Aprotinin

Aktualizacia

Pomocné latky a informacie pre pisomni informaciu pre pouzivatel’a

Cesta podania

Topicka

Hranica

Informacie pre pisomni informaciu pre
pouzivatel’a

Mbze vyvolat precitlivenost alebo zédvazné alergické
reakcie.

Vysvetlenie

V tomto pripade sa topicka cesta podania tyka miest,
ktoré mézu mat pristup ku krvnému obehu (napr. rany,
telové dutiny atd".).

<kazdom><kazdej> <jednotka
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x
mg/<hmotnost><objem>>.

Podzemnicovy olej Vsetky Nula <Liek> obsahuje podzemnicovy olej (arasidovy Cisteny podzemnicovy olej mdzZe obsahovat aradidové

(arasidovy olej) olej). Ak ste alergicky na arasidy alebo séju, bielkoviny. PhEur monografia neobsahuje test na
<nepouzivajte><neuzivajte> tento liek. rezidualne bielkoviny.

SPC: kontraindikacie.

Aspartam (E 951) 09/10/2017 |Peroralna Nula Tento liek obsahuje x mg aspartdmu v <kazdom> |Ked'sa aspartam prijme peroralne, je hydrolyzovany v
<kazdej> <jednotka davkovania><jednotka gastrointestinalnom trakte. Jeden z hlavnych produktov
objemu> <co zodpoveda x hydrolyzy je fenylalanin.
mg/<hmotnost><objem>>.

Informdacie na zvazenie do SPC:
Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Méze byt Nie su dostupné predklinické ani klinické Udaje na
Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z zhodnotenie pouzitia aspartdmu u deti mladsich ako 12
anglického phenylketonuria), zriedkavl genetickd  |tyzdriov.
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoZe telo ju nevie spravne odstranit.

Azofarbiva Peroralna Nula Méze vyvolat alergické reakcie.

napr.:

Tartrazin (E 102)

ZIf oranZova (E 110)

Azorubin, karmoizin (E 122)

Amarant (E 123)

Cerveri kodenilova A (E

124)

Cermi brilantova BN, &erfi PN

(E 151)

Peruansky balzam Topicka Nula Mdze vyvolat kozné reakcie.

Benzalkéniumchlorid 09/10/2017 |Vsetky Nula Tento liek obsahuje x mg benzalkéniumchloridu v
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Benzalkéoniumchlorid

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Podanie do oka

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Makké kontaktné $o8ovky moZu reagovat s
benzalkéniumchloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si
musite vybrat kontaktné $oSovky a naspét ich
vloZte po 15 minutach.

Benzalkéniumchlorid méze tieZ spdsobit
podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je priehladna vrstva v prednej
Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku,
bodanie ($tipanie) alebo bolest v oku po
<uziti><pouziti> tohto lieku, oznamte to svojmu
lekarovi.

Vysvetlenie

Dostupné Udaje si obmedzené a nevyplyva z nich ziaden
rozdiel v profile neziaducich udalosti u deti v porovnani s
dospelymi.

Avsak vo vseobecnosti, detské odi citlivejsie reaguju na
urcité podnety ako oci dospelych. Podrazdenie mo6ze
ovplyvriovat dodrzZiavanie lie¢by u deti.

Bolo hlasené, ze benzalkdniumchlorid spésobuje
podrazdenie o&i, priznaky suchych o& a mdze ovplyvnit
slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat s
opatrnostou u pacientov so suchymi oami a u pacientov,
ktori mdzu mat poskodenu rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti
monitorovani.

210) a benzoany

napr.:
Benzoan sodny (E 211)
Benzoan draselny (E 212)

Benzalkéniumchlorid 09/10/2017 |Nazalna Nula Benzalkéniumchlorid mdze spdsobit podrazdenie Dlhodobé pouzivanie méze spdsobit edém nazalnej
alebo opuch vnutri nosa, najma ak sa pouziva sliznice.
dlhodobo.
Benzalkoniumchlorid 09/10/2017 |Inhalacna Nula Benzalkéniumchlorid méZe spdsobit sipot a tazkosti
s dychanim (bronchospazmus - kf¢ svalstva
priedusiek), najma ak mate astmu.
Benzalkéniumchlorid 09/10/2017 |Dermalna Nula Benzalkdniumchlorid méze drazdit kozu. Neocakava sa, Ze pouzitie pocas tehotenstva a laktacie
bude spojené so skodlivymi Gc¢inkami na matku, kedze
Tento liek nesmiete pouzit na prsniky ked doj¢ite, |absorpcia benzalkéniumchloridu cez kozu je minimalna.
pretoZe dieta mdze latku prijat spolu s vasim
mliekom. Nie je urcené na pouzitie na sliznicu.
Benzalkoniumchlorid 09/10/2017 |Oralna, rektadlna a |Nula Benzalkéniumchlorid méZe spdsobit miestne
vaginalna podrazdenie.
Kyselina benzoova (E 09/10/2017 |Vsetky Nula Tento liek obsahuje x mg <kyseliny benzoovej/sol

benzoanu> v <kazdom><kazdej> <jednotka
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x
mg/<hmotnost><objem>>.
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Kyselina benzoova (E
210) a benzoany

napr.:
Benzoan sodny (E 211)
Benzoan draselny (E 212)

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Peroralna,
parenteralna

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

<Kyselina benzoova/sol benzoanu> mdze zhorsit
novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a odi) (az do
veku 4 tyzdnov).

Vysvetlenie

Zvysenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z
albuminu méZe spdsobit zhordenie neonatalinej Zltacky,
¢o moze viest k jadrovému ikteru (depozity
nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

parenteralna

ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

Kyselina benzoova (E 09/10/2017 |Topicka Nula <Kyselina benzoovd/sol benzoanu> mdze spdsobit |MdzZe spbsobit okamzité kontaktné reakcie
210) a benzoany miestne podrazdenie. nesprostredkované imunitnym systémom moznym
cholinergnym mechanizmom.
napr.:
Benzoan sodny (E 211)
Benzoan draselny (E 212)
Kyselina benzoova (E 09/10/2017 |Topicka Nula <Kyselina benzoovd/sol benzoanu> mdze zhorsit |Absorpcia cez nezrell koZu novorodencov je vyznamna.
210) a benzoany novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a oci) (az do
veku 4 tyzdnov).
napr.:
Benzoan sodny (E 211)
Benzoan draselny (E 212)
Benzylalkohol 09/10/2017 |Vsetky Nula Tento liek obsahuje x mg benzylalkoholu v
<kazdom><kazdej> <jednotka
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x
mg/<hmotnost><objem>>.
Benzylalkohol mdze spbsobit alergické reakcie.
Benzylalkohol 09/10/2017 |Peroralna, Nula Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych Intravendzne podanie benzylalkoholu bolo spojené so
parenteralna vedlajsich u¢inkov vratane problémov s dychanim |zavaznymi neziaducimi udalostami a smrtou u
(nazyvanymi “syndrom lapavého dychu”) u malych |novorodencov (“syndrom respiracnej tiesne (gasping
deti. syndrome)”). Minimalne mnozstvo benzylalkoholu, pri
ktorom sa mdze vyskytnut toxicita, nie je zndme.
Pokym vam to neodporuci lekar, nepodavajte
novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo menej). Musi sa uviest upozornenie v &asti 4.4, ak sa pouZiva u
novorodencov.
Benzylalkohol 09/10/2017 |Peroralna, Nula Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej [Zvysené riziko kvoli akumulacii u malych deti.
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Benzylalkohol

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Peroralna,
parenteralna

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak
ste tehotna alebo dojcite, pretoze vo vasom tele sa
moézu hromadit velké mnozstva benzylalkoholu a
mozu spdsobit vedlajsie Ucinky (nazyvané
“metabolicka acidéza”).

Vysvetlenie

boritany)

Benzylalkohol 09/10/2017 |Peroralna, Nula PoZiadajte svojho lekara alebo lekdrnika o radu ak [Vysoké mnoZstvd sa maju pouzivat s opatrnostou a len
parenteralna mate ochorenie pecene alebo oblitiek, pretoze vo |ak je to nevyhnutné, najma u os6b s poruchou funkcie
vasom tele sa moézu hromadit velké mnoZstva pecene alebo obliciek kvdli riziku akumulacie a toxicity
benzylalkoholu a mozu spésobit vedlajsie Gcinky (metabolicka aciddza).
(nazyvané “metabolicka aciddza”).
Benzylalkohol 09/10/2017 |Topicka Nula Benzylalkohol méZe spdsobit mierne miestne
podrazdenie.
Bergamotova silica Topicka Nula MbzZe zvysit citlivost na UV Ziarenie (prirodné a Neplati, ked sa dokaze nepritomnost bergapténu v silici.
(obsahuje bergaptén) umelé sinecné svetlo).
Kyselina borita (a 09/10/2017 |Vsetky 1 mg B/den* Nepodavajte detom mladsim ako 2 roky, pretoze [* 1 mg B (bdr) = 5,7 mg kyseliny boritej.
boritany) tento liek obsahuje bor a méze narusit plodnost v
buduicnosti. Pozri dokument otdzok a odpovedi (Q&A document)
(EMA/CHMP/619104/2013) kvdli daldim vypoctom.
Mnozstvo boru vzhladom na vekovu skupinu, ktoré méze
narusit fertilitu, ak sa prekrodi:
Vek Bezpecnostny limit
< 2 roky 1 mg B/den
< 12 rokov 3 mg B/den
< 18 rokov** 7 mg B/den
> 18 rokov** 10 mg B/den
** Toto mnozstvo moze taktiez poskodit nenarodené
diefta.
Kyselina borita (a 09/10/2017 |Vsetky 3 mg B/den* Nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov, pretoZze [Pozri vysvetlenie vyssie.

tento liek obsahuje bor a méze narusit plodnost v
buddcnosti.

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/SK Rev. 1

Page 4 of 20



Kyselina borita (a

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Vsetky

Hranica

7 mg B/den*

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Nepodavajte detom mlad$im ako 18 rokov, pretoze

Vysvetlenie

Pozri vysvetlenie vyssie.

parenteralna

boritany) tento liek obsahuje bor a méze narusit plodnost v
buduicnosti.
Ak ste tehotna, poradte sa pred
<uZzitim><pouzitim> tohto lieku so svojim
lekdrom, pretoze tento liek obsahuje bér a ten
moze byt Skodlivy pre vase dieta.

Bronopol Topicka Nula Mdze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnu dermatitidu).

Butylhydroxyanizol (E Topicka Nula Mbze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.

320) kontaktnu dermatitidu) alebo podrazdenie oci a
sliznic.

Butylhydroxytoluén (E Topicka Nula MbzZe vyvolat miestne kozné reakcie (napr.

321) kontaktnu dermatitidu) alebo podrazdenie oci a
sliznic.

Cetylalkohol a Topicka Nula Mdze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.

stearylakohol vratane kontaktnu dermatitidu).

cetylalkoholu

Chlérkrezol Topicka, Nula MbZe vyvolat alergické reakcie.

Cyklodextriny

napr.:
Alfadex

Betadex (E 459)
y-cyklodextrin
Sulfobutyléter-B-
cyklodextrin (SBE-B-CD)
Hydroxypropylbetadex
Nahodne metylovany B-
cyklodextrin (RM-B-CD)

09/10/2017

Vsetky

20 mg/kg/den

Tento liek obsahuje x mg cyklodextrinu
(cyklodextrinov) v <kazdom><kazdej> <jednotka
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x
mg/<hmotnost><objem>>.

Nepodavajte detom mlad$im ako 2 roky, ak vém to
neodporucil lekar.

Cyklodextriny (CD) st pomocné latky, ktoré mozu
ovplyvnit vlastnosti (ako napriklad toxicitu alebo prienik
kozou) lieciva alebo inych liekov. Pocas vyvoja a
hodnotenia bezpecnosti lieku boli zvazované aj
bezpecénostné aspekty CD a su jasne uvedené v SPC.

Nie je dostatok informacii o Uc¢inkoch CD na deti mladsie
ako 2 roky. Pomer prinosu a rizika pre daného pacienta
sa preto musi posudzovat individuélne.

Na zaklade studii na zvieratach a skusenosti u fudi sa
Skodlivé ucinky CD neocakavaju pri davkach nizsich ako
20 mg/kg/deri.

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/SK Rev. 1

Page 5 of 20



Cyklodextriny

napr.:
Alfadex

Betadex (E 459)
y-cyklodextrin
Sulfobutyléter-B-
cyklodextrin (SBE-B-CD)
Hydroxypropylbetadex
Nahodne metylovany B-
cyklodextrin (RM-B-CD)

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Peroralna

Hranica

200 mg/kg/den

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Cyklodextriny mdZu spdsobit traviace problémy ako
napriklad hnacku.

Vysvetlenie

Pri vysokych davkach mézu cyklodextriny spésobit
reverzibilnd hnacku a zvacsenie slepého ¢reva u zvierat.

Cyklodextriny 09/10/2017 |Parenterdlna 200 mg/kg/deri [Ak mate ochorenie obli¢iek, obratte sa na svojho U deti mladsich ako 2 roky méze nizSia glomerularna
a pouzivanie lekara predtym, ako dostanete tento liek. funkcia chranit pred rendlnou toxicitou, ale moze viest k
napr.: pocas viac ako 2 vyssSim koncentraciam cyklodextrinov v krvi.
Alfadex tyzdnov
Betadex (E 459) U pacientov so stredne tazkou az tazkou rendlnou
y-cyklodextrin dysfunkciou sa mdze vyskytnut akumulacia
Sulfobutyléter-B- cyklodextrinov.
cyklodextrin (SBE-B-CD)
Hydroxypropylbetadex
Nahodne metylovany B-
cyklodextrin (RM-B-CD)
Dimetylsulfoxid Topicka Nula MéZe vyvolat podrazdenie pokozky.
Etanol 22/11/2019 |Peroralna, Nula Tento liek obsahuje x mg etanolu (alkohol) v Ak je etanol pritomny ako vyrobné cinidlo (napriklad pri
parenteralna, <kazdom><kazdej> <jednotka obalovani tablety) alebo extrakéné rozpustadlo, ktoré sa
inhala¢na davkovania><jednotka objemu> <¢o zodpoveda x |odparilo (podla ICH Q3C), nie je potrebné ho uvadzat v

mg/<hmotnost><objem>><(y % m/<m><V>)>.
Mnozstvo v <davka><objem> tohto lieku
zodpoveda menej ako A ml piva alebo B ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatelny vplyv.

pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pre vypocet zodpovedajuceho objemu piva a vina sa
predpokladd, ze obsah etanolu v pive je 5 % V/V (alkohol
podla objemu, alcohol by volume, ABV), ¢o zodpoveda 4
% m/V, a vo vine 12,5 % V/V alebo 10 % m/V (relativna
hustota - specific gravity etanolu bola priblizne stanovena
na 0,8).

Objem piva a vina (A a B) sa méa zaokruhlit nahor.
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Etanol

Aktualizacia

22/11/2019

Cesta podania

Peroralna,
parenteralna,
inhalacna

Hranica

15 mg/kg na
davku

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Tento liek obsahuje x mg etanolu (alkohol) v
<kazdom><kazdej> <jednotka
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x
mg/<hmotnost><objem>><(y % m/<m><V>)>.
Mnozstvo v <davka><objem> tohto lieku
zodpoveda A ml piva alebo B ml vina.

Je nepravdepodobné, ze mnozstvo alkoholu v
tomto lieku bude mat vplyv na dospelych a
dospievajlcich, ani Ze alkohol bude mat
pozorovatelny vplyv na deti. M6Ze mat nejaké
u¢inky na mladsie deti, napriklad ospalost.

Alkohol v tomto lieku méze menit G&inky
dalsich liekov. Poradte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak <uzivate> <pouzivate> iné lieky.

Ak ste tehotna alebo dojcite, poradte sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete
<uzivat> <pouzivat> tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, poradte sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete
<uzivat> <pouzivat> tento liek.

Vysvetlenie

Pre vypocet zodpovedajliceho objemu piva a vina sa
predpoklada, Ze obsah etanolu v pive je 5 % V/V (alkohol
podla objemu, alcohol by volume, ABV), ¢o zodpoveda 4

% m/V, a vo vine 12,5 % V/V alebo 10 % m/V (relativna
hustota - specific gravity etanolu bola priblizne stanovena
na 0,8).

Ak je to potrebné, do SPC (ast 4.5) sa maju uviest
interakcie s etanolom.

Navrh znenia pre SPC:

Davka (uviest maximalnu davku) tohto lieku podavana
(dietatu vo veku A rokov s telesnou hmotnostou B kg
alebo dospelému s telesnou hmotnostou 70 kg) vedie k
expozicii C mg/kg etanolom a mdze spbsobit zvysenie
koncentracie alkoholu v krvi (blood alcohol concentration,
BAC) o priblizne D mg/100 ml (pozri Prilohu 1 dokumentu
EMA/CHMP/43486/2018).

Pre porovnanie, u dospelého, ktory vypil pohar vina alebo
500 ml piva bude BAC pravdepodobne okolo 50 mg/100
ml.

Subezné podavanie s liekmi obsahujucimi napriklad
propylénglykol alebo etanol mdze viest k hromadeniu
etanolu a vyvolaniu neziaducich Gcinkov, najma u
mladsich deti s nizkou alebo nevyvinutou metabolickou
kapacitou.

Ak sa davka lieku podava dlhsi ¢as (napriklad pomalou
inflziou pocas niekolkych hodin), zvySenie BAC bude
mensie a Gc¢inky etanolu mézu byt zredukované. V
takychto pripadoch ma byt v SPC a pisomnej informacii
pre pouzivatela uvedené znenie: KedZe sa tento liek
zvycCajne podava pomaly, pocas XX hodin, ucinky
alkoholu mézu byt znizené.
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Etanol

Aktualizacia

22/11/2019

Cesta podania

Peroralna,
parenteralna,
inhalacna

Hranica

75 mg/kg na
davku

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Tento liek obsahuje x mg etanolu (alkohol) v
<kazdom><kazdej> <jednotka
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x
mg/<hmotnost><objem>><(y % m/<m><V>)>.
Mnozstvo v <davka><objem> tohto lieku
zodpoveda A ml piva alebo B ml vina.

Je pravdepodobné, Ze alkohol v tomto lieku bude
mat vplyv na deti. Medzi tieto G&inky patri ospalost
a zmeny v spravani. Mdze mat tiez vplyv na
schopnost koncentrovat sa a zi¢astrfiovat sa
fyzickych aktivit.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku mdze ovplyvnit
vasu schopnost viest vozidla a obsluhovat stoje. Je
to kvéli vplyvu na va$ Gsudok a rychlost vasich
reakcii.

Ak mate epilepsiu alebo problémy s pecenou,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zaénete <uZivat> <pouzivat> tento
liek.

MnozZstvo alkoholu v tomto lieku méZe menit
Ucinky dalsich liekov. Poradte sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom, ak <uzivate> <pouzivate> iné
lieky.

Ak ste tehotna alebo dojcite, poradte sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete
<uzivat> <pouzivat> tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, poradte sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete
<uzivat> <pouzivat> tento liek.

Vysvetlenie

Pozri vysvetlenie vyssie.
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Aktualizacia Cesta podania Hranica Informacie pre pisomnu informaciu pre Vysvetlenie

pouzivatela

Etanol 22/11/2019 |Dermalna Tento liek obsahuje x mg etanolu (alkohol) v Vysoké koncentracie etanolu mézu u novorodencov
<kazdom><kazdej> <jednotka (pred&asne narodenych a narodenych v termine) spdsobit
davkovania> <jednotka objemu> <co zodpoveda x |zavazné lokalne reakcie a systémovu toxicitu, z dévodu
mg/<hmotnost><objem>><(y % m/<m><V>)>. |vyraznej absorpcie cez nevyvinutl koZu (hlavne pri
okluzii). Ak je to vhodné, do SPC/pisomnej informacie pre
MdZe vyvolat pocit palenia na poskodenej kozi. pouzivatela ma byt pridané prisludné upozornenie.

V zavislosti od lieku a koncentracie etanolu moze byt
potrebné pridanie upozornenia "horlavina". Ma sa zvazit
pridanie upozornenia tykajliceho sa pouzivania lieku v
blizkosti otvoreného ohna, zapalenych cigariet alebo
niektorych zariadeni (napriklad susica vlasov).

Formaldehyd Topicka Nula Mbze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnu dermatitidu).

Formaldehyd Peroralna Nula Mdze vyvolat zalidoéné tazkosti a hnacku.
Vonné zmesi obsahujice |09/10/2017 |Topicka Nula Tento liek obsahuje vonnlu zmes s <alergén *< >: alergény obsiahnuté vo vonnych zmesiach su
alergény* (alergény)>*, uvedené v dodatku.
(Pozri dodatok) <Alergén (alergény)>* mozu spdsobit alergické Okrem alergickych reakcii u pacientov, ktori su citlivi, aj
reakcie. u pacientov, ktori predtym neboli citlivi, méZe déjst k
senzibilizacii.
Benzylalkohol sa uvadza ako jeden z 26 alergénov
obsiahnutych vo vonnych zmesiach, ale pouziva sa aj ako
pomocna latka. Ak sa benzylalkohol pouziva ako
pomocna latka (pridany alebo nepridany navyse k vonnej
zmesi) vztahuje sa nari oznacenie pre pomocnu latku.
Fruktoza 09/10/2017 |Peroralna, Nula Tento liek obsahuje x mg fruktdzy v Musi sa zvazit pridavny Ucinok sibezne podavanych
parenteralna <kazdom><kazdej> <jednotka liekov obsahujucich fruktozu (alebo sorbitol) a prijem

davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x [fruktozy (alebo sorbitolu) v strave.
mg/<hmotnost><objem>>.

Frukt6za 09/10/2017 |Perordlna Nula [Ak je liek v kontakte so zubami (napr.: peroralne |Peroralne lieky pouzivané Casto alebo dlhodobo, napr.:
kvapaliny, tvrdé pastilky alebo Zuvacie tablety) a |dva tyzdne alebo dlhsie.

je urc¢eny na dlhodobé pouZitie:]
Fruktéza méze poskodit zuby.
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Fruktéza

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Intravenozna (i.v.)

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Ak vy (alebo vase dieta) mate dedi¢nu
neznasanlivost fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, vy (alebo vase dieta)
nesmiete dostat tento liek. Pacienti s HFI nevedia
rozlozit (spracovat) fruktézu v tomto lieku, ¢o
mbze spdsobit zdvazné vedlajsie Gcinky.

Ak vy (alebo vase dieta) mate HFI, alebo vase
dieta uZ viac neméze prijimat sladké jedla alebo
napoje, pretoze pocituje nevolnost, vracia, alebo
ma neprijemné pocity ako napriklad nafukovanie,
Zaludoéné krée alebo hnacku, musite to ozndmit
svojmu lekarovi predtym, ako dostanete tento liek.

Vysvetlenie

Pacientom s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFI) sa
nesmie podat tento liek, ak to nie je striktne nevyhnutné.

Doj¢atam a malym detom (menej ako 2 roky) este
nemusi byt diagnostikovana hereditarna intolerancia
fruktézy (HFI). Lieky (obsahujlce fruktézu) podavané
intravendzne mozu byt Zivot ohrozujlce a musia byt
kontraindikované v tejto populacii, okrem pripadov
jednoznacnej klinickej indikacie a ak nie st dostupné iné
alternativy.

Musi sa vykonat detailna anamnéza kazdého pacienta s
ohladom na symptémy HFI pred podanim tohto lieku.

kvapaliny, tvrdé
pastilky a zuvacie
tablety

Fruktoza 09/10/2017 |Peroralna, 5 mg/kg/den Ak vam (alebo vasmu dietatu) lekar povedal, Ze Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI)
parenteralna (ina neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek.
ako i.v.) diagnostikovana dediéna nezndadanlivost fruktozy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri
ktorom &lovek nedokaze spracovat fruktdzu,
obratte sa na svojho lekdra predtym, ako vy (alebo
vase dieta) uZijete alebo dostanete tento liek.
Galaktoza Peroralna, Nula Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré |Navrh SPC: Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
parenteralna cukry, kontaktujte svojho lekara pred problémami intolerancie galaktozy, napr. galaktozémiou
<uzitim><pouzitim> tohto lieku. <alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou>, nesmu
uzivat tento liek.
Galaktoza Peroralna, 5g Obsahuje x g galaktézy v davke. Musi sa to vziat
parenteralna do Uvahy u pacientov s diabetes mellitus .
Glukoéza Perordlna Nula Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré |Navrh SPC: Pacienti so zriedkavou glukézo-galaktézovou
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZitim tohto |malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.
lieku.
Glukéza Peroralna, 5g Obsahuje x g glukdzy v davke. Musi sa to vziat do
parenteralna Uvahy u pacientov s diabetes mellitus .
Glukéza Peroralne Nula Mdze Skodit zubom. Informacia sa musi zahrnut, len ked' liek méze byt uréeny

na chronické uzivanie, napr. na dva tyzdne alebo viac.

Glycerol (E 422)

Peroralna

10 g na davku

Moze vyvolat bolest hlavy, zalido¢né tazkosti a
hnacku.
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Glycerol (E 422)

Aktualizacia

Cesta podania

Rectal

Hranica

1g

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Mdze mat mierny laxativny Gcinok.

Vysvetlenie

Prirodna guma (latex)

Heparin (ako pomocna Parenteralna Nula MéZe vyvolat alergické reakcie a zniZit pocet

latka) krviniek, ¢o moze ovplyvnit systém zrazania krvi.
Pacienti, ktori mali v minulosti alergické reakcie
vyvolané heparinom, sa musia vyhybat pouzivaniu
liekov obsahujucich heparin.

Invertny cukor Peroralna Nula Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré |Navrh SPC: Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto |problémami intolerancie fruktdzy alebo glukézo-
lieku. galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

Invertny cukor Peroralna 5g Obsahuje x g zmesi fruktozy a glukozy v davke.

Musi sa to vziat do Gvahy u pacientov s diabetes
mellitus .

Invertny cukor Peroralne Nula Moze Skodit zubom. Informacia sa ma zahrnut, len ked' liek moze byt uréeny
kvapaliny, tvrdé na chronické uzivanie, napr. na dva tyzdne alebo viac.
pastilky a zuvacie
tablety

Laktitol (E 966) Peroralna Nula Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré |Navrh SPC: Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi

cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto |problémami intolerancie fruktdzy, intolerancie galaktézy,
lieku. galaktozémie alebo glukdzo-galaktézovej malabsorpcie
nesmu uzivat tento liek.

Laktitol (E 966) Peroralna 10g Mdze mat mierny laxativny Gcinok.

Kalorickd hodnota laktitolu 2,1 kcal/g.

Laktoza Peroralna Nula Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré [Navrh SPC: Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto |problémami galaktézovej intolerancie, celkovym
lieku. deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou

malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

Laktoza Peroralna 5g Obsahuje x g laktozy (x/2 g glukdzy and x/2 g

galaktdzy) v davke. Musi sa to vziat do Gvahy u
pacientov s diabetes mellitus .
Latex Vsetky Nula Obal tohto lieku obsahuje prirodni gumu. Méze Netypickd pomocna latka, upozornenie sa vsak povazuje

vyvolat zdvazné alergické reakcie.

za nevyhnutné.

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/SK Rev. 1

Page 11 of 20



Polyoxyetylénovany
ricinovy olej
Polyoxyetylénovany
hydrogenovany ricinovy
olej

Aktualizacia

Cesta podania

Parenteralna

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

MdZe vyvolat zavazné alergické reakcie.

Vysvetlenie

ortuti

napr.:
Tiomersal
Fenylhydrargyrium-
nitrat/acetat/borat

Polyoxyetylénovany Perorélna Nula Moze vyvolat zalidocné tazkosti a hnacku.
ricinovy olej
Polyoxyetylénovany
hydrogenovany ricinovy
olej
Polyoxyetylénovany Topicka Nula MbZe vyvolat koZné reakcie.
ricinovy olej
Polyoxyetylénovany
hydrogenovany ricinovy
olej
Maltitol (E 965) Peroralna Nula Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré [Navrh SPC: Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
Izomaltitol (E 953) cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto |problémami intolerancie fruktézy nesmu uZivat tento liek.
Roztok maltitolu lieku.
Maltitol (E 965) Perordlna 10g M6Ze mat mierny laxativny Gcinok.
Isomaltitol (E 953)
Roztok maltitolu Kalorickd hodnota <maltitolu><izomaltitolu> 2,3
kcal/g.
Manitol (E 421) Peroralna 10g Mdéze mat mierny laxativny ucinok.
Organické zluceniny Podanie do oka Nula MdZe vyvolat alergické reakcie. Pozri EMEA Oznamenie pre verejnost, 8 Jul 1999, Ref.
ortuti EMEA/20962/99
napr.:
Tiomersal
Fenylhydrargyrium-
nitrat/acetat/borat
Organické zluceniny Topicka Nula Mbze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.

kontaktnu dermatitidu) a zmenu sfarbenia.
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Organické zliceniny
ortuti

napr.:
Tiomersal
Fenylhydrargyrium-
nitrat/acetat/borat

Aktualizacia

Cesta podania

Parenteralna

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Tento liek obsahuje (tiomersal) ako konzervacnu
ldtku a je mozné, Ze sa u <vas/vasho dietata>
vyskytne alergicka reakcia. Povedzte vasSmu
lekarovi, ak <vy/vasde dieta> mate/ma nejaké
zname alergie.

Vysvetlenie

EMEA/20962/99

Pozri EMEA Oznamenie pre verejnost, 8 Jul 1999, Ref.

ich estery

napr.:
Etylhydroxybenzoat (E 214)
Natrium-
etylhydroxybenzoat (E 215)
Propylhydroxybenzoat
Natrium-
propylhydroxybenzoat
Natrium-
metylhydroxybenzoat (E
218)

Natrium-
metylhydroxybenzoat (E
219)

Podanie do oka
Topicka

oneskorené).

Organické zluceniny Parenteralna Nula Povedzte vasmu lekarovi, ak sa u vas/vasho Dodato¢né upozornenie, ktoré sa musi uviest pri
ortuti dietata vyskytli akékolvek zdravotné problémy po |vakcinach.
predoslom podani vakciny.
napr.:
Tiomersal
Fenylhydrargyrium-
nitrat/acetat/borat
Parahydroxybenzoaty a Peroralna Nula Méze vyvolat alergické reakcie (mozno

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/SK Rev. 1

Page 13 of 20



Parahydroxybenzoaty a

Aktualizacia

Cesta podania

Parenteralna

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Mdze vyvolat alergické reakcie (mozno

Vysvetlenie

mmol na davku

ich estery Inhala¢na oneskorené) a vynimoc¢ne bronchospazmus (kf¢
svalstva priedusiek).

napr.:

Etylhydroxybenzoat (E 214)

Natrium-

etylhydroxybenzoat (E 215)

Propylhydroxybenzoat

Natrium-

propylhydroxybenzoat

Natrium-

metylhydroxybenzoat (E

218)

Natrium-

metylhydroxybenzoat (E

219)

Fenylalanin 09/10/2017 |VSetky Nula Tento liek obsahuje x mg fenylalaninu v
<kazdom><kazdej> <jednotka

Korigendum dévkovania> <jednotka objemu> <co zodpoveda x
19/11/2018 mg/<hmotnost><objem>>.

Fenylalanin mdze byt skodlivy, ak mate
fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického
phenylketonuria), zriedkavu genetickd poruchu, pri
ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju
nevie spravne odstranit.

Fosforecnanové pufre 09/10/2017 |Podanie do oka Nula Tento liek obsahuje x mg fosfore¢nanov v Zodpovedajuce vyjadrenie v SPC Casti 4.8 (Neziaduce
<kazdom><kazdej> <jednotka ucinky):
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x [V suvislosti s pouzivanim ocnych kvapiek obsahujtcich
mg/<hmotnost><objem>>. fosfore¢nany boli velmi zriedkavo u niektorych pacientov

so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady

Ak mate zavazné poskodenie priehladnej vrstvy kalcifikacie rohovky.”
prednej Casti oka (rohovky), fosforeCcnany mozu vo
velmi zriedkavych pripadoch spésobit zakalené
Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
lieCby.

Draslik Parenteralna Menej ako 1 Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol Informacia sa tyka hrani¢ného mnoZzstva a zaklada sa na

(39 mg) draslika v <davka>, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.

celkovom mnozstve K*, ktoré liek obsahuje.

To je zvlast délezité pre lieky pouzivané v pediatrickych
davkach ako informacia pre lekarov, ktori liek predpisuju,
a ubezpedenie rodi¢ov o nizkej hladine K* v lieku.
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Draslik

Aktualizacia

Cesta podania

Peroralna,

Hranica

1 mmol na

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Tento liek obsahuje x mmol (alebo y mg) draslika v

Vysvetlenie

parenteralna davku <davka>. Musi sa vziat do Gvahy u pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na
diéte s kontrolovanym obsahom draslika.
Draslik Intravenodzna (i.v.) [30 mmol/I Mdze zapricinit bolest v mieste podania injekcie.

a estery propylénglykolu

parenteralna

Propylénglykol (E 1520) (09/10/2017 |VSetky 1 mg/kg/den Tento liek obsahuje x mg propylénglykolu v

a estery propylénglykolu <kazdom><kazdej> <jednotka
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x
mg/<hmotnost><objem>>.

Propylénglykol (E 1520) |09/10/2017 |Peroralna, 1 mg/kg/den Ak ma vase dieta menej ako 4 tyZdne, obratte sa |SUbeZné podavanie s akymkolvek substratom

a estery propylénglykolu parenteralna na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, mo6ze u
tohto lieku dietatu, obzvlast ak su dietatu novorodencov vyvolat zdvazné neziaduce G&inky.
podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu
alebo alkoholu.

Propylénglykol (E 1520) |09/10/2017 |Peroralna, 50 mg/kg/defi  |Ak ma vase dieta menej ako 5 rokov, obratte sa na [SubeZné podavanie s akymkolvek substratom

a estery propylénglykolu parenteralna svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto |alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, méze u
lieku dietatu, obzvlast ak <uziva><pouziva> iné |deti mladSich ako 5 rokov vyvolat zavazné neziaduce
lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol. [ucinky.

Propylénglykol (E 1520) |09/10/2017 |Peroralna, 50 mg/kg/den |Ak ste tehotna, alebo dojcite, neuzivajte tento liek, |Hoci sa na zvieratach a u fudi nepreukazalo, Ze

a estery propylénglykolu parenteralna ak vam to neodporudil vas lekar. Vas lekar moze propylénglykol sposobuje reproduként a vyvinovu
vykonavat dodato¢né kontroly, kym uzivate tento |toxicitu, mdze sa dostat k plodu a bol pritomny v mlieku.
liek. Podavanie propylénglykolu tehotnym alebo dojciacim

pacientkam sa preto musi zvazit individualne.
Propylénglykol (E 1520) [09/10/2017 |Peroralna, 50 mg/kg/deni  |Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas
lekar. Vas lekar méze vykonavat dodatoéné
kontroly, kym uZzivate tento liek.

vyzaduju lekarske sledovanie, pretoze boli hldsené rozne
neziaduce udalosti pripisované propylénglykolu, ako
napriklad renalna dysfunkcia (akutna tubularna nekréza),
akutne renalne zlyhanie a dysfunkcia pecene.
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Propylénglykol (E 1520)
a estery propylénglykolu

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Peroralna,
parenteralna

Hranica

500 mg/kg/den

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Propylénglykol v tomto lieku mdZe mat rovnaké
Ucinky ako pitie alkoholu a méze zvy$ovat
pravdepodobnost vedlajsich Gcinkov.

Nepodavajte tento liek detom mlads$im ako 5
rokov.

UZivajte tento liek, len ak vam to odporucil vas
lekar. Va3 lekdr moze vykonavat dodatoéné
kontroly, kym uzivate tento liek.

Vysvetlenie

Pri vysokych davkach alebo dlhodobom pouzivani
propylénglykolu boli hldsené r6zne neziaduce udalosti,
ako napriklad hyperosmolalita, laktatova acidéza; rendlna
dysfunkcia (akutna tubularna nekroéza), akutne renalne
zlyhanie; kardiotoxicita (arytmia, hypotenzia); poruchy
centralneho nervového systému (depresia, koma,
zachvaty); respiracna depresia, dyspnoe; pecernova
dysfunkcia; hemolyticka reakcia (intravaskulédrna
hemolyza) a hemoglobinuria; alebo multisystémova
organova dysfunkcia.

Davky vyssie ako 500 mg/kg/deri preto mdzu byt
podavané detom starSim ako 5 rokov, ale musia sa zvazit
individualne.

Neziaduce udalosti zvycajne vymiznu po vysadeni
propylénglykolu a v zavaznejsich pripadoch po
hemodialyze.

Vyzaduje sa lekarske sledovanie.

Propylénglykol (E 1520)
a estery propylénglykolu

09/10/2017

Dermalna

50 mg/kg/den

Propylénglykol mézZe spdsobit podraZzdenie koze.

Nepouzivajte tento liek u deti mladsich ako 4
tyzdne s otvorenymi ranami alebo velkymi
plochami poskodenej alebo narusenej koze (ako
napriklad popéleniny) bez konzultacie so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Propylénglykol (E 1520)
a estery propylénglykolu

09/10/2017

Dermalna

500 mg/kg/den

Propylénglykol méZe spdsobit podraZdenie koze.

KedZe tento liek obsahuje propylénglykol,
nepouzivajte ho na otvorené rany alebo velké
plochy s poskodenou alebo narusenou kozou (ako
napriklad popaleniny) bez konzultacie so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Sezamovy olej

Vsetky

Nula

Zriedkavo mdZe vyvolat zavazné alergické reakcie.
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Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Peroralna,
parenteralna

Hranica

Menej ako 1
mmol (23 mg) v
davke

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika
(23 mg) v <jednotka davkovania><jednotka
objemu>, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

Vysvetlenie

1 mmol sodika (Na) = 23 mg Na = 58,4 mg soli (NaCl).

Informacia sa tyka hrani¢ného mnoZstva a zaklada sa na
celkovom mnozstve sodika v lieku.

To je zvlast déleZité pre lieky podavané detom alebo
pacientom na diéte s nizkym obsahom sodika ako
informacia pre lekarov, ktori liek predpisuju, a
ubezpecenie rodiCov alebo pacientov o nizkej hladine
sodika v lieku.

dennej davke

Sodik 09/10/2017 |Perordlna, 1 mmol (23 mg) [Tento liek obsahuje x mg) sodika (hlavnej zlozky |Pri parenterainych liekoch s rozlicnym davkovanim
parenteralna v davke kuchynskej soli) v <kazdom><kazdej> <jednotka [(napr.: zalozenom na hmotnosti) sa moézZe obsah sodika
dadvkovania><jednotka objemu>. To sa rovna y % |vyjadrit v mg na liekovku.
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych. Navrh znenia pre SPC:
“Tento liek obsahuje x mg sodika na <davkovacia
jednotka>, ¢o zodpoveda y % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu
osobu."
Sodik 09/10/2017 |Peroralna, 17 mmol (391 |Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak To sa tyka len liekov, pri ktorych schvéalené davkovanie
parenteralna mg) v potrebujete <Z> alebo viac <davkovacich dovoluje uzivanie lieku na dennej baze viac ako 1 mesiac
maximalnej jednotiek> denne pocas predizeného obdobia, alebo opakované uzZivanie viac ako 2 dni kazdy tyzden.

zvlasét ak vdm bola odpordc¢ana diéta s nizkym
obsahom soli (sodika).

17 mmol (391 mg) je priblizne 20 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelych v
potrave a povazuje sa za vysoku davku sodika.

Je to taktiez relevantné u deti, pri ktorych sa maximalny
denny prijem povazuje za Umerny tomu u dospelych a
zaloZeny na energetickych poZiadavkach.

davkovania, pri ktorom sa dosiahne/prekroci hranica 17
mmol (391 mg) sodika. Zaokruhlite smerom nadol k
najblizSiemu celému Cislu.

Znenie SPC pozrite v odporucani PRAC: “1.3. Sodium-
containing effervescent, dispersible and soluble
medicines - Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015).
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Laurylsiran sodny

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Dermalna

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Tento liek obsahuje x mg laurylsiranu sodného v
<kazdom><kazdej> <jednotka

Vysvetlenie

Hribka koze sa vyrazne meni v zavislosti od miesta na
tele a veku a moze byt délezitym faktorom citlivosti na

Korigendum davkovania> <jednotka objemu> <co zodpoveda x |laurylsiran sodny (SLS, sodium laurilsulfate).
19/11/2018 mg/<hmotnost><objem>>.
Citlivost na SLS sa bude tieZ menit podla typu liekovej
Laurylsiran sodny mdZe spdsobit mieste kozné formy (a ucinku dalsich pomocnych latok), koncentracie
reakcie (ako napriklad pocit Stipania alebo palenia) [SLS, ¢asu kontaktu a populacie pacientov (deti, Groven
alebo moze zvysit vyskyt koznych reakcii hydratacie, farba pokozky a ochorenie).
spOsobenych inymi liekmi, ked’ sa podava na to isté
miesto. Populacie pacientov so znizenou bariérovou funkciou
koze, ako napriklad pri atopickej dermatitide, su citlivejsi
na drazdivé vlastnosti SLS.
Kyselina sorbova (E Topicka Nula Mdze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.
200) a jej soli kontaktnu dermatitidu).
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Peroralna, Nula Tento liek obsahuje x mg sorbitolu v Musi sa vziat do Uvahy aditivhy G¢inok stibezne
parenteralna <kazdom><kazdej> <jednotka podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktozu)
davkovania><jednotka objemu> <co zodpoveda x |a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.
mg/<hmotnost><objem>>.
Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze
ovplyvnit biologickd dostupnost inych liekov na peroralne
pouZzitie podavanych subezne.
Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |[Intravendzna (i.v.) |Nula Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vy (alebo vase Pacienti s hereditérnou intoleranciou fruktézy (HFI,

dieta) mate dedi¢nl nezndsanlivost fruktozy
(skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, vy
(alebo vase dieta) nesmiete dostat tento liek.
Pacienti s HFI nevedia rozloZit (spracovat) fruktézu,
¢o moze spdsobit zavazné vedlajsie ucinky.

Ak vy (alebo vase) dieta mate HFI alebo vase dieta
uz viac nemdze prijimat sladké jedla alebo napoje,
pretoze pocituje nevolnost, vracia, alebo ma
neprijemné pocity ako napriklad nafukovanie,
Zalido&né krée, alebo hnacku, musite to oznamit
svojmu lekarovi predtym, ako dostanete tento liek.

hereditary fructose intolerance) nesmu uzit tento liek, ak
to nie je striktne nevyhnutné.

Dojcata a malé deti (menej ako 2 roky) eSte nemusia
mat diagnostikovan( hereditarnu intoleranciu fruktozy
(HFI). Lieky (obsahujuce sorbitol/fruktézu) podavané
intravendzne moéZu byt Zivot ohrozujlce a musia byt
kontraindikované v tejto populacii, okrem pripadov
jednoznacnej klinickej indikacie ak nie su dostupné iné
alternativy.

Musi sa vykonat detailnd anamnéza kazdého pacienta s
ohladom na symptémy HFI pred podanim tohto lieku.
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Sorbitol (E 420)

Aktualizacia

09/10/2017

Cesta podania

Peroralna,
parenteralna (ina
akoi.v.)

Hranica

5 mg/kg/den

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

dietatu) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedicna
neznasanlivost fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé
genetické ochorenie, pri ktorom Clovek nedokaze
spracovat fruktdzu, obratte sa na svojho lekara
predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo
dostanete tento liek.

Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak véam (alebo vasmu

Vysvetlenie

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI)
nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek.

napr.:
Oxid siriCity (E 220)
Siri¢itan sodny (E 221)
Hydrogensiric¢itan sodny (E
222)

Disiri¢itan sodny (E 223)
Disiri¢itan draselny (E 224)
Hydrogensiri¢itan draselny
(E 228)

Sorbitol (E 420) 09/10/2017 |Perordlna 140 mg/kg/den |Sorbitol mdze spbsobit traviace tazkosti a méze

mat mierny prehanaci G&inok.

So6jovy olej Vsetky Nula <Liek> obsahuje séjovy olej. Ak ste alergicky na |V sulade s podzemnicovym olejom.

Hydrogenovany sdjovy arasidy alebo sdju, <nepouzivajte><neuzivajte>

olej tento liek. SPC: kontraindikacie.

Stearylalkohol Topicka Nula Mdze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.

kontaktnu dermatitidu).
Sacharéza Peroralna Nula Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré |Navrh SPC: Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto |[problémami intolerancie fruktdzy, gluk6zo-galaktézovej
lieku. malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy
nesmu uzivat tento liek.
Sacharéza Perordlna 59 Obsahuje x g sacharézy v davke. Musi sa to vziat
do Uvahy u pacientov s diabetes mellitus .

Sacharéza Peroralne Nula Mdze Skodit zubom. Informacia sa ma zahrnat, len ked liek mdze byt uréeny
kvapaliny, tvrdé na chronické uzivanie, napr. na dva tyzdne alebo viac.
pastilky a Zuvacie
tablety

Siri¢itany vratane Peroralna Nula Zriedkavo méze vyvolat zavazné reakcie z

disiri¢itanov Parenteralna precitlivenosti a bronchospazmus (kf¢ svalstva
Inhalacna priedusiek).
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Pseni¢ny skrob
(obsahuje glutén)

Aktualizacia

09/10/2017

Korigendum
19/11/2018

Cesta podania

Peroralna

Hranica

Informacie pre pisomnu informaciu pre
pouzivatela

Tento liek obsahuje len velmi malé mnozstvo
gluténu (z psenic¢ného Skrobu)<. Je povazovany za
,bezgluténovy"*> a je velmi nepravdepodobné, ze
vam spoOsobi problémy, ak mate celiatické
ochorenie.

Jedna <jednotka davkovania> neobsahuje viac ako
x mikrogramov gluténu.

Ak mate alergiu na psSenicu (iné ochorenie ako
celiakia), nesmiete uzivat tento liek.

[* Uvadzanie ,bezgluténovy" sa tyka iba pripadu,
ak je obsah gluténu v lieku menej ako 20 ppm.]

Vysvetlenie

Nazov pomocnej latky na obale ma byt: ,P3eniény Skrob".

Vosk z ovcej viny Topicka Nula Mbze vyvolat miestne kozné reakcie (napr.
(Lanolin) kontaktnu dermatitidu).
Xylitol (E 967) Peroralna 10g Mdze mat laxativny ucinok.

Kalorickd hodnota xylitolu 2,4 kcal/g.
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Dodatok: Zoznam Eurdpskej unie tykajuci sa alergénov vonnych latok,
ktoré sa musia oznacovat na kozmetickych a é&isiacich prostriedkoch

Nazov latky

Cislo CAS (Chemical

Abstracts Service)

3-Metyl-4-(2,6,6-trimetylcyklohex-2-én-1-yl)-but-3-én-2-6n 127-51-5
Amylcinnamal 122-40-7
Amylcinnamylalkohol 101-85-9
Anizol 105-13-5
Benzylalkohol 100-51-6
Benzylbenzoat 120-51-4
Benzylcinnamat 103-41-3
Benzylsalicylat 118-58-1
Cinnamal 104-55-2
Cinnamylalkohol 104-54-1
Citral 5392-40-5
Citronelol 106-22-9
Kumarin 91-64-5
d-Limonén 5989-27-5
Eugenol 97-53-0
Farnezol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hexylcinnamaldehyd 101-86-0
Hydroxycitronelal 107-75-5
Hydroxymetylpentyl-cyklohexénkarbaldehyd 31906-04-4
Izoeugenol 97-54-1
2-(4-tercbutylbenzyl)propan-aldehyd 80-54-6
Linalol 78-70-6
Metylheptinkarbonat 111-12-6
Konarnik slivkovy, extrakt 90028-68-5
Pakonarnik otrubovy 90028-67-4
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