Numele

Aprotinina

Apdatat in

Excipienti si informatia care trebuie mentionata in prospect

Calea de
administrare

Topica

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Poate provoca hipersensibilitate sau reactii alergice
severe.

Comentarii

In acest caz, administrarea topica se refera la locurile
prin care substanta poate ajunge in circulatia sanguina
(de exemplu rani, cavitati ale corpului etc.).

benzalconiu per fiecare <doza><unitate de volum>
<care este echivalent cu x mg/<masa><volum>.

Ulei de arahide Toate Zero <Medicamentul> contine ulei de arahide. Daca Uleiul purificat de arahide poate contine proteine din
sunteti alergic la arahide sau soia, nu utilizati acest |arahide. Monografia din Farmacopeea Europeana nu
medicament. contine un test pentru determinarea proteinelor

reziduale.
RCP: contraindicatie.

Aspartam (E 951) 09/10/2017 |Orala Zero Acest medicament contine x aspartam mg per In cazul administrarii orale, aspartamul este hidrolizat la
fiecare <doza> <unitate de volum> <care este nivelul tractului gastrointestinal. Unul dintre cei mai
echivalent cu x mg/<masa><volum>. importanti produsi ai hidrolizei este fenilalanina.
Aspartamul este o sursa de fenilalanina. Poate fi Informatii de luat in considerare pentru RCP:
daunator la persoanele cu fenilcetonurie, o Nu existd date non-clinice sau clinice privind
afectiune genetica rard, in care concentratia de administrarea aspartamului la sugari cu varsta sub 12
fenilalanina este crescutad, din cauza ca organismul |saptamani.
nu o poate elimina in mod corespunzator.

Agenti coloranti azo- Orala Zero Pot provoca reactii alergice.

derivati

de exemplu:

Tartrazina (E 102)

Galben - amurg FCF (E

110)

Azorubinad, carmoisind (E

122)

Amarant (E 123)

Rosu cosenild A, Ponceau

4R (E 124)

Negru stralucitor BN,

Negru PN (E 151)

Balsam de Peru Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii.

Clorura de benzalconiu 09/10/2017 |Toate Zero Acest medicament contine x mg clorura de
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Numele

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Comentarii

benzoati

de exemplu:
Benzoat de sodiu (E 211)
Benzoat de potasiu (E 212)

Clorura de benzalconiu |09/10/2017 |Oftalmica Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de Pe baza datelor limitate disponibile nu sunt diferente in
lentilele de contact si poate modifica culoarea ceea ce priveste profilul evenimentelor adverse intre copii
acestora. Trebuie sa indepartati lentilele de contact |si adulti.
fnainte de utilizarea acestui medicament si sa le
puneti la loc dupa 15 minute. Totusi, in general, la copil, ochiul are o reactie mai

puternica la un stimul dat, comparativ cu adultul. La
Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la |copii, iritatia oculara poate avea consecinte in ceea ce
nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de priveste complianta la tratament.
uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei
(invelisul transparent din zona din fatd a ochiului). |S-a raportat faptul ca clorura de benzalconiu determina
Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti iritatie oculara, xeroftalmie si poate afecta filmul lacrimal,
manifestari anormale, intepaturi sau durere la precum si suprafata corneei. La pacientii cu xeroftalmie si
nivelul ochiului, adresati-va medicului la pacientii cu afectari corneene trebuie administrat cu
dumneavoastra. precautie.

in cazul utilizarii de lungd durat3 pacientii trebuie

monitorizati.

Clorura de benzalconiu 09/10/2017 |Nazalad Zero Clorura de benzalconiu poate determina iritatie sau |Utilizarea de lunga durata poate determina edem la
umflare in interiorul nasului in special in cazul nivelul mucoasei nazale.
utilizarii de lunga durata.

Clorura de benzalconiu |09/10/2017 [Inhalatorie Zero Clorura de benzalconiu poate determina respiratie
suierdtoare si dificultati la respiratie (bronhospasm)

n special daca aveti astm bronsic.

Clorura de benzalconiu |09/10/2017 [Cutanata Zero Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la |Nu este de asteptat ca utilizarea in timpul sarcinii si

nivelul pielii. alaptarii sa fie nociva pentru mama, deoarece in cazul
administrarii cutanate, absorbtia este minima.

Nu trebuie sa aplicati acest medicament la nivelul

sanilor daca aldptati, deoarece poate sa ajunga in |A nu se administra la nivelul mucoaselor.

lapte.

Clorura de benzalconiu |09/10/2017 (Bucofaringiana, Zero Clorura de benzalconiu poate determina iritatie

rectald si vaginala locala.
Acid benzoic (E 210) si (09/10/2017 |Toate Zero Acest medicament contine x mg acid benzoic si

benzoati per fiecare <doza><unitate de volum>
<care este echivalent cu x mg/<masa><volum>.
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Numele

Acid benzoic (E 210) si
benzoati

de exemplu:
Benzoat de sodiu (E 211)
Benzoat de potasiu (E 212)

Apdatat in

09/10/2017

(o [=F- W [)
administrare

Oral3, parenterala

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

<Acidul benzoic/Benzoatii> pot creste riscul de
producere a icterului (ingdlbenire a pielii si a albului
ochilor) la nou-nadscuti (cu varsta pana la 4
saptamani).

Comentarii

Cresterea valorilor bilirubinemiei dupa dislocarea de la
nivelul legaturii cu albumina poate accentua icterul
neonatal, care poate evolua catre formarea de depozite
de bilirubina neconjugata la nivelul tesutului cerebral.

Acid benzoic (E 210) si 09/10/2017 |Topica Zero <Acidul benzoic/Benzoatii> pot determina iritatie [Printr-un mecanism posibil colinergic, acidul benzoic si

benzoati locala. benzoatii pot induce dermatite de contact non-

imunologice.

de exemplu:

Benzoat de sodiu (E 211)

Benzoat de potasiu (E 212)

Acid benzoic (E 210) si 09/10/2017 |Topica Zero <Acidul benzoic/Benzoatii> pot creste riscul de La nou nascut, absorbtia prin tesutul cutanat imatur este

benzoati producere a icterului (ingalbenire a pielii si a albului|semnificativa.
ochilor) la nou-nadscuti (cu varsta pana la 4

de exemplu: saptamani).

Benzoat de sodiu (E 211)

Benzoat de potasiu (E 212)

Alcool benzilic 09/10/2017 |Toate Zero Acest medicament contine x mg alcool benzilic per
fiecare <dozd><unitate de volum> <care este
echivalent cu x mg/<masa><volum>.

Alcool benzilic poate determina reactii alergice.

Alcool benzilic 09/10/2017 |Orald, parenterala |Zero Alcoolul benzilic este asociat cu un risc crescut de |Administrare intravenoasa de alcool benzilic a fost
reactii adverse severe, incluzand dificultati la asociata cu evenimente adverse grave si deces la nou
respiratie (numite sindrom gasping) la copiii mici. [nascuti (sindrom gasping). Nu se cunoaste cantitatea

minima de alcool benzilic care poate induce toxicitate.
Nu administrati acest medicament la nou nascut
(cu varsta pana la 4 saptamani) fara recomandarea |La punctul 4.4. din RCP trebuie incluse atentionari in
medicului dumneavoastra. cazul utilizarii la nou-nascuti.

Alcool benzilic 09/10/2017 |Orala, parenterala |Zero Nu administrati acest medicament la copiii mici (cu [Risc crescut indus de acumulare a alcoolului benzilic la

varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o
saptamana, fara recomandarea medicului
dumneavoastra.

copii mici.
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Numele Apdatat in (o [=F- W [) Valoarea prag Informatia mentionata in prospect Comentarii

administrare

Alcool benzilic 09/10/2017 |Orala, parenterala Adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca sunteti gravida sau alaptati.
Acest lucru este necesar deoarece in corpul
dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de
alcool benzilic care pot determina reactii adverse

(acidoza metabolica).

Alcool benzilic 09/10/2017 |Orald, parenterala |Zero Adresati-va medicului dumneavoastra sau Volumele mari trebuie utilizate cu prudenta si doar daca
farmacistului daca aveti afectiuni ale ficatului sau |este absolut necesar, in special la pacientii cu insuficienta
rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece in hepatica si insuficienta renald, din cauza riscului de
corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati acumulare si toxicitate (acidoza metabolica).

mari de alcool benzilic care pot determina reactii
adverse (acidoza metabolica).

Alcool benzilic 09/10/2017 |Topica Zero Alcoolul benzilic poate determina iritatie locala de
intensitate medie.

Ulei de bergamot Topica Zero Poate creste sensibilitatea la actiunea radiatiilor UV [Mentiunea nu este necesara daca se demonstreaza ca
(continand bergapten) (lumind naturala si artificiald). bergaptenul este absent din compozitia uleiului.
Acid boric (si borati) 09/10/2017 |Toate 1 mg B* pe zi A nu se administra la copii cu varsta sub 2 ani *1 mgB = 5,7 mg acid boric.

deoarece acest medicament contine bor si poate

duce la afectarea fertilitatii la maturitate. Vezi documentul cu intrebari si raspunsuri

(EMA/CHMP/619104/2013) pentru calcule ulterioare.

Cantitatea de bor care poate afecta fertilitatea, in cazul in
care este depasita, pe grupe de varsta:

Varsta Limita de siguranta
< 2 ani 1 mg B pe zi

< 12 ani 3 mg B pe zi

< 18 ani** 7 mg B pe zi

> 18 ani** 10 mg B pe zi

** De asemenea, aceasta cantitate poate avea efecte
nocive la fat.

Acid boric (si borati) 09/10/2017 |Toate 3 mg B* pe zi A nu se administra la copii cu varsta sub 12 ani Vezi comentariile de mai sus.
deoarece acest medicament contine bor si poate
duce la afectarea fertilitatii la maturitate.
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Numele

Acid boric (si borati)

Apdatat in

09/10/2017

(o [=F- W [)
administrare

Toate

Valoarea prag

7 mg B* pe zi

Informatia mentionata in prospect

A nu se administra la copii cu varsta sub 18 ani
deoarece acest medicament contine bor si poate
duce la afectarea fertilitatii la maturitate.

Daca sunteti gravida, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament,
deoarece contine bor care poate fi nociv pentru
copilul dumneavoastra.

Comentarii

Vezi comentariile de mai sus.

Betadex (E 459)
Gamacilodextrina
Sulfo-butil-betaciclodextrin-
eter (SB B CD E)
Hidroxipropilbetadex
Betacilodextrind metilata
randomizat (8 CD MR)

Bronopol Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
localizate (de exemplu dermatita de contact).
Butilhidroxianisol (E Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
320) localizate (de exemplu, dermatitd de contact) sau
iritatie a ochilor sau mucoaselor.
Butilhidroxitoluen (E Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
321) localizate (de exemplu, dermatita de contact) sau
iritatie a ochilor sau mucoaselor.
Alcool cetostearilic, Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
inclusiv alcool cetilic localizate (de exemplu, dermatitd de contact).
Clorocrezol Topicd, parenterala |Zero Poate provoca reactii alergice.
Ciclodextrine 09/10/2017 |Toate 20 mg/kg si zi |Acest medicament contine x mg ciclodextrina Ciclodextrinele sunt excipienti care pot influenta
(ciclodextrine) per fiecare <doza><unitate de proprietdtile (cum sunt toxicitatea sau absorbtia
de exemplu: volum> <care este echivalent cu x cutanata) substantei active sau pe ale altor medicamente
Alfadex mg/<masa><volum>. administrate concomitent. Aspectele cu privire la

Nu administrati acest medicament la copii cu varsta
sub 2 ani fara recomandarea medicului
dumneavoastra.

siguranta ciclodextrinelor au fost luate in considerare in
timpul dezvoltarii si evaluarii sigurantei acestui
medicament si sunt detaliate in RCP.

La copiii cu varsta sub 2 ani nu sunt suficiente informatii
cu privire la efectele ciclodextrinelor. Totusi, pentru
fiecare caz in parte, judecata clinica trebuie sa ia in
considerare raportul risc/beneficiu.

Pe baza studiilor efectuate la animale si din experienta
utilizarii la om nu sunt de asteptat efecte nocive la doze
sub 20 mg/kg si zi.
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Numele

Ciclodextrine

de exemplu:

Alfadex

Betadex (E 459)
Gamacilodextrina
Sulfo-butil-betaciclodextrin-
eter (SB B CD E)
Hidroxipropilbetadex
Betacilodextrina metilata
randomizat (B CD MR)

Apdatat in

09/10/2017

(o [=F- W [)
administrare

Valoarea prag Informatia mentionata in prospect

200 mg/kg si zi

Ciclodextrinele pot cauza probleme digestive cum
este diareea.

Comentarii

La animale, dozele mari de ciclodextrine pot determina
diaree reversibila si marire a portiunii cecale a colonului.

Ciclodextrine 09/10/2017 |Parenterala 200 mg/kg si zi |Inainte de a utiliza acest medicament, adresati-va |La copiii cu varsta sub 2 ani, functia glomerulara redusa
si utilizare > 2 |medicului dumneavoastra daca aveti boli ale poate proteja impotriva toxicitatii renale, dar poate duce

de exemplu: saptamani rinichilor. la concentratii plasmatice mari de ciclodextrine.

Alfadex

Betadex (E 459) La pacientii cu insuficienta renalda moderata pana la

Gamacilodextrina severa poate aparea acumularea de ciclodextrine.

Sulfo-butil-betaciclodextrin-

eter (SB B CD E)

Hidroxipropilbetadex

Betacilodextrina metilata

randomizat (f CD MR)

Dimetilsulfoxid Topica Zero Poate provoca iritatie la nivelul pielii.

Etanol (Alcool etilic) 22/11/2019 |Orala Zero Acest medicament contine x mg de alcool (etanol) |In cazul in care etanolul este prezent ca agent in procesul
Parenterala per fiecare <doza unitara><unitate de volum> de fabricatie (de exemplu in filmul comprimatului) sau
Inhalatorie <echivalent cu x mg/<masa><volum>><(y% sub forma de solvent de extractie care se evapora (sub

m/<m><v>)>. Cantitatea per <doza><volum>din
acest medicament este echivalenta cu mai putin de
A ml bere sau B ml vin.

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu
va determina vreun efect semnificativ.

nivelul ICH Q3C) nu este necesara mentionarea
atentionarii cu privire la etanol in prospect.

Pentru a calcula volumul echivalent de bere sau vin, se ia
in calcul continutul de etanol din bere de 5% v/v (alcool
exprimat ca si volum, ABV), echivalent cu 4% m/v, iar
pentru vin de 12.5% v/v sau 10% m/v (greutatea
specifica a etanolului este de aproximativ 0.8).

Volumele de bere si vin (A si B) trebuie rotunjite péana la
valoarea urmatorului numar intreg.
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Numele

Etanol (Alcool etilic)

Apdatat in

22/11/2019

(o [=F- W [)
administrare

Orala
Parenterala
Inhalatorie

Valoarea prag

15 mg/kg/doza

Informatia mentionata in prospect

Acest medicament contine x mg de alcool (etanol)
per fiecare <doza unitara><unitate de volum>
<echivalent cu x mg/<masa><volum>><(y%
m/<m><v>)>. Cantitatea per <doza><volum>din
acest medicament este echivalentd cu A ml bere
sau B ml vin.

Cantitatea de alcool din acest medicament nu
determina efecte la adulti si adolescenti, iar
efectele la copii nu par a fi semnificative. Poate
determina anumite efecte la copiii mici, de exemplu
senzatie de somnolenta.

Acoolul din acest medicament poate influenta
efectele altor medicamente. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati alte
medicamente.

Daca sunteti gravida sau alaptati, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
de a utiliza acest medicament.

Daca aveti dependenta de alcool, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
de a utiliza acest medicament.

Comentarii

Pentru a calcula volumul echivalent de bere sau vin, se ia
n calcul continutul de etanol din bere de 5% v/v (alcool
ca si volum, ABV), echivalent cu 4% m/v, iar pentru vin
de 12,5% v/v sau 10% m/v (greutatea specifica a
etanolului este de aproximativ 0,8).

In cazul in care sunt relevante, interactiunile cu etanolul
trebuie mentionate in RCP (sectiunea 4.5).

Sugestii pentru informatia din RCP:

O doza din (se alege doza maxima) acest medicament
administrata la (un copil cu varsta de A ani si greutatea
de B kg sau la un adult cu greutatea de 70 kg) va
determina o expunere la etanol de C mg/kg, care poate
cauza o alcoolemie crescutd, cu valoarea de aproximativ
D mg/100 ml (vezi Apendice 1 Raport
EMA/CHMP/43486/2018).

Petru comparare, in cazul in care un adult bea un pahar
cu vin sau 500 ml de bere, alcoolemia va fi de
aproximativ 50 mg/100 ml.

Administrarea concomitenta cu medicamente care contin,
de exemplu, propilenglicol sau etanol poate duce la
acumularea de etanol si poate induce reactii adverse , in
mod special la copiii mici cu o capacitate de metabolizare
redusa sau imatura.

in cazul administrarii unei doze intr-o perioads
indelungatd (de exemplu prin perfuzie lenta, in decurs
de cateva ore), cresterea alcoolemiei va fi mai redusa si
efectele induse de etanol pot fi scizute. In aceste cazuri
prospectul si RCP-ul trebuie sa includa o atentionare cum
ar fi: Deoarece acest medicament este administrat de
regulad lent, intr-o perioada de XX ore, efectele
determinate de alcool pot fi mai scazute.
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Numele

Etanol (Alcool etilic)

Apdatat in

22/11/2019

(o [=F- W [)
administrare

Orala
Parenterala
Inhalatorie

Valoarea prag

75 mg/kg/doza

Informatia mentionata in prospect

Acest medicament contine x mg de alcool (etanol)
per fiecare <doza unitara><unitate de volum>
<echivalent cu x mg/<masa><volum>><(y%
m/<m><v>)>. Cantitatea per <doza><volum>din
acest medicament este echivalentd cu A ml bere
sau B ml vin.

Alcoolul din acest medicament poate afecta copiii.
Efectele pot include senzatie de somnolenta si
modificari de comportament. De asemenea,
alcoolul le poate afecta capacitatea de concentrare
si posibilitatea de implicare in activitati fizice.

Cantitatea de alcool din acest medicament va poate
afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Acest lucru este posibil, deoarece va
este afectata vigilenta si rapiditatea de reactie.

Daca aveti epilepsie sau probleme ale ficatului,
adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Cantitatea de alcool din acest medicament poate
influenta efectele altor medicamente. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
de a utiliza acest medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
de a utiliza acest medicament.

Daca aveti dependenta de alcool, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte
de a utiliza acest medicament.

Comentarii

Vezi comentariile de mai sus.
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Numele

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Comentarii

Etanol (Alcool etilic) 22/11/2019 |Cutanata Acest medicament contine x mg de alcool (etanol) [La nou-ndscuti (nou nascuti la termen sau prematuri),
per fiecare <doza unitara><unitate de volum> concentratiile mari de etanol pot cauza reactii locale
<echivalent cu x mg/<masa><volum>><(y% severe si toxicitate sistemicad, din cauza absorbtiei
m/<m><v>)>. semnificative prin pielea imatura (in special in cazul in

care se utilizeaza sub imbracaminte sau pansamente
Poate cauza senzatie de arsura pe pielea cu leziuni. |ocluzive ). Daca este adecvat, trebuie introdusa o
atentionare asemanatoare in RCP/PRO.
in functie de medicament si de concentratia de etanol,
poate fi necesara includerea informatiei “inflamabil”.
Trebuie luata in considerare includerea atentionarilor cu
privire la utilizarea in apropierea unei flacari, tigarete sau
unor anumite dispozitive (de exemplu uscator pentru
par).
Formaldehida Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
localizate (de exemplu, dermatitd de contact).
Formaldehida Orala Zero Poate provoca disconfort la nivelul stomacului si
diaree.
Arome care contin 09/10/2017 |Topica Zero Acest medicament contine arome cu *< >: aromele cu alergeni enumerate in apendix.
alergeni* <alergen(i)>*.
in plus fata de reactiile alergice la pacientii sensibilizati,

(Vezi apendixul) <Alergen(i)>* pot determina reactii alergice. pacientii non-sensibilizati pot deveni sensibilizati.
Alcoolul benzilic este enumerat ca una dintre cele 26 de
arome care contin alergeni, dar poate fi, de asemenea,
utilizat ca excipient. Atunci cand alcoolul benzilic este
utilizat ca excipient (in plus fatd de o aroma sau nu), se
aplica eticheta acestui excipient.

Fructoza 09/10/2017 |Orala, parenterala |Zero Acest medicament contine x mg fructoza per Efectul aditiv al administrarii concomitente a
fiecare <dozd><unitate de volum> <care este medicamentelor continand fructoza (sau sorbitol) trebuie
echivalent cu x mg/<masa><volum>. luate in considerare.

Fructoza 09/10/2017 |Orala Zero [Dacd medicamentul intra in contact cu dintii (de |Medicamentele orale utilizate frecvent sau pentru o lunga

exemplu lichide orale, pastile sau comprimate
masticabile) si se intentioneaza administrarea pe
termen lung:]

Fructoza poate afecta dentitia.

perioada de timp, de exemplu pentru doua saptamani sau
mai mult.
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Numele

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Valoarea prag Informatia mentionata in prospect

Comentarii

Fructoza 09/10/2017 |Intravenoasa (I.V.) Daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) [Pacientii cu intolerantd ereditara la fructoza nu trebuie sa
aveti intoleranta ereditara la fructoza, o boala rara |utilizeze acest medicament decat daca este imperios
genetica, dumneavoastra (sau copilul necesar.
dumneavoastra) nu trebuie sa luati acest
medicament. Pacientii cu intoleranta ereditara la Sugarii si copii mici (cu varsta sub 2 ani) nu pot fi inca
fructoza nu pot metaboliza acest medicament, care |diagnosticati cu intolerantd ereditara la fructoza.
poate cauza reactii adverse serioase. Medicamentele (continand fructoza) administrate

intravenos pot pune in pericol viata si trebuie
Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra contraindicate la aceasta populatie, cu exceptia cazului in
inainte de a primi acest medicament daca care este imperios necesar clinic si nu sunt disponibile
dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti |alte alternative.
intoleranta ereditara la glucoza sau daca copilul
dumneavoastra nu mai poate lua alimente sau O anamneza detaliata privind simptomele de intoleranta
bauturi dulci deoarece pot prezenta stare de rdu, |ereditara la fructoza trebuie efectuata fiecarui pacient
varsaturi sau pot avea efecte neplacute cum ar fi |inainte de administrarea acestui medicament.
balonare, crampe stomacale sau diaree.
Fructoza 09/10/2017 |Orala, parenterala |5 mg/kg si zi Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu ar trebui
(altele decit 1.V.) (sau copilul dumneavoastrd) intoleranta la unele sa utilizeze/sa i se administreze acest medicament.
tipuri de glucide sau ati fost diagnosticat cu
intoleranta ereditara la fructoza, o boala genetica
rara in cazul in care fructoza nu poate fi
metabolizata, adresati-va medicului inainte ca
dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrad) sa vi
se administreze sau sa utilizati acest medicament.

Galactoza Orala, parenterald |Zero Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca Propunere RCP: Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va intoleranta la galactozd, de exemplu galactozemie <sau
rugam sa-| intrebati inainte de a <lua><utiliza> sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza>, nu
acest medicament. trebuie sa utilizeze acest medicament.

Galactoza Orald, parenterald |5g Contine X g galactoza/doza. Acest lucru trebuie
avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Glucoza Orala Zero Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca Propunere RCP: Pacientii cu sindrom rar de malabsorbtie
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.
medicament.

Glucoza Orala, parenterald [5g Contine X g glucozd/doza. Acest lucru trebuie avut

in vedere la pacientii cu diabet zaharat.
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Numele

Glucoza

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Lichide orale,
pastile de supt si
comprimate

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Poate dauna dintilor.

Comentarii

Informatia trebuie inclusa numai daca medicamentul este
indicat pentru utilizare pe termen indelungat, de exemplu
2 saptamani sau mai mult.

masticabile

Glicerol (E 422) Orala 10 g/doza Poate provoca dureri de cap, disconfort la nivelul
stomacului si diaree.

Glicerol (E 422) Rectala 1g Poate avea efect laxativ usor.

Heparina (ca excipient) Parenterala Zero Poate provoca reactii alergice si reducerea
numarului celulelor sanguine, fapt ce poate afecta
procesul de coagulare. Pacientii care au prezentat
in trecut reactii alergice induse de heparina trebuie
sa evite utilizarea medicamentelor care contin
aceasta substanta.

Zahar invertit Orala Zero Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca Propunere RCP: Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va intoleranta la fructoza sau sindrom de malabsorbtie la
rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament. medicament.

Zahar invertit Orala 59 Contine X g amestec de fructoza si glucoza/doza.

Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu
diabet zaharat.

Zahar invertit Lichide orale, Zero Poate dduna dintilor. Informatia trebuie inclusa numai dacd medicamentul este
pastile de supt si indicat pentru utilizare pe termen indelungat, de exemplu
comprimate 2 saptamani sau mai mult.
masticabile

Lactitol (E 966) Orala Zero Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca Propunere RCP: Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va intoleranta la fructoza, intoleranta la galactoza,
rugam sa-| intrebati inainte de a utiliza acest galactozemie sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-
medicament. galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Lactitol (E 966) Orala 10g Poate avea efect laxativ usor.

Continutul caloric este de 2,1 kcal/g lactitol.
Lactoza Orala Zero Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca Propunere RCP: Pacientii cu afectiuni ereditare rare de

aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest
medicament.

intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau
sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie
sa utilizeze acest medicament.
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Numele

Lactoza

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Valoarea prag Informatia mentionata in prospect

59

Contine X g lactoza (X/2 g glucoza si X/2 g

galactozd)/doza. Acest lucru trebuie avut in vedere

la pacientii cu diabet zaharat.

Comentarii

mercur

de exemplu:
Tiomersal
Nitrat/acetat/borat de
fenilmercur

Latex Toate Zero Ambalajul primar al acestui medicament contine Nu este un excipient tipic, dar atentionarea este
Cauciuc natural (latex) cauciuc natural (latex). Poate provoca reactii consideratad a fi necesara.
alergice severe.
Ulei de ricin polioxil Parenterala Zero Poate provoca reactii alergice severe.
Ulei de ricin polioxil
hidrogenat
Ulei de ricin polioxil Orala Zero Poate provoca disconfort la nivelul stomacului si
Ulei de ricin polioxil diaree.
hidrogenat
Ulei de ricin polioxil Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii.
Ulei de ricin polioxil
hidrogenat
Maltitol (E 965) Orala Zero Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca Propunere RCP: Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
Isomalt (E 953) aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va intoleranta la fructoza nu trebuie sa utilizeze acest
(izomaltitol) rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.
Maltitol lichid (sirop de medicament.
glucoza hidrogenata)
Maltitol (E 965) Orala 10 g Poate avea efect laxativ usor.
Isomalt (E 953)
(izomaltitol) Continutul caloric este de 2,3 kcal/g
Maltitol lichid (sirop de <maltitol><isomalt>.
glucoza hidrogenata)
Manitol (E 421) Orala 10 g Poate avea efect laxativ usor.
Compusi organici cu Oftalmica Zero Poate provoca reactii alergice. Vezi Declaratie Publicd EMEA (EMEA Public Statement), 8

iulie 1999, Ref. EMEA/20962/99
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Numele

Compusi organici cu
mercur

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Topica

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
localizate (de exemplu dermatita de contact) si
modificari ale culorii pielii.

Comentarii

de exemplu:
Etilhidroxibenzoat (E 214)
Etilhidroxibenzoat de sodiu
(E 215)
Propilhidroxibenzoat
Propilhidroxibenzoat de
sodiu

Metilhidroxibenzoat (E 218)
Metilhidroxibenzoat de
sodiu (E 219)

de exemplu:
Tiomersal
Nitrat/acetat/borat de
fenilmercur
Compusi organici cu Parenterala Zero Acest medicament contine (tiomersal) cu rol de Vezi Declaratie Publica EMEA (EMEA Public Statement), 8
mercur conservant si exista posibilitatea ca iulie 1999, Ref. EMEA/20962/99
dumneavoastra/copilul dumneavoastra sa aveti
de exemplu: reactii alergice dupa administrare. Adresati-va
Tiomersal medicului dumneavoastra daca
Nitrat/acetat/borat de dumneavoastra/copilul dumneavoastra aveti/are
fenilmercur orice fel de alergie cunoscuta.
Compusi organici cu Parenterala Zero Spuneti medicului dacd dumneavoastra/copilul Mentionare suplimentara necesara in cazul vaccinurilor.
mercur dumneavoastra ati/a prezentat orice fel de
probleme de sanatate dupa administrarea unui
de exemplu: vaccin.
Tiomersal
Nitrat/acetat/borat de
fenilmercur
Parahidroxibenzoati si Orala Zero Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
esterii acestora Oftalmica
Topica
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Numele

Parahidroxibenzoati si

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Parenterala

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si,

Comentarii

esterii acestora Inhalatorie in mod exceptional, bronhospasm.
de exemplu:
Etilhidroxibenzoat (E 214)
Etilhidroxibenzoat de sodiu
(E 215)
Propilhidroxibenzoat
Propilhidroxibenzoat de
sodiu
Metilhidroxibenzoat (E 218)
Metilhidroxibenzoat de
sodiu (E 219)
Fenilalanina 09/10/2017 |Toate Zero Acest medicament contine x mg fenilalanina per
fiecare <dozd><unitate de volum> <care este
Rectificare echivalent cu x mg/<masa><volum>.
19/11/2018
Poate fi daunator la persoanele cu fenilcetonurie, o
afectiune genetica rara, in care concentratia de
fenilalaninad este crescutd, din cauza ca organismul
nu o poate elimina in mod corespunzator.
Fosfati —ca substanta 09/10/2017 |Oculara Zero Acest medicament contine x mg fosfati per fiecare |In conformitate cu informatiile din RCP in pct. 4.8 (Reactii
tampon <doza><unitate de volum> <care este echivalent |adverse):
cu X mg/<masa><volum>. "Cazurile de calcifiere corneana au fost raportate foarte
rar in asociere cu utilizarea picaturilor de ochi care contin
Daca aveti leziuni grave ale invelisului transparent [fosfat la unii pacienti cu afectarea grava a corneei".
din partea frontald a ochiului (corneea), fosfatii pot
determina in foarte rare cazuri pete intunecate la
nivelul corneei din cauza cresterii valorii calciului in
timpul tratamentului.
Potasiu Parenterala Sub 1 Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 |Informatia se refera la valoarea prag, pe baza cantitatii
mmol/doza mmol (39 mg) per dozd, adica practic ,nu contine [totale de K* din compozitia medicamentului.

potasiu”.

Acest lucru este deosebit de important in cazul
medicamentelor administrate in doze pentru copii, pentru
a furniza informatii celor care le prescriu si pentru a
asigura parintii cu privire la continutul mic de K* din
compozitia medicamentului.
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Numele

Potasiu

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Oral3, parenterala

Valoarea prag

1 mmol/doza

Informatia mentionata in prospect

Acest medicament contine X mmol (sau Y mg)
potasiu per dozd. Acest lucru trebuie avut in vedere
la pacientii cu functie renald diminuata sau la
pacientii care urmeaza o dieta cu continut controlat
de potasiu.

Comentarii

esterii acestuia

Potasiu Intravenoasa (1.V.) |30 mmol/I Poate provoca durere la locul injectarii.
Propilenglicol (E 1520) si(09/10/2017 |Toate 1 mg/kg si zi Acest medicament contine x mg propilenglicol per
esterii acestuia fiecare <dozd><unitate de volum> <care este
echivalent cu x mg/<masa><volum>.
Propilenglicol (E 1520) si|{09/10/2017 |Oral3, parenterald |1 mg/kg si zi Daca copilul dumneavoastra are mai putin de 4 Administrarea concomitenta cu oricare alt substrat pentru
esterii acestuia saptamani, adresati-va medicului sau farmacistului |alcool-dehidrogenaza cum ar fi alcoolul etilic poate
fnainte de a utiliza acest medicament, in special determina reactii adverse severe la nou-nascuti.
daca copilului i se administreaza alte medicamente
care contin propilen glicol sau alcool.
Propilenglicol (E 1520) si|09/10/2017 |Orald, parenterald |50 mg/kg si zi |Daca copilul dumneavoastra are o varsta sub 5 ani, [Administrarea concomitenta cu oricare alt substrat pentru
esterii acestuia adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a |alcool-dehidrogenaza cum ar fi alcoolul etilic poate
utiliza acest medicament, in special daca copilului i |determina reactii adverse severe la copii cu varsta sub 5
se administreaza alte medicamente care contin ani.
propilen glicol sau alcool.
Propilenglicol (E 1520) si|09/10/2017 |Orala, parenteralda |50 mg/kg si zi |Daca sunteti gravida sau alaptati, nu utilizati acest [Desi nu a fost demonstrat ca propilenglicolul ar putea
esterii acestuia medicament decat daca va este recomandat de determina toxicitate asupra functiei de reproducere sau a
catre medicul dumneavoastra. Medicul dezvoltarii la oameni si la animale, poate fi excretat in
dumneavoastra poate efectua controale lapte si sa ajunga la fat. In consecinta, administrarea de
suplimentare pe perioada cat dumneavoastra propilenglicol la gravide sau in cazul alaptarii trebuie
utilizati acest medicament. luata in considerare de la caz la caz.
Propilenglicol (E 1520) si|09/10/2017 |Orala, parenteralda |50 mg/kg si zi |Daca aveti afectare hepatica sau renald, nu utilizati |[Este necesara monitorizarea medicala la pacientii cu

acest medicament decat daca va este recomandat
de catre medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra poate efectua controale
suplimentare pe perioada cat dumneavoastra
utilizati acest medicament.

functii renale sau hepatice afectate, deoarece au fost
raportate diverse reactii adverse atribuite propilen
glicolului, cum ar fi afectarea renala (necroza tubulara
acutd), insuficienta renald acuta si insuficienta hepatica.
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Numele

Propilenglicol (E 1520) si
esterii acestuia

Apdatat in

09/10/2017

(o [=F- W [)
administrare

Oral3, parenterala

Valoarea prag

500 mg/kg si zi

Informatia mentionata in prospect

Propilenglicolul din acest medicament poate avea
aceleasi efecte ca si consumul de alcool si creste
probabilitatea aparitiei unor efecte secundare.

Nu utilizati acest medicament la copiii cu varsta sub
5 ani.

Utilizati acest medicament numai daca este
recomandat de un medic. Medicul dumneavoastra
poate efectua controale suplimentare in timp ce
luati acest medicament.

Comentarii

Diferite evenimente adverse, cum ar fi
hiperosmolalitatea, acidoza lacticd; disfunctie renala
(necroza tubulara acuta), insuficienta renala acuta;
cardiotoxicitate (aritmie, hipotensiune arteriald);
Tulburari ale sistemului nervos central (depresie, coma,
convulsii); deprimare respiratorie, dispnee; disfunctie
hepatica; reactie hemolitica (hemoliza intravasculara) si
hemoglobinurie; sau disfunctii ale multisistemice de
organ, au fost raportate la doze mari sau la utilizarea
prelungita a propilen glicolului.

De aceea, la copiii cu varste peste 5 ani poate fi
administratd o doza mai mare de 500 mg/kg si zi, dar va
trebui luata in considerare de la caz la caz.

Evenimentele adverse, de obicei, se inverseaza dupa
indepartarea propilen glicolului si, in cazuri mai severe

dupa hemodializa.

Este necesara monitorizarea medicala.

Propilenglicol (E 1520) si
esterii acestuia

09/10/2017

Cutanata

50 mg/kg si zi

Propilenglicolul poate determina iritatia pielii.

Nu utilizati acest medicament la sugarii cu varsta
mai mica de 4 saptamani, cu rani deschise sau
suprafete intinse de tegument cu discontinuitate de
substanta (cum ar fi arsurile), inainte de a discuta
cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Propilenglicol (E 1520) si
esterii acestuia

09/10/2017

Cutanata

500 mg/kg si zi

Propilenglicolul poate determina iritatia pielii.

Nu utilizati acest medicament la sugarii cu varsta
mai mica de 4 saptamani, cu rani deschise sau
suprafete intinse de tegument cu discontinuitate de
substanta (cum ar fi arsurile), inainte de a discuta
cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Ulei de susan

Toate

Zero

Rar, poate provoca reactii alergice severe.
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Numele

Apdatat in

09/10/2017

(o [=F- W [)
administrare

Oral3, parenterala

Valoarea prag

Sub 1
mmol/doza (23
mg)

Informatia mentionata in prospect

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1
mmol (23 mg) per doza, adica practic ,nu contine
sodiu”.

Comentarii

1 mmol de sodiu (Na)= 23 mg Na = 58,4 mg sare (NaCl).

Informatiile se refera la valoare prag pe baza cantitatii
totale de sodiu din medicament.

Acest lucru este deosebit de important in cazul
medicamentelor administrate in doze pentru copii, pentru
a furniza informatii celor care le prescriu si pentru a
asigura parintii cu privire la continutul mic de Na+ din
compozitia medicamentului.

zilnica maxima

Sodiu 09/10/2017 |Orald, parenterala |1 mmol/doza Acest medicament contine X mg sodiu Pentru medicamentele cu administrare parenterala in
(23 mg) (componenta principald stabild/sare de masa) in doze variabile (de exemplu, in functie de greutate)
fiecare <unitate de dozare><unitate de volum>. continutul de sodiu poate fi exprimat in mg per flacon.
Aceasta este echivalenta cu Y% din maximul
recomandat Text propus pentru RCP:
"Acest medicament contine x mg sodiu pe <unitate
dozata> echivalent cu Y% din doza maxima zilnica
recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.
Sodiu 09/10/2017 |Orala, parenterala |17 mmol (391 |Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului|Acest lucru se aplicd numai medicamentelor pentru care
mgq) in doza daca aveti nevoie zilnic de <Z> sau mai mult doza prescrisa permite ca medicamentul sa fie utilizat

<unitate dozata> pentru o perioada lunga de timp,
in special daca v a fost recomandat sa urmati o
dieta cu continut scazut de sodiu.

zilnic timp de peste o luna sau sa se utilizeze repetat mai
mult de 2 zile pe saptamana.

17 mmol (391 mg) este de aproximativ 20% din
consumul maxim admis de alcool zilnic de 2 g de sodiu
recomandat de OMS si se considera ca reprezinta sodiu
"crescut”.

Acest lucru este, de asemenea, relevant pentru copii, la
care aportul zilnic maxim este considerat proportional cu
adultii si pe baza cerintelor energetice.

<Dozele de Z> reflecta cel mai mic numar de unitati
dozate pentru care se atinge/depaseste pragul de 17
mmol (391 mg) de sodiu. Se rotunjeste pana la cel mai
apropiat numar intreg.

Pentru informatiile din RCP, va rugdm sa luati in
considerare recomandarea PRAC: “1.3. Sodium-
containing effervescent, dispersible and soluble
medicines - Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).
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Numele

Apdatat in

(o [=F- W [)
administrare

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Comentarii

Laurilsulfat de sodiu 09/10/2017 |Cutanata Acest medicament contine x mg laurilsulfat de Grosimea tegumentului variaza considerabil in functie de
sodiu in <unitate dozata> <unitate volum> <care |[locul corpului si de varsta si poate fi un factor important
Rectificare este echivalent cu x mg/<greutate><volum >>. privind sensibilitatea la laurilsulfatul de sodiu.
19/11/2018
Laurilsulfatul de sodiu poate provoca reactii Sensibilitatea la laurilsulfatul de sodiu va varia, de
cutanate locale (cum ar fi senzatia de insepatura asemenea, in functie de tipul de formulari (si de efectele
sau arsurd) sau poate creste reactiile cutanate altor excipienti), concentratia laurilsulfatul de sodiu,
determinate de alte produse atunci cand sunt timpul de contact si populatia pacientului (copii, nivelul
aplicate la nivelul aceleasi zone. de hidratare, culoarea tegumentuluii si afectiunea).
Grupele de pacienti cu functii de bariera cutanata
scazutd, cum ar fi dermatita atopica, sunt mai sensibile la
proprietatile iritante ale laurilsulfatul de sodiu.

Acid sorbic (E 200) si Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,

sarurile sale localizate (de exemplu dermatita de contact).

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Orald, parenteralda |Zero Acest medicament contine x mg sorbitol per fiecare |Efectul aditiv al administrarii concomitente a
<doza><unitate de volum> <care este echivalent [medicamentelor continand fructoza (sau sorbitol) trebuie
cu X mg/<masa><volum>. luate in considerare.

Continutul de sorbitol din medicamentele cu administrare
orala poate afecta biodisponibilitatea altor medicamente
pentru administrare orald administrate concomitent.

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Intravenoasa (I.V.) |Zero Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa

dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti
intoleranta ereditara la fructoza, o boala rara
genetica, dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastrad) nu trebuie sa luati acest
medicament. Pacientii cu intoleranta ereditara la
fructoza nu pot metaboliza acest medicament, care
poate cauza reactii adverse grave.

Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra
fnainte de a primi acest medicament daca
dumneavoastra (sau copilul dumneavoastra) aveti
intoleranta ereditara la fructoza sau daca copilul
dumneavoastra nu mai poate lua alimente sau
bauturi dulci deoarece pot prezenta stare de rau,
varsaturi sau pot avea efecte neplacute cum ar fi
balonare, crampe stomacale sau diaree.

utilizeze acest medicament decéat daca este imperios
necesar.

Sugarii si copii mici (cu varsta sub 2 ani) nu pot fi inca
diagnosticati cu intoleranta ereditara la fructoza.
Medicamentele (continand fructoza) administrate
intravenos pot pune in pericol viata si trebuie
contraindicate la aceasta populatie, cu exceptia cazului in
care este imperios necesar clinic si nu sunt disponibile
alte alternative.

O anamneza detaliata privind simptomele de intoleranta
ereditara la fructoza trebuie efectuata fiecarui pacient
fnainte de administrarea acestui medicament.
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Numele

Sorbitol (E 420)

Apdatat in

09/10/2017

(o [=F- W [)
administrare

Oral3, parenterala
(alta decat 1.V.)

Valoarea prag

5 mg/kg si zi

Informatia mentionata in prospect

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul
dumneavoastra v-a spus ca aveti (sau copilul
dumneavoastra) intoleranta la unele tipuri de
glucide sau ati fost diagnosticat cu intoleranta
ereditara la fructoza, o boala genetica rara in cazul
in care fructoza nu poate fi metabolizatd, adresati-
va medicului Tnainte ca dumneavoastra (sau copilul
dumneavoastra) sa vi se administreze sau sa
utilizati acest medicament.

Comentarii

Pacientii cu intoleranta ereditara la fructoza nu trebuie sa
utilizeze/sa ia acest medicament.

de exemplu:

Dioxid de sulf (E 220)
Sulfit de sodiu (E 221)
Disulfit de sodiu (E 222)
Metabisulfit de sodiu (E
223)

Metabisulfit de potasiu (E
224)

Disulfit de potasiu (E 228)

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Orala 140 mg/kg si zi |Sorbitolul poate determina discomfort
gastrointestinal si efect laxativ usor.

Ulei de soia Toate Zero <Medicamentul> contine ulei de soia. Daca sunteti |Mentiunea este echivalenta cu cea pentru uleiul de

Ulei de soia hidrogenat alergic la arahide sau soia, nu utilizati acest arahide.
medicament.

RCP: contraindicatie.

Alcool stearilic Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
localizate (de exemplu, dermatitd de contact).

Sucroza (zahar) Orala Zero Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca Propunere RCP: Pacientii cu afectiuni ereditare rare de
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la
rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu
medicament. trebuie sa utilizeze acest medicament.

Sucroza (zahar) Orala 549 Contine X g zahar/doza. Acest lucru trebuie avut in
vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Sucroza (zahar) Lichide orale, Zero Poate dduna dintilor. Informatia trebuie inclusa numai daca medicamentul este
pastile de supt si indicat pentru utilizare pe termen indelungat, de exemplu
comprimate 2 saptamani sau mai mult.
masticabile

Sulfiti, inclusiv Orala Zero Poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave

metabisulfiti Parenterala si bronhospasm.

Inhalatorie
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Numele

Amidon de grau
(continand gluten)

Apdatat in

09/10/2017

Rectificare
19/11/2018

(o [=F- W [)
administrare

Orala

Valoarea prag

Informatia mentionata in prospect

Acest medicament contine cantitati foarte scazute
de gluten (din amidon de gréu)<. Este considerat
ca ,fara gluten”*> si este foarte putin probabil sa
provoace probleme daca aveti boala celiaca.

O <unitate dozata> nu contine mai mult de x
micrograme de gluten.

Daca aveti alergie la grau (diferita de boala
celiacd), nu trebuie sa luati acest medicament.

[* Declaratia ,fara gluten” se aplica numai in cazul
in care continutul de gluten din acest medicament
este mai mic de 20 ppm. ]

Comentarii

Numele excipientului de pe ambalaj ar trebuie sa fie:
~Amidon de grau”.

Grasime din lana Topica Zero Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii,
(lanolina) localizate (de exemplu, dermatitd de contact).
Xilitol (E 967) Orala 10g Poate avea efect laxativ usor.

Continutul caloric este de 2,4 kcal/g xilitol.
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Apendixul: European Union List of Fragrance Allergens Requiring
Labelling on Cosmetic and Detergent Products

Substance

Substanta

3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-

3-Metil-4-(2,6,6-trimetil-2-

cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-one ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona 127-51-5
Amyl cinnamal Aldehida amilcinamica 122-40-7
Amylcinnamy!l alcohol Alcool amilcinamilic 101-85-9
Anisyl alcohol Alcool anisic 105-13-5
Benzyl alcohol Alcool benzilic 100-51-6
Benzyl benzoate Benzoat de benzil 120-51-4
Benzyl cinnamate Cinamat de benzil 103-41-3
Benzyl salicylate Salicilat de benzil 118-58-1
Cinnamal Aldehida cinamica 104-55-2
Cinnamy! alcohol Alcool cinamilic 104-54-1
Citral Citral 5392-40-5
Citronellol Citronelol 106-22-9
Coumarin Cumarina 91-64-5
d-Limonene d-Limonen 5989-27-5
Eugenol Eugenol 97-53-0
Farnesol Farnesol 4602-84-0
Geraniol Geraniol 106-24-1
Hexyl cinnamaldehyde Aldehida hexilcinamica 101-86-0
Hydroxycitronellal Hidroxicitronelal 107-75-5
Hydroxymethylpentyl- I—!idroximetilpenti!— _ 31906-04-4
cyclohexenecarboxaldehyde ciclohexencarboxialdehida

Isoeugenol Izoeugenol 97-54-1
Lilial Lilial 80-54-6
Linalool Linalool 78-70-6
Methyl heptine carbonate Metil heptin carbonat 111-12-6
Oak moss Lichen de prun 90028-68-5
Tree moss Muschi (de copac) 90028-67-4
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