VIDAUKI: Hjalparefni og up

lysingar sem eiga a0 koma fram i fylgiseoli.

Enskt- / islenskt heiti Ikomuleio lyfs Mork Upplysingar sem eiga a0 koma fram i fylgisedli | Athugasemdir
Aprotinin / Aprétinin Stadbundin Null Getur valdid ofnemi eda alvarlegum begar talad er um

ofnamisviobrogdum. stadbundna lyfjagjof i
pessu tilviki er att vid
stadi par sem
hugsanlega er
adgengi ad almennri
blodras (t.d. opin sar
og likamshol).

Arachis oil / Jarohnetuolia Allar Null (Lyfid) inniheldur jardhnetuoliu. Peir sem eru Hreinsud

med ofneemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum jardhnetuolia getur

eiga ekki ad nota 1yfid. hugsanlega innihaldid
jardhnetuprotein. {
gaedalysingu
Evropsku
lyfjaskrarinnar (Ph.
Eur.) eru ekki
profanir fyrir
proteinleifum.
SPC: frabending.

Aspartame / Aspartam (E951) Til inntdku Null Inniheldur aspartam sem breytist i fenylalanin.
Getur verid skadlegt peim sem eru med
fenylketonmigu.
Azo colouring agents / Azo litarefni: Til inntdku Null Getur valdid ofnemisviobrogdum.

T.d.

E102, tartrazin

E110, sunset yellow FCF

E122, azérabin, karmoisin

E123, amarant

E124, ponceau 4R raudur, kokineal red A




E151. briljant svartur BN, svartur PN

Balsam of Peru / Perubalsam Stadbundin Null Getur valdio hudvidbrégdum.
Benzalkonium chloride / Bensalk6nklorio Augu Null Getur valdio ertingu i auga.
Fordist snertingu vid mjtikar augnlinsur.
Fjarleegja skal augnlinsur fyrir notkun og bida i
a.m.k. 15 minGtur 4dur en peer eru settar aftur i
auga.
bekkt er ad efnid mislitar mjukar augnlinsur
Stadbundin Ertandi, getur valdid hudviobrogdum.
Ondunarvegur 10 Getur valdid berkjukrampa.
mikrég/skammt
Benzoic acid and benzoates / Bensésyra Stadbundin Null Hefur vaeg ertandi ahrif 4 hud, augu og slimhudir.
og bensdot:
t.d. Stungulyf Null Getur aukid hattu & gulu hja nyfeddum bérnum.
E210 bensésyra
E211 natriumbensdat
E212 kaliumbensoat
Benzyl alcohol / Bensylalkohél Stungulyf Skammtar undir | M4 ekki gefa fyrirburum eda nyburum. SPC: ,,ofneemi‘ skal

90 mg/kg/dag tulkad sem
,,bradaofnaemislik
einkenni®.

Getur valdio eiturverkunum eda Magn bensylalkohols

ofnemisviobrogdum hja allt ad 3 ara gdmlum sem mg/<rammal>

bérnum. skal gefio upp i
fylgisedli og SPC.

90 mg/kg/dag Ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum. Magn bensylalkohols




Vegna haettu 4 banvaenum eiturverkunum sem

sem mg/<rammal>

geta komid fyrir vegna notkunar bensylalkohols i | skal gefid upp i
meira magni en 90 mg/kg/dag, & ekki ad nota fylgisedli og SPC.
lyfid handa bérnum allt ad 3 éra aldri.
Bergamot oil Stadbundin Null Getur aukio nemi fyrir tfjolublau 1josi (badi A ekki vid pegar
Bergapten / solarljosi og fra ljosalompum). bergapten er ekki i
Bergamotolia olfunni.
Bergapten
Bronopol / Bronépol Stadbundin Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d.
snertihudbolgu).
Butylated hydroxyanisole / Stadbundin Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d.
Bitylhydroxyanisél (E320) snertihudbdlgu) eda ertingu i auga og slimhadum.
Butylated hydroxytoluene / Stadbundin Null Getur valdio stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
Biutylhydroxytéluen (BHT) (E321) snertihidbolgu) eda ertingu i auga og slimhadum.
Castor oil polyoxyl and castor oil Stungulyf Null Getur valdio alvarlegum ofnaemisvidbrogdum.
polyoxyl hydrogenated / Fjoloxyl
ricinolia og hert fjoloxyl
ricinolia(laxerolia) Til inntdku Null Getur valdio ogledi og nidurgangi.
Stadbundin Null Getur valdid hudvidbrogdum.
Cetostearyl alcohol including Cetyl Stadbundin Null Getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d.
alcohol / Cetosterylalkéhol p.a m. snertihudbolgu).
cetylalkohdl
Chlorocresol / Klérkresoél Stadbundin, Null Getur valdid ofneemisvidbrogdum.
Stungulyf
Dimethyl sulphoxide / Dimetylsilfoxio Stadbundin Null Getur ert hud.




Ethanol / Etanol

Til inntéku og
stungulyf

Minna en 100

betta lyf inniheldur smavegis etanél (alkohol),

Pessi texti er til ad

mg/skammt minna en 100 mg/<skammt>. veita foreldrum og
bérnum upplysingar
um ad lyfio innheldur
overulegt magn
etandls.
100 mg - 3 Rummalsprosenta etanols (alkohdls) 1 lyfinu er I fylgisedli skulu vera
g/skammt. ...%, b.e. allt ad ... mg/skammt, samsvarandi ... upplysingar um
ml bjors, ... ml 1éttvins i hverjum skammti. samsvarandi magn
bjors og 1éttvins.
Midad skal vid ad
rammalsprosenta
etanols s€ 5% fyrir
bjor og 12% fyrir
léttvin.
Skadlegt fyrir afengissjuklinga.
bungadar konur, konur med barn 4 brjosti, born Naudsynlegt getur
og ahattuhopar t.d. sjuklingar med verid ad setja
lifrarsjukdoma eda flogaveiki purfa ad hafa i vidvaranir &
huga ad lyfid inniheldur etandl. mismunandi stadi i
fylgisedil.
3 g/skammt Rummalsprésenta etanols (alkohdls) 1 lyfinu er

..%, p.e. allt ad ... mg/skammt, samsvarandi ...
bjors, ... ml 1éttvins 1 hverjum skammti.

Skaodlegt fyrir afengissjuklinga.

bungadar konur, konur med barn 4 brjosti, born
og ahattuhopar t.d. sjuklingar med
lifrarsjikdoma eda flogaveiki purfa ad hafa i
huga a0 lyfid inniheldur etanol.

Magn etanols (alkéhols) 1 lyfinu getur haft ahrif &

verkun annarra lyfja.




Magn etanols (alkohols) i lyfinu getur haft ahrif &

heefni til aksturs og notkunar véla.

Formaldehyde / Formaldehyd Stadbundin Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d.
snertihudbolgu).
Til inntdku Null Getur valdid 6gledi og nidurgangi.
Fructose / Fruktosi Til inntdku, Null Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
stungulyf hafa samband vid lakni 40ur en lyfid er notad. Sjuklingar med
arfgengt
fraktoésadpol, sem er
mjog sjaldgeft, skulu
ekki nota lyfio.
5¢g Inniheldur x g fruktosa i hverjum skammti.
Sykursjtkir purfa ad hafa i huga ad lyfid
inniheldur friktdsa.
Mixturur, Null Getur skemmt tennur. bessar upplysingar
munnsogstoflur, eiga einungis ad
tuggutoflur koma fram pegar um
langvarandi notkun
lyfsins er ad reeda,
t.d. i tveer vikur eda
lengur.
Galactose / Galaktési Stungulyf Null Ef opol fyrir sykrum hefur veriod stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
hafa samband vid lkni 40ur en lyfid er notad. Sjuklingar med
arfgengt

galaktdsadpol, sem er
sjaldgeeft, t.d.
galaktdsadreyra,
skulu ekki nota lyfid.




Til inntdku Null Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
hafa samband vid laekni adur en lyfio er tekio inn. | Sjuklingar med
glukosa-galaktosa
vanfrasog eda
galaktdsaopol, t.d.
galaktdsadreyra, sem
eru sjaldgeefir
arfgengir kvillar,
skulu ekki taka lyfid.
Til inntoku, 5g Inniheldur x g galaktosa i hverjum skammti.
Stungulyf Sykursjtkir purfa ad hafa i huga ad lyfid
inniheldur galaktdsa.
Glucose / Glukosi Til inntdku Null Ef opol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
hafa samband vid lakni 40ur en 1yfid er tekid inn. | Sjuklingar med
glukosa-galaktosa
vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu
ekki taka lyfid.
Til inntoku, 5g Inniheldur x g glikdsa i skammti.
Stungulyf Sykursjukir purfa ad hafa i huga ad lyfio
inniheldur glikosa.
Mixtarur, Null Getur skemmt tennur. bessar upplysingar
munnsogstoflur eiga einungis ad
og tuggutoflur koma fram pegar um
langvarandi notkun
lyfsins er ad reda,
t.d. 1 tveer vikur eda
lengur.
Glycerol / Glyserol Til inntdku, 10 g/skammt Getur valdio hofudverk, 6gledi og nidurgangi.
I endaparm lg Getur haft veg haegdalosandi ahrif.




Heparin (as an excipient) / Heparin (sem Stungulyf Null Getur valdid ofneemisvidbrogdum og fackkad
hjalparefni) bléokornum og pannig haft ahrif &
bloostorkukerfid. Sjuklingar sem 4dur hafa
fengid ofnaemisviobrogd af voldum heparins eiga
a0 fordast ad nota lyf sem innihalda heparin.
Hydrogenated glucose syrup (or Maltitol Til inntdku Null Ef opol fyrir sykrum hefur veriod stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
Liquid) / Hert glukdsasirép (eda fljotandi hafa samband vid laekni 4dur en lyfio er tekid inn. | Sjuklingar med
maltitél) arfgengt
fraktoésadpol, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu
ekki taka lyfid.
10g Getur haft vaeg hagdalosandi ahrif.
Hitaeiningar: 2,3 kkal/g af hertu glukosasiropi.
Invert sugar / Invertsykur Til inntoku Null Ef opol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
hafa samband vid lakni 4dur en 1yfid er tekid inn. | Sjuklingar med
fraktdsadpol eda
glukosa-galaktosa
vanfrasog, sem eru
mjog sjaldgeefir
arfgengir kvillar,
skulu ekki taka lyfid.
S5g Hver skammtur inniheldur x g af blondu fraktosa
og glukosa. Sykursjukir purfa ad hafa petta i
huga.
Mixturur, Null Getur skemmt tennur. bessar upplysingar
munnsogstoflur eiga einungis ad
og tuggutdflur koma fram pegar um

langvarandi notkun
lyfsins er ad reda,
t.d. i tveer vikur eda
lengur.




Lactitol / Laktitél (E966) Til inntdku Null Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
hafa samband vid laekni adur en lyfio er tekio inn. | Sjuklingar med
glukosa-galaktosa
vanfrasog eda
fruktosa- eda
galaktdsaopol, t.d.
galaktdsadreyra, sem
eru mjog sjaldgaefir
arfgengir kvillar,
skulu ekki taka lyfid.
10g Getur haft vaeg hagdalosandi ahrif.
Hitaeiningar: 2,1 kkal/g laktitol.
Lactose / Mjolkursykur Til inntdku Null Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
hafa samband vid lakni 4dur en 1yfid er tekid inn. | Sjuklingar med
galaktdsaodpol,
laktasaskort eda
vanfrasog glukosa-
galaktosa, sem eru
mjog sjaldgefir
arfgengir kvillar,
skulu ekki nota lyfio.
S5¢g Inniheldur x g mjolkursykur (x/2 g glukosa og
x/2 g galaktosa) i skammti. Sykursjikir purfa ad
hafa petta i huga.
Lanolin / Landlin (sja Wool fat / Stadbundin Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d.
Ullarfeiti) snertihudbolgu).
Latex / Latex (natturulegt gammi) Allar Null Umbudir lyfsins innihalda latex. Getur valdid Ekki venjulegt

alvarlegum ofneemisvidbrogoum.

hjalparefni en
varnadarord eru talin
naudsynleg.




Maltitol and Isomaltitol, Maltitol liquid / Til inntoku Null Ef opol fyrir sykrum hefur veriod stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
Maltitol (E965) og isémaltitol (E953), hafa samband vid laekni adur en lyfio er tekiod inn. | Sjuklingar arfgengt
fljotandi maltitol. fruktosaopol, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu
ekki nota lyfio.
(Sja Hydrogenated Glucose Syrop / Hert 10g Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.
ghikosasirop) Hitaeiningar: 2,3 kkal/g maltit] (eda isomaltitol).
Mannitol / Mannitél (E421) Til inntdku 10g Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.
Organic mercury compounds / Lifreen Augu Null Getur valdid ofneemisvidbrogdum. Sja EMEA
kvikasilfursambond tilkynningu (Public
Statement) 8. juli
1999 tilv.
EMEA/20962/99.
T.d.
Thiomersal Stadbundin Null Getur valdid stadbundnum hudvidbrogdoum (t.d.
Phenylmercuric nitrate, acetate, borate snertihudbolgu) og mislitun & hud.
/ Tibmersal
Fenylkvikasilfursnitrat, -asetat, -borat
Stungulyf Null Lyfi0 inniheldur (tidmersal), til rotvarnar og Sja EMEA
hugsanlegt er ad <pt/barnid> f4id tilkynningu (Public
ofnaemisviobrogd. Segid lekninum fra pvi ef Statement) 8. juli
<pt/barnid> ert/er med eitthvert ofnaemi. 1999 tilv.
EMEA/20962/99.
Segid lekninum fra pvi ef <pu/barnid> hefur Vidbotarupplysingar
ordid veikur/veikt vegna boluefna. sem eiga ad koma
fram ef um boluefni
er a0 reda.
Parahydroxybenzoates and their esters / Til inntdku Null Getur valdid ofnemisvidbrogdum (hugsanlega
Parahydroxybenso6t og estrar af peim: Augu siokomnum).
Stadbundin
T.d. Stungulyf, Null Getur valdio ofnemisvidbrogdum (hugsanlega
ondunarvegur siokomnum) og i undantekningartilvikum,

E214 etylhydroxybensoat

berkjukrampa.




E216 propylhydroxybenséat

E217 natriumproépylhydroxybenséat
E218 metylhydroxybenso6at

E219 natriummetylhydroxybensodat

Phenylalanine / Fenylalanin Allar Null Lyfid inniheldur fenylalanin. Getur verid
skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu.
Potassium / Kalium Stungulyf Minna en 1 Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af Upplysingarnar
mmol/<skammt> | kalium i hverjum <skammti>, p.e.a.s. er naer midast vid mork sem
kaliumfritt. byggja a
heildarmagni K i
lyfinu.
Upplysingarnar eiga
sér i lagi vid um lyf
sem eru &tlud
bornum, i peim
tilgangi ad upplysa
leekna og foreldra um
1itid innihald K™ 1
lyfinu.
Stungulyf 1 Lyfid inniheldur x mmol (eda y mg) af kalium i
Til inntoku. mmol/<skammt> | hverjum <skammti>. Sjuklingar med skerta
nyrnastarfsemi og sjuklingar & kaliumskertu
mataradi purfa ad hafa petta i huga.
Stungulyf - i 30 mmol/1 Getur valdio sarsauka a stungustad.
blazed
Propyleneglycol and esters / Stadbundin Null Getur ert hud.
Propylenglykoél og estrar
Stungulyf 400 mg/kg Getur valdio etandl (alkéhdl) likum &hrifum.
Til inntdku. fullordnir
200 mg/kg born
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Sesame oil / Sesamolia Allar Null Getur i mjog sjaldgaefum tilvikum valdid
alvarlegum ofnamisvidbrogdum.
Sodium / Natrium Stungulyf Minna en 1 Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af Upplysingarnar
mmol/<skammt> | natrium i hverjum <skammti>, p.e.a.s. er nar midast vid mork sem
natriumfritt. byggja a
heildarmagni Na" i
lyfinu.
Upplysingarnar eiga
sér i lagi vid um lyf
sem eru &tlud
boérnum, i peim
tilgangi ad upplysa
leekna og foreldra um
1itid innihald Na" i
lyfinu.
Stungulyf 1 Lyfid inniheldur x mmol (eda y mg) af natrium i
Til inntdku. mmol/<skammt> | hverjum skammti. Sjuklingar & natriumskertu
matareedi purfa ad hafa petta i huga.
Sorbic acid and salts / Sorbinsyra og solt Stadbundin Null Getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d.
snertihudbolgu).
Sorbitol / Sorbitdl (E420) Stungulyf. Null Ef opol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
Til inntoku. hafa samband vid lakni 40ur en lyfid er notad. Sjuklingar med
arfgengt
fraktosadpol, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu
ekki nota lyfio.
Til inntdku 10g Getur haft vaeg haegdalosandi ahrif.
Hitaeiningar: 2,6 kkal/g sorbitdls.
Soya oil (and hydrogenated soya oil) / Allar Null (Lyfi0) inniheldur sojaoliu. beir sem eru med Hliosteett vid arachis

Sojaolia (og hert sojaolia)

ofnemi fyrir jardhnetum eda sojabaunum skulu
ekki nota lyfid.

oliu (jarohnetuoliu).
SPC: Frabending.
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Stearyl alcohol / Sterylalkéhol Stadbundin Null Getur valdio stadbundnum hudvidbrégdum (t.d.
snertihudbolgu).
Sucrose / Stkrosi Til inntdku Null Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal Tillaga fyrir SPC:
hafa samband vid laekni adur en lyfio er tekio inn. | Sjuklingar med
fraktosaopol,
glukosa-galaktosa
vanfrasog eda
sukrosa-
isomaltasapurrd, sem
eru sjaldgeefir
arfgengir kvillar,
skulu ekki taka lyfid.
5g Inniheldur x g af stikrésa 1 hverjum skammti.
Sykursjtkir purfa ad hafa i huga ad lyfid
inniheldur sukrdsa.
Mixtarur, Null Getur skemmt tennur. bessar upplysingar
munnsogstoflur eiga einungis ad
og tuggutoflur koma fram pegar um
langvarandi notkun
lyfsins er ad reda,
t.d. 1 tveer vikur eda
lengur.
Sulphites including metabisulphites / Til inntoku Null Getur i undantekningartilvikum valdid

Sulfit p.4 m. metabisulfit:

T.d.
E220 brennisteinsdioxio
E221 natriumsulfit
E222 natriumbisulfit
E223 natriummetabisulfit
E224 kalium metabisulfit
E228 kaliumbisulfit (E228)

Stungulyf
Ondunarvegur

ofnaemisvidbrogdum og berkjukrampa.
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Wheat starch / Hveitisterkja

Til inntoku

Null

Sjuklingar med glutenopol mega nota lyfio.
Sjuklingar med ofnaemi fyrir hveiti (sem er ekki
pad sama og glitendpol) skulu ekki nota lyfid.

Hveitisterkja getur
innihaldid gliten en
einungis i
snefilmagni og er af
peim sd6kum talin
orugg fyrir sjuklinga
med glitendpol.
(Magn glutens i
hveitisterkju
takmarkast af profi
fyrir heildar
proteinmagni, skv.
gadalysingu i
Evropsku
lyfjaskranni (Ph.
Eur.)).

Wool fat (Lanolin) / Ullarfeiti (Lanélin)

Stadbundin

Null

Getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d.
snertihudbolgu).

Xylitol / Xylitol

Til inntoku

10g

Getur haft veg haegdalosandi ahrif.
Hitaeiningar: 2,4 kkal/g xylitols.
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