenzoato de
propilo sddico
Para-hidroxibenzoato de
metilo (ou Metilparabeno)
(E218)
Para-hidroxibenzoato de
metilo sodico (E219)

Compostos organicos de Parentérica Zero Informe o seu médico se <vocé/o seu filho> teve [Adverténcia adicional a incluir em vacinas
Mercurio algum problema de salde apds a administragdo de

uma vacina.
Por exemplo:
Tiomersal
Nitrato/acetato/borato de
fenilmercurio
Parahydroxy-benzoates Oral Zero Pode causar reagGes alérgicas (possivelmente
e seus ésters Ocular retardadas).

Tépico
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Nome ou DCpt

Parahydroxy-benzoates

Atualizado a

Via de
Administragao

Parentérica

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

Pode causar reagGes alérgicas (possivelmente

Comentarios

mmol por dose

e seus ésters Inalatoria retardadas), e excepcionalmente, broncospasmo.

Por exemplo:

Para-hidroxibenzoato de

etilo (ou Etilparabeno)

(E214)

Para-hidroxibenzoato de

etilo sddico (E 215)

Para-hidroxibenzoato de

propilo (ou Propilparabeno)

Para-hidroxibenzoato de

propilo sddico

Para-hidroxibenzoato de

metilo (ou Metilparabeno)

(E218)

Para-hidroxibenzoato de

metilo sddico (E219)

Fenilalanina 09/10/2017 |Todas Zero Este medicamento contém x mg de fenilalanina em
cada <unidade de dose><unidade de volume>

Retificagcdo <que é equivalente a x mg/<peso><volume>>.
19/11/2018

A fenilalanina pode ser prejudicial se tiver
fenilcetondria (PKU), uma doenga genética rara em
que a fenilalanina se acumula porque o seu
organismo ndo a consegue remover
adequadamente.

Tampoes Fosfato 09/10/2017 |Oftalmica Zero Este medicamento contém x mg de fosfatos em Frase correspondente na seccdo 4.8 do RCM (Efeitos
cada <unidade de dose><unidade de volume> indesejaveis):
<que é equivalente a x mg/<peso><volume>>. “Tém sido notificados muito raramente casos de

calcificagdo da cérnea associados a utilizagdo de colirios

Se sofrer de lesdo grave na camada transparente |contendo fosfato, em alguns doentes com cdrneas
na parte da frente do olho (cérnea), os fosfatos significativamente lesadas.”
podem causar em casos muito raros zonas
nubladas na cérnea devido a acumulagdo de calcio
durante o tratamento.

Potassio Parentérica Inferiora 1 Este medicamento contém menos do que 1 mmol [Informagdo relativa a um valor calculado com base na

(39 mg) de potassio por <dose>, ou seja, é
praticamente “isento de potassio”

quantidade total de K* no medicamento.

E especialmente relevante nos medicamentos utilizados
em doses pediatricas, para informar os médicos e os pais
no que respeita ao baixo teor de K* no medicamento.
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Nome ou DCpt

Atualizado a

Via de
Administragao

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

Comentarios

e ésteres de
propilenoglicol

Potassio Oral, parentérica 1 mmol por Este medicamento contém x mmol (ou y mg) de
dose potassio por <dose>. Esta informacdo deve ser tida
em consideragao em doentes com fungao renal
diminuida ou em doentes com ingestdo controlada
de potassio.
Potassio Intravenosa (1V) 30 mmol/I Pode causar dor no local de injecgao.
Propilenoglicol (E 1520) (09/10/2017 |Todas 1 mg/kg/dia Este medicamento contém x mg de propilenoglicol
e ésteres de em cada <unidade de dose><unidade de volume>
propilenoglicol <que é equivalente a x mg/<peso><volume>>.
Propilenoglicol (E 1520) |09/10/2017 (Oral, parentérica 1 mg/kg/dia Se o0 seu bebé tem menos de 4 semanas de idade, [A administracdo concomitante com qualquer substrato
e ésteres de fale com o seu médico ou farmacéutico antes de para a alcool desidrogenase como o etanol, pode induzir
propilenoglicol administrar este medicamento, especialmente se efeitos adversos graves nos recém-nascidos.
estdo a ser dados ao seu bebé outros
medicamentos que contenham propilenoglicol ou
alcool.
Propilenoglicol (E 1520) |09/10/2017 (Oral, parentérica 50 mg/kg/dia Se o seu filho tem menos de 5 anos de idade, fale |A administragdo concomitante com qualquer substrato
e ésteres de com o seu médico ou farmacéutico antes de para a alcool desidrogenase como o etanol, pode induzir
propilenoglicol administrar este medicamento, especialmente se efeitos adversos em criangas com menos de 5 anos de
estiverem a ser utilizados outros medicamentos quelidade.
contenham propilenoglicol ou alcool.
Propilenoglicol (E 1520) |09/10/2017 (Oral, parentérica 50 mg/kg/dia Se esta gravida ou a amamentar, ndo tome este Embora o propilenoglicol ndo tenha demonstrado causar
e ésteres de medicamento a menos que recomendado pelo seu |toxicidade reprodutiva ou no desenvolvimento em
propilenoglicol médico. O seu médico podera realizar verificagdes |animais ou humanos, pode alcangar o feto e foi
adicionais enquanto estiver a tomar este encontrado no leite. Como consequéncia, a administragdo
medicamento. de propilenoglicol a doentes gravidas ou a amamentar
deve ser considerada numa base caso a caso.
Propilenoglicol (E 1520) |09/10/2017 (Oral, parentérica 50 mg/kg/dia Se sofre de uma doenga de figado ou rins, ndo E necessdaria monitorizagdo médica em doentes com

tome este medicamento a menos que recomendado
pelo seu médico. O seu médico podera realizar
verificagdes adicionais enquanto estiver a tomar
este medicamento.

fungGes renal ou hepatica comprometidas, porque tém
sido notificados varios acontecimentos adversos
atribuidos ao propilenoglicol, tais como disfuncdo renal
(necrose tubular aguda), insuficiéncia renal aguda e
disfungdo hepatica.
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Nome ou DCpt

Atualizado a

Via de
Administragao

Informacgao para o Folheto Informativo

Comentarios

Propilenoglicol (E 1520) |09/10/2017 |(Oral, parentérica 500 mg/kg/dia |O propilenoglicol contido neste medicamento pode |Tém sido notificados varios acontecimentos adversos com
e ésteres de ter os mesmos efeitos que beber alcool e aumentar |doses elevadas ou utilizagdo prolongada de
propilenoglicol a probabilidade de efeitos secundarios. propilenoglicol, tais como hiperosmolalidade, acidose
lactica; disfungdo renal (necrose tubular aguda),
Nao utilize este medicamento em criangas com insuficiéncia renal aguda; cardiotoxicidade (arritmia,
menos de 5 anos de idade. hipotensdo); doengas do sistema nervoso central
(depressdo, coma, convulsdes); depressdo respiratoria,
Utilize este medicamento apenas se recomendado |dispneia; disfuncdo hepatica; reacdo hemolitica (hemolise
pelo seu médico. O seu médico pode realizar intravascular) e hemoglobinuria; ou disfuncdo organica
verificagdes adicionais enquanto estiver a tomar multisistémica.
este medicamento.
Assim, doses superiores a 500 mg/kg/dia podem ser
administradas a criancas > 5 anos de idade mas tém de
ser consideradas caso a caso.
Os acontecimentos adversos revertem habitualmente
apos o desmame do propilenoglicol e nos casos mais
graves apos hemodialise.
E necessario monitorizacdo médica.
Propilenoglicol (E 1520) |09/10/2017 [Cuténea 50 mg/kg/dia O propilenoglicol pode causar irritagdo da pele.
e ésteres de
propilenoglicol N&o utilize este medicamento em bebés com menos
de 4 semanas de idade com feridas abertas ou
grandes areas de pele gretada ou lesada (como
queimaduras) sem falar com o seu médico ou
farmacéutico.
Propilenoglicol (E 1520) |09/10/2017 [Cuténea 500 mg/kg/dia |O propilenoglicol pode causar irritagao da pele.
e ésteres de
propilenoglicol Devido ao facto deste medicamento conter
propilenoglicol, ndo o utilize em feridas abertas ou
grandes areas de pele gretada ou lesada (como
queimaduras) sem verificar com o seu médico ou
farmacéutico.
Oleo de sésamo Todas Zero Raramente, pode causar reagdes alérgicas graves.
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Nome ou DCpt

Atualizado a

09/10/2017

Via de
Administragao

Oral, parentérica

Limite

Inferiora 1
mmol (23 mg)
por <dose>

Informacgao para o Folheto Informativo

Este medicamento contém menos do que 1 mmol
(23 mg) de sodio por <unidade de dose><unidade
de volume> ou seja, é praticamente “isento de
sodio”

Comentarios

1 mmol de sédio (Na) = 23 mg de Na = 58,4 mg do sal
(NaCl).

A informagao é relativa a um limite calculado com base
na quantidade total de sédio no medicamento.

E especialmente relevante nos medicamentos utilizados
em criangas ou em doentes com uma dieta com baixo
teor em sddio, informar o médico e os pais ou os doentes
no que respeita ao baixo teor de sédio no medicamento.

mg) na dose
didria maxima

Sédio 09/10/2017 |Oral, parentérica 1 mmol (23 mg) [Este medicamento contém x mg de sédio (principal [Para parentéricos com doses variadveis (por exemplo:
/ dose componente de sal de cozinha/sal de mesa) em baseados no peso), o conteldo em sddio pode ser
cada <unidade de dose><unidade de volume>. expresso em mg por frasco para injetaveis.
Isto é equivalente a y% da ingestdo diaria maxima
de sddio recomendada na dieta para um adulto. Proposta de frase a incluir no RCM:“Este medicamento
contém x mg de sédio por <unidade de dose>,
equivalente a y% da ingestdo didria maxima
recomendada pela OMS de 2 g de sédio para um adulto.”
Sédio 09/10/2017 |Oral, parentérica 17 mmol (391 [Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar [Isto aplica-se apenas a produtos para os quais a

<Z> ou mais <unidades de dose> diariamente
durante um periodo prolongado, especialmente se
foi aconselhado a seguir uma dieta com pouco sal
(sodio).

posologia indicada permita que o produto seja tomado
numa base diaria durante > 1 més ou utilizacdo repetida
durante mais do que 2 dias todas as semanas.

17 mmol (391 mg) é aproximadamente 20% da ingestdo
didria maxima na dieta recomendada pela OMS de 2 g de
sodio para um adulto e considera-se que representa um
nivel de soédio elevado.

Isto é também relevante para as criangas, em que a
ingestdo didria maxima é considerada como sendo
proporcional aos adultos e baseada nos requisitos de
energia.

<Z doses> refletem o valor mais baixo de unidades de
dose para as quais o limite de 17 mmol (391 mg) de
sodio é alcangado/excedido. Arredonda-se para baixo
para o numero inteiro mais préximo.

Para a frase a incluir no RCM, ver por favor a
recomendagao do PRAC: “1.3. Sodium-containing
effervescent, dispersible and soluble medicines -
Cardiovascular events” (EMA/PRAC/234960/2015).
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Nome ou DCpt

Laurilsulfato de sédio

Atualizado a

09/10/2017

Via de
Administragao

Cuténea

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

Este medicamento contém x mg de laurilsulfato de
sodio em cada <unidade de dose><unidade de

Comentarios

A espessura da pele varia consideravelmente de acordo
com o local do corpo e com a idade e pode ser um fator

Retificagao volume> <que é equivalente a x importante na sensibilidade ao laurilsulfato de sédio.
19/11/2018 mg/<peso><volume>>.
A sensibilidade ao laurilsulfato de sodio ird também variar
O laurilsulfato de sodio pode causar reagées locais |de acordo com o tipo de formulagdo (e efeitos de outros
na pele (tais como picadas ou sensagao de excipientes), a concentragdo de laurilsulfato de soédio, o
queimadura) ou aumentar as reagdes na pele tempo de contacto e a populagdo de doentes (criangas,
causadas por outros produtos quando aplicados na |nivel de hidratacdo, cor da pele e doenca).
mesma area.
As populagdes de doentes com as fungdes barreira da
pele diminuidas tais como na dermatite atdpica sdo mais
sensiveis as propriedades irritantes do laurilsulfato de
sédio.
Acido sérbico (E 200) e Topica Zero Pode causar reagbes cutéaneas locais (por exemplo
sais dermatite de contacto).
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Oral, parentérica Zero Este medicamento contém x mg de sorbitol em Deve-se ter em consideragdo o efeito aditivo da
cada <unidade de dose><unidade de volume> administragao concomitante de produtos contendo
<que é equivalente a x mg/<peso><volume>>. sorbitol (ou frutose) e a ingestdo de sorbitol (ou frutose)
na dieta.
O contelddo em sorbitol nos medicamentos administrados
por via oral pode afetar a biodisponibilidade de outros
medicamentos administrados concomitantemente por via
oral.
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Intravenosa (IV) Zero O sorbitol é uma fonte de frutose. Se tiver (ou se o |Este medicamento ndo pode ser dado aos doentes com

seu filho tiver) intolerancia hereditaria a frutose
(IHF), uma doenca genética rara, vocé (ou o seu
filho) ndo pode tomar este medicamento. Os
doentes com IHF ndo conseguem digerir a frutose
deste medicamento, o que pode causar efeitos
secundarios graves.

Tem de informar o seu médico antes de tomar este
medicamento se vocé (ou o seu filho) tem IHF ou
se o seu filho deixou de poder ingerir alimentos ou
bebidas doces, porque se sente enjoado, com
vomitos ou se fica com efeitos desagradaveis como
inchacgo, dores de estdmago ou diarreia.

intoleréncia hereditaria a frutose (IHF) a menos que
estritamente necessario.

Os bebés e criancas pequenas (com menos de 2 anos de
idade), podem ainda ndo ter sido diagnosticados com
intolerancia hereditaria a frutose (IHF). Os medicamentos
(contendo sorbitol/frutose) administrados por via
intravenosa podem colocar a vida em risco e devem ser
contraindicados nesta populacdo a menos que exista uma
enorme necessidade clinica e ndo se tenha alternativas
disponiveis.

Tem de ser recolhido um histérico detalhado
relativamente aos sintomas da IHF para cada doente
antes de lhe ser administrado este medicamento.
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Nome ou DCpt

Sorbitol (E 420)

Atualizado a

09/10/2017

Via de
Administragao

Oral, parentérica
(outras para além
de IV)

Limite

5 mg/kg/dia

Informacgao para o Folheto Informativo

O sorbitol € uma fonte de frutose. Se o seu médico
Ihe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intolerancia a alguns agucares ou se foi
diagnosticado com intolerancia hereditaria a frutose
(IHF), uma doenca genética rara em que a pessoa
ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu
médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou
receber este medicamento.

Comentarios

Aos/Os doentes com intolerancia hereditaria a frutose
(IHF) ndo devem tomar/nao lhes deve ser administrado
este medicamento.

Pastilhas e
Comprimidos para
mastigar

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Oral 140 mg/kg/dia |O sorbitol pode causar desconforto gastrointestinal
e ter um efeito laxante ligeiro.

Oleo de soja Todas Zero (Medicamento) contém dleo soja. Se for alérgico ao [Em concordancia com o 6leo de amendoim.

Oleo de soja amendoim ou soja, nado utilize este medicamento.

hidrogenado RCM: contra-indicagao

Alcool estearilico Toépica Zero Pode causar reagGes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

Sacarose Oral Zero Se foi informado pelo seu médico que tem Proposta para o RCM: Doentes com problemas
intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de |hereditarios raros de intolerdncia a frutose, malabsorgéo
tomar este medicamento. de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-

isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Sacarose Oral 5g Contém x g de sacarose por dose. Esta informacgdo
deve ser tida em consideracdao em doentes com
diabetes mellitus.

Sacarose Liquidos orais, Zero Pode ser prejudicial para os dentes. Informagdo a incluir s6 quando o medicamento for

destinado a uso crénico, por exemplo durante duas ou
mais semanas.
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Nome ou DCpt

Sulfitos incluindo

Atualizado a

Via de
Administragao

Oral

Limite

Informacgao para o Folheto Informativo

Pode causar, raramente, reacodes alérgicas

Comentarios

metabissulfitos Parentérica (hipersensibilidade) graves e broncospasmo.
Inalatoria

Por exemplo:

Didxido de enxofre (E 220)

Sulfito de sodio (E 221)

Bissulfito de sddio (E 222)

Metabissulfito de sodio (E

223)

Metabissulfito de potassio

(E 224)

Bissulfito de potassio (E

228)

Amido de trigo 09/10/2017 |Oral Zero Este medicamento contém apenas niveis muito O nome do excipiente na rotulagem deve ser: «Amido de

(contendo glaten) baixos de gluten (proveniente do amido de trigo)<. [trigo».

Retificagdo E considerado como «isento de gliten»*> e é
19/11/2018 muito improvavel que cause problemas se tiver

doenca celiaca.
Uma <unidade de dose> ndo contém mais do que x
microgramas de glaten.
Se tem alergia ao trigo (diferente da doenga
celiaca) ndo deve tomar este medicamento.
[* A mencdo «isento de gluten» aplica-se apenas
se o contetdo em gldten no medicamento for
inferior a 20 ppm. ]

Lanolin Toépica Zero Pode causar reagGes cutaneas locais (por exemplo
dermatite de contacto).

Xilitol (E 967) Oral 10g Pode ter efeito laxante.

O valor calérico do xilitol é de 2,4 kcal/g.
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Anexo: Lista de Fragrancias Alergénicas da Unido Europeia que requerem

presenca na rotulagem de produtos cosméticos e detergentes

Substancia

3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclo-hexen-1-il)-3-buten-2-ona 127-51-5
Amilcinamal 122-40-7
Alcool amilcinamilico 101-85-9
Alcool anisilico 105-13-5
Alcool benzilico 100-51-6
Benzoato de benzilo 120-51-4
Cinamato de benzilo 103-41-3
Salicilato de benzilo 118-58-1
Aldeido Cinamico 104-55-2
Cinamil &lcool 104-54-1
Citral 5392-40-5
Citronelol 106-22-9
Cumarina 91-64-5
d-Limonemo 5989-27-5
Eugenol 97-53-0
Farnesol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hexil cinamaldeido 101-86-0
Hidroxicitronelal 107-75-5
Hidroximetilpentil-ciclo-hexenocarboxaldeido 31906-04-4
Isoeugenol 97-54-1
Lilial 80-54-6
Linalol 78-70-6
Carbonato de metil heptina 111-12-6
Musgo de carvalho 90028-68-5
Musgo de arvore 90028-67-4
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