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CIRCULAR NUMERO
2/2008

DEPENDENCIA: AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

SANITARIOS
CONTENIDO: INSTRUCCION SOBRE EXCIPIENTES

AMBITO DE APLICACION: Industria Farmacéutica y profesionales sanitarios

INFORMACION SOBRE LOS EXCIPIENTES EN EL ETIQUETADO,
PROSPECTO Y FICHA TECNICA DE LOS MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO

De acuerdo con la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, y el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacin, registto y condiciones de dispensacién de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se establece la obligacidn,
entre otras, de que tanto el etiquetado como el prospecto sean conformes con la ficha
técnica y que incluyan la informacién de los excipientes que sea necesaria para la
correcta administracion y uso del medicamento.

El articulo 34 del Real Decreto 1345/2007 dispone que en la declaracion de la
composicion del medicamento del etiquetado, se incluyan los excipientes de declaracion
obligatoria cuyo conocimiento resulte necesario para una correcta administracion ¥ uso
del medicamento. Los excipientes de declaracién obligatoria se irdn actualizando
conforme a los avances cientificos y técnicos y de acuerdo con o que se establezea en la
Unién Europea.

El anexo III del Real Decreto 1345/2007 determina que, cuando se trate de un producto
inyectable, de una preparacién tépica o de una preparacién oftalmolégica, en el
etiquetado se deben declarar todos los excipientes.

El Anexo V del Real Decreto 1345/2007, requiere que en el prospecto se declare de
forma completa el principio activo y los excipientes. Ademés, se deben incluir las
advertencias relativas a los excipientes cuyo conocimiento sea importante para una
utilizacion segura y eficaz del medicamento.




Con la finalidad de garantizar la informacién completa sobre los excipientes en los
medicamentos, la Comisién Europea dictd, la directriz de julio de 2003 sobre excipientes, de
los medicamentos para uso humano, en desarrollo del articulo 65 e) de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 6 de noviembre de 2001, por la gue
se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano modificada por la
Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europea y del Consejo, de 31 de marzo de 2004.

Con ¢l objeto de garantizar la uniformidad de criterios técnicos en las valoraciones que se
realizan en los procedimientos de autorizacién y modificacién de medicamentos, y siendo
conveniente que cn la aplicacion de estos criterios se observen las recomendaciones que
contiene la directriz citada, la Direccién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios dicta la presente circular de instrucciones sobre la informacién de
excipientes en el etiquetado, prospecto y ficha técnica de los medicamentos de uso humano:

PRIMERA .- Esta circular deja sin efecto la Circular 16/98 de la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios, de fecha 23 de julio de 1998, sobre excipientes.

SEGUNDA.- Estos criterios se aplicaran a las nuevas solicitudes de autorizacién de
comercializacion de medicamentos de uso humano y a las que se encuentren pendientes de
autorizacion; asi como a las solicitudes, tanto nuevas como en tramite, de cualquier
modificacion de tipo II, excepto aquellas que afecten exclusivamente a la calidad del
medicamento y, en todo caso, con cualquiera que afecte al etiquetado, prospecto y ficha
técnica contempladas en la Circular 5/2004, sobre modificaciones de las condiciones de
autorizacion de los medicamentos de uso humano.

TERCERA.- En caso de no haberse adaptado a lo dispuesto en la presente Circular, con
motivo de alguna de las modificaciones indicadas en el parrafo anterior, se solicitard como
una modificacion independiente de tipo II, antes de la fecha correspondiente a la renovacion
de la autorizacién, o si esta hubiera transcurrido, antes del 28 de julio de 2011.

CUARTA.- Para mayor transparencia en el funcionamiento de la Administracién y en aras a
la seguridad juridica en la aplicacion de criterios que pueden tener cierta discrecionalidad,
esta circular no tiene cardcter reservado y su contenido sera accesible a través de la pagina
Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para mayor
conocimiento de los posibles interesados.




QUINTA.- En el Anexo se incluye una lista de los excipientes que se deben declarar en el
etiquetado y se resume la informacion que debe figurar en el prospecto y en la ficha técnica,
en relacion con estos excipientes. Esta circular no es de aplicacién a estas sustancias cuando
se utilicen como principios activos.

SEXTA.- Sin perjuicio de lo previsto en los articulos 8.d) de la Ley 29/2006 y 2.3 del Real
Decreto 1345/2007, se considera que el excipiente es cualquier componente del
medicamento tomado o administrado al paciente o usuario distinto del principio activo.

De acuerdo con el Anexo I del Real Decreto 1345/2007, dichos componentes pueden ser:

e colorantes, conservantes, coadyuvantes, estabilizantes, espesantes, emulsificantes,
saborizantes, sustancias aromaticas o sustancias similares

s componentes del recubrimiento externo de los medicamentos destinados a ser
ingeridos por el paciente o administrados de cualquier otra forma (cépsulas, capsulas
de gelatina, capsulas rectales, etc.)

e mezclas de excipientes, como los utilizados en la compresion directa o en el
recubrimiento o en el pulido de formas farmacéuticas orales

o reguladores del pH

» componentes de tintas utilizadas para marcar las formas farmacéuticas orales

o diluyentes presentes, por ejemplo, en extractos de plantas o en concentrados de
vitaminas

» componentes presentes en la mezcla de compuestos quimicamente relacionados (por
gjemplo, conservantes).

Sin embargo, en el contexto de este documento, esta definicién de excipiente no incluye
residuos de sustancias originadas en el proceso de fabricacién, las impurezas, los disolventes
residuales, los productos de degradacién o sustancias similares a las anteriores.

En general, se considera que los excipientes son “inertes”. Si bien es deseable que los
excipientes tengan poca 0 ninguna accion farmacoldgica propia, algunos, efectivamente,
tienen una accion o efecto reconocido en determinadas circunstancias. Por tanto, los
solicitantes asi como los titulares de una autorizaciéon de comercializacion, deben asegurarse
de que los excipientes se utilizan de forma adecuada en la formulacion de sus respectivos
medicamentos, en lo que respecta a la informacién que se incluye en el Anexo.

SEPTIMA.- Nomenclatura de aplicacion a los nombres de todos los excipientes del
etiquetado, del prospecto y de la ficha técnica:

1° Para un excipiente no se debe utilizar el nombre patentado. Se debe aludir a los
excipientes por su denominacion oficial espafiola (DOE) o, en su defecto por su
denominacion comun internacional (DCI) o, en su defecto por su nombre segiin la Real
Farmacopea Espafiola o, en su defecto, por su nombre comun.




2° El nombre de los excipientes relacionados en el Anexo debe ir acompafiado del niimero E,
si existe. En el etiquetado se puede utilizar el nombre del excipiente acompafiado, si fuera
posible, del nimero E y sélo el nimero E, cuando no haya espacio, para referirse a un
excipiente, siempre que en la seccién de composicion cualitativa completa del prospecto se
especifique el nombre complete y el nimero E.

3° Los aromas y saborizantes patentados se pueden declarar en términos genéricos (por
gjemplo, “aroma de/perfume de/sabor a naranja™); se debe declarar de forma especifica
cualquier componente principal conocido, asi como aquellos que tengan una accion o efecto
reconocidos.

4° Los excipientes quimicamente modificados se deben declarar de tal forma que se evite la
confusion con el excipiente sin modificar (como por ejemplo, almidén de — planta de la que
procede - pregelatinizado).

5° Los reguladores del pH se deben denominar por su nombre y también se puede
especificar su funcidn, por ejemplo, 4cido clorhidrico, para ajuste del pH.

6° Se deben declarar todos los componentes de un excipiente compuesto o de una mezcla,
relaciondndolos bajo un término general descriptivo, por ejemplo, tinta de impresién que
contiene X, y, . En el etiquetado, si no hubiera espacio, se puede utilizar un término general
descriptivo siempre que en el prospecto se aporte mas informacién. No obstante, en este
tltimo caso, en el etiquetado se debe hacer mencion a cualquier componente que tenga una
accién o efecto conocidos.

OCTAVA.- Segin el Real Decreto 1345/2007 en ¢l etiquetado se deben especificar todos los
excipientes de los medicamentos inyectables, oftalmicos y tdpicos. Entre los medicamentos
de uso topico se incluyen aquellos medicamentos que se aplican externamente sobre la piel,
las preparaciones respiratorias liberadas a los pulmones mediante inhalacion y cualquier otro
medicamento aplicado en las mucosas oral, nasal, rectal o vaginal, esto es, donde la accién
pueda ser local, o mediante absorcidn a través de la piel o de las mucosas.

Para todos los demds medicamentos, en el etiquetado solo se deben declarar aquellos
excipientes que tengan una accidn o efecto reconocidos, para los cuales es necesaria una
advertencia. Estos excipientes se relacionan en el Anexo de esta Circular. Si ademas existen
en la composicidén otros excipientes que no deban ser declarados, por no figurar en el citado
Anexo, se afiadird en la Composicién la expresion "... v ofros excipientes.”

Cuando un medicamento contenga alguno de los excipientes del Anexo, el nombre del
excipiente, tal y como se recoge en el punto 2 de la Nomenclatura, se debe especificar en la
composicion del etiquetado y, junto a la composicidn, la declaracion: “Para mayor
informacion consultar el prospecto”.




NOVENA .- De acuerdo con el anexo V punto 7 del Real Decreto 1345/2007, en el prospecto
se deben especificar por su nombre todos los excipientes, segin la nomenclatura definida en
la Instrucciéon SEPTIMA.

En Iinea con lo establecido el anexo V punto 3, d), 3° del Real Decreto 1345/2007, en Ia
cuarta columna del Anexo de este documento se presenta la informacién correspondiente a
cada excipiente. El texto de esta informacién estd redactado en términos claros y
comprensibles para el paciente.

Cuando, de acuerdo con el Anexo, sea necesaria la inclusion de una advertencia o de
determinada informacion en el prospecto y en la ficha técnica, debe quedar claro que dicha
declaracién se debe a la presencia de un excipiente concreto. Al paciente no le debe quedar
ninguna duda respecto a si dicha advertencia se refiere al excipiente o al principio activo.

Para algunos de los excipientes relacionados en ¢l Anexo, la informacién que se debe incluir
en el prospecto puede referirse a més de una seccion del prospecto, como por ¢jemplo,
efectos sobre la capacidad para conducir y de manejar maquinaria, embarazo y lactancia,
reacciones adversas, etc.

Con el fin de simplificar la presentacion del prospecto y de la ficha técnica, esta informacién
deberfa aparecer una vez. Sin embargo, y para evitar que se pierda informacion importante
puede que sea necesario incluir una referencia al apartado de advertencias sobre los
excipientes (Seccién 4.4 de la ficha técnica ¢ “Informacion importante sobre algunos
componentes de X” del prospecto) desde otros apartados en los que se debe incluir la
informacion especifica de la influencia del citado excipiente. Por ¢jemplo, para el supuesto
del etanol, en la seccién 4.4 debera incluirse la informacion relativa al contenido cuantitativo
del etanol y a grupos de riesgo como nifios, personas que padecen alcoholismo,
enfermedades hepéticas o epilepsia, que carecen de secciones especificas en la ficha téenica.
Sin embargo, la informacién referente a los efectos sobre el embarazo y lactancia y sobre la
conduccién deberan incluirse en la secciones especificas (4.6 y 4.7 de la ficha técnica,
respectivamente) haciendo referencias cruzadas entre las secciones donde se sitien las
advertencias sobre el excipiente. Esta informacién se incluird de igual manera en los
apartados correspondientes del prospecto.

Madrid, 5 de marzo de 2008

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

o —

Cristina Avendaiio Sola




ANEXO

Excipientes e informacién que deben contener el prospecto, la ficha
técnica y el etiquetado de los medicamentos de uso humano.

Nota aclaratoria

El Anexo esta estructurado en forma de tabla, tal y como se describe a continuacion:

Nombre del excipiente

Es el nombre del excipiente utilizando, siempre que exista, la DOE o, en su defecto la DCl o, en su
defecto la nomenclatura de la Real Farmacopea Espafiola o, en su defecto, su nombre comimn,
incluyendo, cuando proceda, la referencia del niimero E.

Via de administracion

La via de administracion se especifica porque la informacidn a incluir puede depender de la via de
administracién. Por ejemplo, en el caso del cloruro de benzalconio la informacién relativa al
broncoespasmo solo procede para la administracion por via inhalatoria.

Umbral

Estd aceptado el hecho de que los excipientes pueden mostrar un efecto sélo por encima de una
determinada cantidad.

A no ser que se indique io contrario, el umbral esta expresado como Cantidad Maxima Diaria del
excipiente en cuestién, administrade como parte del medicamento. Dado que la cantidad del
excipiente administrado puede variar muy sensiblemente en funcién de la posologia del
medicamento, en casos coneretos, en la tabla se especifica que el umbral debe calcularse por cantidad
del excipiente administrado con la Dosis Méxima Posoldgica del medicamento (cantidad maxima del
medicamento ingerida/administrada en una sola toma), tal y como se define en la ficha técnica,
Seccidon 4.2.

El umbral es un valor, igual o superior al indicado, por encima del cual es necesario aportar la
informacion que se incluye en la tabla. E1 umbral “cero” significa que se tiene que declarar la
informacion en todos los casos en que el excipiente esté presente en el medicamento.




Informaci6n a incluir en el prospecto y en la ficha técnica

La informacion en el prospecto se presenta de forma sencilla, con términos claros y comprensibles
para el paciente.

En la advertencia destinada a incluirse en el prospecto, con frecuencia se utilizan las expresiones “por
<dosis>", que se refiere a comprimidos, capsulas, sobres, supositorios, vial, inhalacién/pulsacion, ete.
o a unidades de peso o de volumen (gramo, mililitro, etc.).

En ocasiones la informacion contiene, por ¢jemplo, la expresién “hasta x mg por <dosis méxima
posolégica del medicamento>,

En general, las leyendas a las que se hace referencia en ¢l Anexo se incluirdn en la seccion 4.4
“Advertencias y precauciones especiales de empleo” de la ficha técnica, siendo deseable destacar esta
informacién como una subseccion “Advertencias sobre excipientes”. Asimismo, se incluiré en el
apartado “Informacién importante sobre algunos de los componentes de X** del prospecto.

Comentarios

El texto contenido en esta columna aporta més informacién sobre el contenido de la columna anterior
al solicitante. Ademas, detalla la informacién que debe aparecer tanto en ficha t&cnica como en el
etiquetado, si procede,

Cuando se trate de una contraindicacion, la informacién deber aparecer de forma expresa en el
apartado correspondiente (seccidn 4.3 “Contraindicaciones” para la ficha téenica y apartado “No
tome/use X para el prospecto).

Asimismo, de acuerdo con la directriz de la Comisidn relativa a ficha técnica, se deberd incluir la
composicion cualitativa y cuantitativa de los excipientes de declaracién obligatoria en la seccién 2 de
la ficha técnica.




Nombre del excipiente Viade Umbral Informacion 2 incluir en el|Comentarios ¢ informacion a incluir
administracién (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Maiaxima Diaria inc]uir'en .el I:rospectﬂ yenla En todos los casos, el excipiente deberi
salvo que se | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccion 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)
Aceite de cacahuete Todas Cero Incluir en el apartado “No tome/use | El aceite de cacahuete refinado puede contener
(aceite de arachis) X proteinas de cacahuete. En la Farmacopea
Este medicamento contiene <aceite | Europea (Ph. Eur.) no se incluye un ensayo para
Accite de soja (y aceite de soja de ca_cahuete .(aceite de arach.i§)> protefnas residuales.
hidrogenado) <aceite de so_]a>: No debe utilizarse
en caso de alergia al cacahuete o a la | Informacién a incluir en la ficha técnica:
soja. Incluir en la seccién 4.3 Contraindicaciones:
Este medicamento contiene <aceite de
cacahuete (aceite de arachis)> <aceite de soja>.
No debe utilizarse en caso de alergia al
cacahuete o a la soja.
Aceite de bergamota Cutanea Cero Este medicamento puede aumentar | Esta informacidn no se incluira cuando se
Bergapteno la sensibilidad a la luz UV (luz demuestre que ¢l aceite no contiene bergapteno.
natural o artificial) porque contiene
X. Informacién a incluir en la ficha técnica:
Este medicamento puede aumentar la
sensibilidad a la luz UV (luz natural o
artificial) porque contiene X.
Aceite de ricino Parenteral Cero Este medicamento puede producir Informacién a incluir en la ficha técnica:
(castor oil, en inglés) reacciones alérgicas graves porque | Este medicamento puede producir reacciones
polioxietilenado: contiene X. alérgicas graves porgue contiene X.
Ricinoleato de macrogolglicerol
(cremophor EL), Oral Cero Este medicamento puede producir | Informacion a incluir en la ficha téenica:
hidroxiestearato de molestias de estdmago y diarrea Este medicamento puede producir molestias de
macrogolglicerol porque contiene X. estomago y diarrea porque contiene X,
(cremophor RH 40);

Aceite de ricino hidrogenado




Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el| Comentarios e informacion a incluir
administracion (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad {Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria | incluir en el prospecto y en la En todos los casos, el excipiente debers
salvo que se | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en Ia seccién 2
indique lo de Ia ficha técnica.
contrario)

y polioxietilenado Cuténea Cero Este medicamento puede causar Informacién a incluir en la ficha técnica:
reacciones en la piel porque contiene | Este medicamento puede causar reacciones en
X. la piel porque contiene X.

Aceite de sésamo Todas Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica:
raramente reacciones alérgicas Este medicamento puede producir raramente
graves porque contiene aceite de reacciones alérgicas graves porque contiene
sesamo. aceite de sésamo.

Acido benzoico y benzoatos: Tépica Cero Este medicamento puede ser Informacién a incluir en la ficha técnica:

Por ejemplo: ligeramente irritante para la piel, Este medicamento puede ser levemente irritante

Acido benzoico (E-210), 0Jos ¥ membranas mucosas porque para la piel, ojos y membranas mucosas porque

Benzoato de sodio (E-211), contiene X. contiene X.

Benzoato de potasio (E-212)

Parenteral Cero Este medicamento puede aumentar | Informacion a incluir en la ficha técnica:
el riesgo de ictericia (coloracion Este medicamento puede producir ictericia
amarillenta en la piel) en los recién | recién nacidos porque contiene X.
nacidos porque contiene X.

Acido sérbico y sus sales: Cuténea Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica:

Por ejemplo: reacciones locales en la piel (como | Este medicamento puede producir reacciones

Acido sérbico (E-200) dermatitis de contacto) porque locales en la piel (como dermatitis de contacto)

Sorbato de sodio (E-201) contiene X. porque contiene X.

Sorbato de potasio (E-202)

Sorbato de calcio (E-203)

Alecohol bencilico Parenteral Menos de 90 Este medicamento no se debe Informacién a incluir en la ficha técnica:

mg/kg/dia administrar a nifios prematuros ni Este medicamento no se debe administrar a

recién nacidos porque contiene “x”
mg por <dosis> de alcohol
bencilico.

nifios prematuros ni recién nacidos porque
contiene alcohol bencilico.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral
(referido a la
Cantidad
Maxima Diaria
salvo gue se
indigue o

Informacién a incluir en el
prospecto

(Ver apartado “Informacion a
incluir en el prospecto yen la
ficha técnica” del anexo)

Comentarios e informacion a incluir
en ficha técnica y en el etiquetado

En todos los casos, el excipiente debera
declararse cuantitativamente en la seceion 2
de lIa ficha técnica,

contrario)

Puede provocar reacciones téxicas y | Puede provocar reacciones tOxicas y reacciones

reacciones alérgicas en nifios anafilactoides en nifios menores de 3 afios de

menores de 3 afios de edad. edad.

En ¢l apartado “Composicion” se En la seccion 2 de la Ticha técnica

debe declarar la cantidad de alcohol | “Composicién cualitativa y cuantitativa”, en el

bencilico en mg por <dosis>. apartado “Excipientes:”, se debe declarar la
cantidad de alcohol bencilico en mg por
<dosis>.

> 90 mg/kg/dia | Este medicamento no se debe Informacion a incluir en la ficha técnica:

administrar a nifios prematuros ni
recién nacidos porque contiene “x”
mg por <dosis> de alcohol
bencilico.

Este medicamento no debe utilizarse
en nifios menores de 3 afios de edad
debido al riesgo de que se produzcan
reacciones toéxicas mortales con
dosis superiores a 90 mg/kg/dia de
alcohol beneilico.

En el apartado “Composicidén” se
debe declarar la cantidad de alcohol
bencilico en mg por <dosis>.

Este medicamento no se debe administrar a
nifios prematuros ni recién nacidos porque
contiene alcohol beneilico.

Este medicamento no debe utilizarse en nifios
menores de 3 afios de edad debido al riesgo de
que se produzean reacciones toxicas mortales
con dosis superiores a 90 mg/kg/dia de alcohol
bencilico.

En la seccion 2 de la Ficha técnica
“Composicion cualitativa y cuantitativa”, en el
apartado  “Excipientes”, s¢ debe declarar la
cantidad de alcohol bencilico en mg por
<dosis>,
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el | Comentarios e informacion a incluir
administracion (veferido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Maxima Diaria ?%ulr’en-el Brgslpecto yenla En todos los casos, el excipiente debera
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en Ia seccién 2
indique lo de Ia ficha técnica,
contrario)

Alcohol cetoestearilico Cuténea Cero Este medicamento puede producir Informacién a incluir en la ficha técnica:

incluyendo alcohol cetilico reacciones locales en la piel (como | Este medicamento puede producir reacciones
dermatitis de contacto) porque locales en la piel (como dermatitis de contacto)
contiene X. porque contiene X.

Alcohol estearilico Cutanea Cero Este medicamento puede producir | Informacidn a incluir en la ficha técnica:
reacciones locales en la piel (como | Este medicamento puede producir reacciones
dermatitis de contacto) porque locales en la piel (como dermatitis de contacto)
contiene alcohol estearilico. porque contiene X.

Almidoén de arroz, maiz, patata y Oral Cero En el apartado “Composicién™ del | Informacidn a incluir en el etiquetado:

sus derivados

prospecto, debe declararse el
almidén y la planta de la que
procecde.

En el apartado “Composicién” del etiquetado,
debe declararse el almidon y la planta de la que
procede.

Informagcién a incluir en la ficha técnica;

En la seccidon “6.1 Lista de excipientes” de la
ficha técnica debe declararse ¢l almidon y la
planta de la que procede.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el | Comentarios e informacion a incluir
administracion (veferido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Mixima Diaria ;Pci:““,e" ,EI grcl)slpecto yenla En todos los casos, el excipiente debera
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccion 2

md:que.lo de la ficha técnica.

contrario)
Almidon de trigo, avena, cebada, Oral Cero En caso de que el contenido en El gluten en el aimiddn de trigo/X se determina

centeno, o triticale y sus
derivados

gluten sea inferior a 20 ppm debera
incluirse la siguiente informacién:

Este medicamento contiene almidon
de X.

Es adecuado para pacientes celiacos.

Los pacientes con alergia a X
(distinta de la enfermedad celiaca)
no deben tomar este medicamento.

En el apartado “Composicion” del
prospecto, debe declararse el
almidén y la planta de la gue
procede.

En caso de gque el contenido en
gluten supere los 20 ppm debera
incluirse la siguiente informacidn:
Este medicamento contiene almiddn
de X, que equivale a “x” ppm de
gluten, lo que debe ser tenido en
cuenta por los pacientes celiacos.

Los pacientes con alergia a X
(distinta de la enfermedad celiaca)
no deben tomar este medicamento,

En el apartado “Composicion” del
prospecto, debe declararse el

mediante el ensayo de proteinas totales que se
describe en la monografia de la Farmacopea
Europea (Ph. Eur.).

Informacién a incluir en el etiquetado:

En el apartado “Composicién™ del etiguetado,
debe declararse el almidén y la planta de la que
procede.

En caso de que el contenido en gluten sea
inferior a 20 ppm deberd incluirse la sipuiente
informacién en la ficha técnica:

Este medicamento contiene almidén de X (que
puede contener gluten en cantidades traza,
inferiores a 20 ppm).

Es adecuado para pacientes celiacos.

Los pacientes con alergia a X (distinta de la
enfermedad celfaca) no deben tomar este
medicamento.

Debe declararse el almidén y la planta de la que
procede tanto cualitativamente como
cuantitativamente en la seccidn 2. Ademas,
debera incluirse la siguiente aclaracién: (que
puede contener gluten en cantidades traza,
inferiores a 20 ppm).
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

(referido ala
Cantidad
Maxima Diaria
salvo que se
indique lo
contrario)

Informacion a incluir en
prospecto

(Ver apartado “Informacién a
incluir en el prospecto y en la
ficha técnica® del anexo)

el

Comentarios e informacion a incluir
en ficha técnica y en el etiquetado

En todos los casos, el excipiente debera
declararse cuantitativamente en la seecion 2
de Ia ficha técnica,

almidon y ia planta de 1a que
procede.

En caso de que el contenido en ghiten supere
los 20 ppm deberd incluirse la siguiente
informacion en la ficha técnica:

Este medicamento contiene almidén de X, que
equivale a “x” ppm de gluten, lo que debe ser
tenido en cuenta en el tratamiento de los
pacientes celiacos.

Los pacientes con alergia a X (distinta de la
enfermedad celiaca) no deben tomar este
medicamento.

Dehe declararse el almiddn y Ia planta de la que
procede tanto cualitativamente como
cuantitativamente en la seccién 2. Ademas,
debera incluirse la siguiente aclaracion: (que
equivale a “x” ppm de gluten).

Aprotinina

Topica

Cero

Este medicamento puede producir
reacciones de tipo alérgico graves
cuando se aplica sobre heridas o
cavidades corporales porque
contiene aprotinina.

En este caso la via topica se refiere a areas que
pueden tener acceso a la circulacién (como
heridas, cavidades corporales, etc.)

Informacion a incluir en la ficha téenica:

Este medicamento puede producir reacciones
de tipo alérgico graves cuando se aplica sobre
heridas o cavidades corporales porque contiene
aprotinina.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el|Comentarios e informacion a incluir
administracion (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria ;Pc}:‘“; ’en.el Er(;)s]pecto yenla En todos los casos, ¢l excipiente debera
i n o e .
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)
Aspartamo (E-951) Oral Cero Este medicamento puede ser Equivalencia entre aspartamo y fenilalanina
perjudicial para personas con
fenilcetonuria porque contiene Aspartamo-Cyy Hyg Ny Os pm 294,3
aspartamo que es una fuente de Fenilalanina-Co v N O pim 165.2
fenilalanina. (L 2P ’
100 g -----—----- 56,133197 g
Informacidn a incluir en la ficha técnica:
Este medicamento puede ser perjudicial para
personas con fenilcetonuria porque contiene
aspartamo que es una fuente de fenilalanina.
Azicar invertido Oral Cero Este medicamento contiene aziicar | Informacién a incluir en la ficha técnica:
invertido. Si su médico le ha Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
indicado que padece una intolerancia | fructosa o malabsorcién de glucosa o galactosa
a ciertos azicares, consulte con €] no deben tomar este medicamento.
antes de tomar este medicamento,
5g Este medicamento contiene azicar | Informacion a incluir en la ficha técnica:

invertido. Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia
a cierfos azificares, consulte con él
antes de tomar este medicamento,

Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x> g de una
mezcla de fructosa y glucosa por
<dosis>.

Este medicamento contiene “x” g de una
mezcla de fructosa y glucosa por <dosis>, lo
que deberd tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa o malabsorcion de glucosa o galactosa
y en pacientes con diabetes mellitus,
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbial
(referidoala
Cantidad
Miaxima Diaria
salvo que se
indique lo

Informacion a  incluir en el
prospecto

(Ver apartado “Informacion a
incluir en el prospecto y en la

ficha técnica” del anexo)

Comentarios e informacion a incluir
en ficha técnica y en el etiquetado

En todos los casos, el excipiente debera
declararse cuantitativamente en la seccion 2
de Ia ficha técnica,

contrario)
Liquidos orales Cero Este medicamento contiene aziicar | Incluir la informacion relativa a los dientes solo
y formas invertido. Si su médico le ha si el medicamento estd indicado para un uso
farmacéuticas que indicado que padece una intolerancia | prolongado (por ejemplo, dos o mas semanas).
permanezcan un a ciertos azicares, consulte con él
tiempo en Ia boca. antes de tomar este medicamento. | 1, 65macién a incluir en la ficha técnica:
Los pacientes con intolerancia hereditaria a Ia
Puede producir caries en los dientes. | fructosa o malabsorcién de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento.
Puede producir caries.
5¢ FEste medicamento contiene azicar | Incluir la informacion relativa a los dientes solo

invertido. Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia
a ciertos azficares, consulte con él
antes de tomar este medicamento,

Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x” g de una
mezcla de fructosa y glucosa por
<dosis>.

Puede producir caries en los dientes.

si el medicamento estd indicado para un uso
prolongado (por ejemplo, dos 0 mas semanas).

Informacion a incluir en la ficha técenica:

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa o malabsorcidn de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento.

Contiene “x” g de una mezcla de fructosa y
glucosa por <dosis>, lo que debe ser tenido en
cuenta en pacientes con diabetes mellitus y con
infolerancia hereditaria a la fructosa o
malabsorcion de glucosa o galactosa.

Puede producir caries.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién =a incluir en el |Comentarios e informacion a incluir
administracion (referide ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Infermacién a
Mixima Diaria ;?c]iu::'en.el Rr[(l)slpecto yenla En todos los casos, el excipiente debera
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en Ia seccién 2
indique o de la ficha técnica.
contrario)

Balsamo del Peri Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha téenica:
reacciones en la piel porque contiene | Este medicamento puede producir reacciones
béalsamo del Peri, en la piel porque contiene baisamo del Pert.

Benzalconio, cloruro de Oftalmica Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica:
irritacién ocular porque contiene Este medicamento puede producir itritacion
cloruro de benzalconio. ocular porque contiene cloruro de benzalconio.
Evitar el contacto con las lentes de | Evitar el contacto con las lentes de contacto
contacto blandas. blandas.

Retirar las lentes de contacto antes | Retirar las lentes de contacto antes de la
de la aplicacion y esperar al menos | aplicacion y esperar al menos 15 minutos antes
15 minutos antes de volvera de volver a colocarlas.
colocarlas.
Altera el color de las lentes de contacto blandas.
Altera el color de las lentes de
contacto blandas.
Este medicamento puede ser irritante | Informacion a incluir en la ficha técnica:
Cutanea Cero y provocar reacciones en la piel Este medicamento puede ser irritante y
porqgue contiene cloruro de provocar reacciones en la piel porque contiene
benzalconio. cloruro de benzalconio.
Inhalatoria 10 microgramos | Este medicamento puede provocar | Informacion a incluir en la ficha técnica:

por dosis maxima
posolégica

broncoespasmo (sensacion repentina
de ahogo) porque contiene cloruro
de benzalconio.

Este medicamento puede provocar
broncoespasmo porque contiene cloruro de
benzalconio.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el|Comentarios e informacién a incluir
administracion (referidoala | Pprospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria ;Elclim:,eu -el P,t(;)slp ecto y)en Ia En todos los casos, el excipiente debera
i nic nexo o o
salvo que se cha tecnica™ del ane declararse cuantitativamente en la seccion 2

mdlque'lﬂ de Ia ficha técnica.

contrario)

Nasal Cero Este medicamento puede producir Informacién a incluir en la ficha técnica:
inflamaci6n de la mucosa nasal, En la seccidn “4.4 Advertencias y precauciones
especialmente con tratamientos de | especiales de empleo” incluir la signiente
larga duracion, porque contiene informacién:
cloraro de benzalconio. Si se
sospecha tal reaccidn (congestion . .

P - . (cong Este medicamento contiene cloruro de
nasal persistente), siempre que sea : .. sy
. SR benzalconio. Puede producir inflamacién de la
posible, se deberia utilizar un : .
. mucosa nasal, especialmente con tratamientos
medicamento de uso nasal que no ) T I
. de larga duracion. Si se sospecha tal reaccion

contenga este excipiente. ‘r . .
(congestion nasal persistente), siempre que sca
posible, se deberia utilizar un medicamento de
uso nasal que no contenga este excipiente.
En la seccion “5.3 Datos preclinicos sobre
seguridad” incluir la siguiente informacién:
Datos preclinicos sugieren que el cloruro de
benzalconio puede producir un efecto ciliar
téxico, incluyendo inmovilidad irreversibie,
dependiente de Ia concentracion y del tiempo de
exposicidn, y puede producir cambios
histopatolégicos en la mucosa nasal”.

Bronopol Cutanea Cero Este medicamento puede producir | Informacidn a incluir en la ficha técnica:

reacciones locales en la piel (como
dermatitis de contacto) porque
contiene bronopol.

Este medicamento puede provocar reacciones
locales en la piel {como dermatitis de contacto)
porque contiene bronopol.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el| Comentarios ¢ informacion a incluir
administracion (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad {Ver apartado “Informacion a
Maxima Diaria ;SICI:UI:’CD « gr:l)slpecto yenla En todos los cases, el excipiente debers
ni n e s
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2

indique lo de Ia ficha técnica.

contrario)

Butilhidroxianisol (E-320) Topica Cero Este medicamento puede producir | Informacion a incluir en la ficha técnica:
reacciones locales en la piel (como | Este medicamento puede producir reacciones
dermatitis de contacto) o irritacién | locales en la piel (como dermatitis de contacto)
de los ojos y membranas mucosas | o irritacion de los ojos y membranas mucosas
porque contiene butithidroxianisol. | porque contiene butilhidroxianisol.

Butilhidroxitolueno (E-321) Topica Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica:
reacciones locales en la piel (como | Este medicamento puede producir reacciones
dermatitis de contacto) o irritacién | Jocales en la piel (como dermatitis de contacto)
de los ojos y membranas mucosas | o jrritacién de los ojos y membranas mucosas
porque contiene butilhidroxitolueno. | porque contiene butilhidroxitolueno.

Clorocrescl Topica Cero Este medicamento puede producir | Informacion a incluir en la ficha técnica:

Parenteral reacciones alérgicas porque contiene | Este medicamento puede producir reacciones
clorocresol. alérgicas porque contiene clorocresol.

Colorantes azoicos: Oral Cero Este medicamento puede producir | Informacidn a incluir en la ficha técnica:

Por ejemplo:

Tartrazina (E-102),

Amarillo anaranjado S (E-110),
Azorubina, (carmoisina) (E-122)
Amaranto (E-123),

Rojo cochinilla A, (Ponceau 4 R)

(E-124),
Negro brillante BN (Negro PN)

(E-151)

reacciones alérgicas porgue contiene
X.

Puede provocar asma, especialmente
en pacientes alérgicos al acido
acetilsalicilico,

Este medicamento puede producir reacciones
alérgicas porque contiene X.

Puede provocar asma, especialmente en
pacientes alérgicos al 4cido acetilsalicilico.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el|Comentarios e informacion a incluir
administracidn (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria incluir’en 'el prospectoy en la En todos los casos, el excipiente debers
salvo que se ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2

indique lo de Ia ficha técnica.

contrario)
Compuestos mercuriales Oftalmica Cero Este medicamento puede producir Ver EMEA Public Statements, 8 julio 1999
organicos reacciones alérgicas porque contiene | Ref. EMEA/20962/99, 29 junio 2000

X. Ref. EMEA/CPMP/1578/00, 24 marzo 2004
Por ejemplo: Ref. EMEA/CPMP/VEG/1194/04/Adopted
Tiomersal
Nitrato, acetato, Informacién a incluir en la ficha técnica:
borate de fenilmercurio Este medicamento puede producir reacciones
alérgicas porque contiene X.

Cutanea Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica:
reacciones locales en la piel (como | Este medicamento puede producir reacciones
dermatitis de contacto) y locales en la piel (como dermatitis de contacto)
decoloracion porque contiene X. y decoloracion porque contiene X.

Parenteral Cero Este medicamento contiene X como | Ver EMEA Public Statements, 8 julio 1999

conservante, por lo que puede
producir reacciones alérgicas.
Informe a su médico si tiene alguna
alergia conocida.

Ref. EMEA/20962/99, 29 junio 2000
Ref. EMEA/CPMP/1578/00, 24 marzo 2004
Ref. EMEA/CPMP/VEG/1194/04/Adopted

Informacion a incluir en 1a ficha técnica:
Este medicamento contiene X como
conservante por lo que puede producir
reacciones alérgicas.

Este medicamento contiene X como
conservante, por lo que puede
producir reacciones alérgicas.
Informe a su médico si tiene alguna
alergia conocida o si ha padecido
algin problema de salud después de
la administracion de alguna vacuna.

Declaracién que debe mencionarse en las
vacunas.

Informacion a incluir en la ficha técnica:
Este medicamento contiene X como
conservante por lo que puede producir
reacciones alérgicas,
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incliir en el|Comentarios e informacion a incluir
administracion (veferido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Infermacién a
Mixima Diaria ?Jclimr’en .el Rl;;)slpacto yenla En todos los casos, ¢l excipiente debera
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique lo de la ficha técnica,
contrario)

Dimetilsulféxido Cutdnea Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica:
irritacion de la piel porque contiene | Este medicamento puede producir irritacion de
dimetilsulféxido. la piel porque contiene dimetilsuiféxido.

Etanol Oral Menos de Este medicamento contiene “x™ % El contenido en % de etanol siempre se debe

Parenteral 100 mg/dosis | de etanol (alcohol), esta pequeiia expresar en volumen final.
méaxima cantidad se corresponde con “y” mg/
posologica <dosis> Esta declaracion tiene como finalidad informar

a los padres y a los nifios de que el producto
contiene un nivel bajo de alcohol.
Informacidn a incluir en la ficha técnica;
Este medicamento contiene “x” % de etanol
(alcohol), que se corresponde con una cantidad
de “y” mg/ <dosis>

100 mg-3 gpor | Este medicamento contiene “x” % | El contenido en % de etanol siempre se debe

dosis maxima
posoldgica

de etanol (alcohol), que se
corresponde con una cantidad de.”’y”
<mg><g> por <dosis>, lo que
equivale a... ml de cerveza o... ml de
vino.

Este medicamento es perjudicial
para personas que padecen
alcoholismo.

El contenido en alcohol debe tenerse
en cuenta en el caso de mujeres

expresar en volumen final.

En el prospecto se debe indicar el volumen
equivalente de cerveza y vino, calculado de
forma nominal suponiendo un 5% de etanol en
volumen y un 12% de etano! en volumen,
respectivamente.

Puede ser necesario incluir distintas
advertencias en diferentes partes del prospecto.

Informacidn a incluir en Ia ficha técnica:
Este medicamento contiene.”x” % de etanol que

20




Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el| Comentarios e informacion a incluir
administracion (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad {(Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria | incluir en el prospecto y en la En todos los casos, el excipiente deberi
salvo quese | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique lo de Ia ficha técnica.
contrario)
embarazadas o en periodo de se corresponde con una cantidad de “y”
lactancia, nifios y grupos de alto <mg><g> por <dosis>
riesgo, como pacientes con
enfermedades del higado o epilepsia. | Este medicamento es perjudicial para personas
que padecen alcoholismo.
El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta
en el caso de mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo,
como pacientes con enfermedades hepéticas o
epilepsia.
Oral 3 g por dosis Este medicamento contiene “x”% de | El contenido en % de etanol siempre se debe
Parenteral maxima etanol (alcohol), que se corresponde | expresar en volumen final.
posolégica con una cantidad de ”y” <mg><g>

por <dosis>, lo que equivale a... ml
de cerveza o... ml de vino.

Este medicamento es perjudicial
para personas que padecen
alcoholismo.

El contenido en alcohol debe tenerse
en cuenta en el caso de mujeres
embarazadas o en periodo de
lactancia, nifios y grupos de alto
riesgo, como pacientes con
enfermedades del higado o epilepsia.

La cantidad de alcohol en este

Informacidn a incluir en la ficha técnica:
Este medicamento contiene “x”% de etanol que

({3}

se corresponde con una cantidad de “y
<mg><g> por <dosis >,

Este medicamento es perjudicial para personas
que padecen alcoholismo.,

El contenido en alcohol debe tenerse en cuenia
en el caso de mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia, nifios y poblaciones de alto riesgo,
como pacientes con enfermedades hepaticas o
epilepsia.
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Nombre del excipiente Via de Unibral Informacion a incluir en el|Comentarios e informacién a in¢luir
administracion (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Méxima Diaria ;-nc;m:"eu‘el gl{{l)slpecto yenla En todos los casos, el excipiente debera
salvo que se icha técnica” del ancxo) declararse cuantitativamente en Ia seccién 2

mdlque-lo de la ficha téenica.

contrario)
medicamento puede alterar los La cantidad de alcohol en este medicamenio
efectos de otros medicamentos. puede alterar los efectos de otros

medicamentos.

La cantidad de alcohol en este
medicamento puede disminuir la La cantidad de alcohol en este medicamento
capacidad para conducir o manejar | puede disminuir la capacidad para conducir o
maquinaria. manejar maquinaria.

Fenilalanina Todas Cero Este medicamento puede ser Informacion a incluir en la ficha técnica:
petjudicial para personas con Este medicamento puede ser perjudicial para
fenilcetonuria porque contiene personas con fenilcetonuria porque contiene
fenilalanina, fenilalanina,

Formaldehido (E-240) Cuténea Cero Este medicamento puede producir | Informacion a incluir en la ficha téenica:
reacciones locales en la piel (como | Este medicamento puede producir reacciones
dermatitis de contacto) porque locales en la piel (como dermatitis de contacto)
contiene formaldehido. porque contiene formaldehido.

Oral Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en Ia ficha técnica:
molestias de estémago y diarrea Este medicamento puede producir molestias de
porque contiene formaldehido. estbmago y diarrea porque  contiene

formaldehido.

Fructosa Oral Cero Este medicamento contiene fructosa. | Informacidn a incluir en la ficha técniga;

Parenteral Si su médico le ha indicado que Los pacientes con intolerancia hereditaria a la

padece una intolerancia a ciertos
aziicares, consulte con él antes de
tomar/usar este medicamento.

fructosa no deben tomar/usar este medicamento.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbrai

{referido a la
Cantidad
Maxima Diaria
salvo que se

Informaciéon a incluir en el
prospecto

(Ver apartado “Informacion a
incluir en el prospecto y en la

ficha técnica” del anexo)

Comentarios e informacion a incluir
en ficha técnica y en el etiquetado

En todos los casos, el excipiente debera
deciararse cuantitativamente en la seccién 2

indique lo de la ficha técnica.
contrario)
5g Este medicamento contiene fructosa. | Informacion a incluir en la ficha técnica:
Si sumédico le ha indicado que Este medicamento contiene “x” g de fructosa
padece una intolerancia a ciertos por <dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en
aziicares, consulte con €l antes de el tratamiento de pacientes con intolerancia
tomar/usar este medicamento. hereditaria a la fructosa y en pacientes con
diabetes mellitus.
Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x” g de
fructosa por <dosis>,
Liquidos orales Cero Este medicamento contiene fructosa. | Incluir la informacion relativa a los dientes solo

y formas
farmacéuticas que
permanezcan un
tiempo en la boca.

Si sumédico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos
azicares, consulte con €l antes de
tomar este medicamento.

Puede producir caries en los dientes.

si el medicamento esta indicado para un uso
prolongado (por ejemplo, dos o més semanas).

Informacidn a incluir en la ficha téenica:

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa no deben tomar este medicamento,

Puede producir caries.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el|Comentarios e informacion a incluir
administracion (veferido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Mixima Diaria inc]uirren .el grospecto yenlia En todos los casos, el excipiente debers
salvo quese | ficha técnica® del anexo) declararse cuantitativamente en la seccion 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)
S5g Este medicamento contiene fructosa. | Incluir la informacion relativa a los dientes solo
Si su médico le ha indicado que si el medicamento esta indicado para un uso
padece una intolerancia a ciertos prolongado (por ¢jemplo, dos 0 més semanas).
azucares, consulte con él antes de
tomar este medicamento. Informacion a incluir en la ficha téenica:
Este medicamento contiene “x” g de fructosa
Los pacientes con diabetes mellitus | por <dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en
deben tener en cuenta que este el tratamiento de pacientes con intolerancia
medicamento contiene “x” g de hereditaria a la fructosa y en pacientes con
fructosa por <dosis>. diabetes mellitus.
Puede producir caries en los dientes. | Puede producir caries.
Galactosa Oral Cero Este medicamento contiene Informacién a incluir en la ficha técnica:
galactosa. Este medicamento contiene galactosa. Los
Si su médico le ha indicado que pacientes con intolerancia hereditaria a la
padece una intolerancia a ciertos galactosa (como galactosemia o malabsoreion
azicares, consulte con €l antes de de glucosa o galactosa) no deben tomar este
tomar este medicamento, medicamento.
Parenteral Cero Este medicamento contiene Informacion a incluir en 1a ficha técnica:

galactosa.

Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos
azicares, consulte con él antes de
usar este medicamento.

Este medicamento contiene galactosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa (como galactosemia) no deben usar
este medicamento.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a imcluir en el| Comentarios e informacién a incluir
administracién (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Maxima Diaria incluir’en .e[ grospecto yenla En todos fos casos, el excipiente deberé
salvo que se ficha técnica™ del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)
Oral 5g Este medicamento contiene Informacidn a incluir en la ficha téenica:
galactosa. Este medicamento contiene “x” g de galactosa
Si su médico le ha indicado que por <dosis>, que equivalen a “y” g de glucosa,
padece una intolerancia a ciertos lo que deberd tenerse en cuenta en el
azlicares, consulte con é! antes de tratamiento de pacientes con intolerancia
tomar este medicamento. hereditaria a la galactosa (como galactosemia o
malabsorcion de glucosa o galactosa) y en
Los pacientes con diabetes mellitus | Pacientes con diabetes mellitus.
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x” g de
galactosa por <dosis>, que equivalen
a “y” g de glucosa.
Parenteral 5g Este medicamento contiene Informacion a incluir en la ficha técnica:
galactosa. Este medicamento contiene “x” g de galactosa
Si su médico le ha indicado que por <dosis>, que equivalen a “y” g de glucosa,
padece una intolerancia a cierfos lo que debera tenerse en cuenta en el
azlicares, consulte con él antes de tratamiento de pacientes con intolerancia
usar este medicamento, hereditaria a la galactosa (como galactosemia) y
en pacientes con diabetes mellitus.
Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x” g de
galactosa por <dosis>, que equivalen
a “y” g de glucosa.
Glicerol (E-422) Oral 10 g/dosis Este medicamento puede producir Informacién a incluir en la ficha técnica:
maxima dolor de cabeza, molestias de Este medicamento puede producir dolor de
posoldgica estémago y diarrea porque contiene | cabeza, molestias de estémago y diarrea porque

glicerol.

contiene glicerol.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el|Comentarios e informacion a incluir
administracion (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Maxima Diaria incluirren 'el prospecto y en la En todos los casos, el excipiente debers
salvo que se | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique fo de la ficha técnica.
contrario)

Rectal lg Este medicamento puede producir | Informacidn a incluir en la ficha técnica: Este
un ligero efecto laxante porque medicamento puede producir un ligero efecto
contiene glicerol. laxante porque contiene glicerol.

Glucosa Oral Cero Este medicamento contiene glucosa. | Informacién a incluir en la ficha técnica:
Si su médico le ha indicado que Este medicamento contiene glucosa. Los
padece una intolerancia a ciertos pacientes con malabsorcidn de glucosa o
azlicares, consulte con él antes de galactosa no deben tomar este medicamento.
tomar este medicamento.
5g Este medicamento contiene glucosa. | Informacién a incluir en la ficha técnica:
Si su médico le ha indicado que Este medicamento contiene “x” g de glucosa
padece una intolerancia a ciertos por <dosis™>, lo que debera tenerse en cuenta en
azlcares, consulte con ¢l antes de el tratamiento de pacientes con malabsorcion de
tomar este medicamento. glucosa o galactosa y en pacientes con diabetes
meliitus.
Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x” g glucosa
por <dosis>.
Parenteral S5g Este medicamento contiene glucosa. | Informacién a incluir en la ficha técnica:

Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x™ g glucosa
por <dosis>,

Este medicamento contiene “x” g de glucosa
por <dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en
el fratamiento de pacientes con diabetes
mellitus.

26




Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral
(referido a la
Cantidad
Maxima Diaria
salvo que se
indique lo

Informacion a incluir en el
prospecto

(Ver apartado “Informacion a
incluir en el prospecto yen la

ficha técnica® de! anexo)

Comentarios e informacion a incluir
en ficha técnica y en el etiquetado

En todos los casos, el excipiente debera
declararse cuantitativamente en la seccion 2
de Ia ficha técnica.

Liquidos orales
y formas
farmacéuticas que
permanezean un
tiempo en la boca.

Gluten

Oral

contrario)

Cero Este medicamento contiene glucosa, |Incluir a informacion relativa a los dientes sélo
Si su médico le ha indicado que si el medicamento esta indicado para un uso
padece una intolerancia a ciertos prolongado {por ejemplo, dos 0 més semanas)
azficares, consulte con él antes de
tomar este medicamento. Informacién a incluir en la ficha técnica:

Los pacientes con malabsorcién de glucosa o
Puede producir caries en los dientes. | galactosa no deben tomar este medicamento.
Puede producir caries.
5g Este medicamento contiene glucosa. |Incluir la informacidn relativa a los dientes solo
Si su médico le ha indicado que si el medicamento esta indicado para un uso
padece una intolerancia a ciertos prolongado (por ejemplo, dos o més semanas).
azicares, consulte con él antes de
tomar este medicamento. Informacién a incluir en la ficha téenica:
Este medicamento contiene “x” g de glucosa
Los pacientes con diabetes mellitus | por <dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en
deben tener en cuenta que este el tratamiento de pacientes con malabsorcion de
medicamento contiene “x” g de glucosa o galactosa y en pacientes con diabetes
glucosa por <dosis>, mellitus.
Puede producir caries en los dientes. | Puede producir caries.
Cero Este medicamento contiene gluten. | Informacion a incluir en la ficha técnica: Este

I.os enfermos celfacos deben
consultar con su médico antes de
utilizarlo.

medicamento contiene gluten lo que debera
tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
celfacos.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en ¢l| Comentarios e informacion a incluir
administracién (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Mixima Diaria incluir’en.el grospecto yenla En todos los casos, el excipiente debera
salvo quese | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en Ia seccion 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)

Heparina Parenteral Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica:

{como excipiente) reacciones alérgicas y alterar la Este medicamento puede producir reacciones
coagulacion sanguinea porque alérgicas y alterar la coagulacion sanguinea
contiene heparina. porque contiene heparina.

Los pacientes con antecedentes de | Se debe evitar el uso de medicamentos que
reacciones alérgicas producidas por | contengan heparina en pacientes con

la heparina deben evitar el uso de antecedentes de reacciones alérgicas inducidas
medicamentos que contengan por la heparina,

heparina.

Lactitol (E-966) Oral Cero Este medicamento contiene lactitol. | Informacidn a incluir en la ficha técnica: Este
Si su médico le ha indicado que medicamento contiene lactitol. Los pacientes
padece una intolerancia a ciertos con intolerancia hereditaria a la fiuctosa o a la
azlicares, consulte con él antes de galactosa, galactosemia o malabsorcién de
tomar este medicamento. glucosa o galactosa no deben tomar este

medicamento.
10g Este medicamento contiene lactitol. |Informacién a incluir en a ficha técnica:

Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos
azicares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

Puede producir un ligero efecto
{axante porque contiene

“x” g de lactitol por <dosis>.

Valor caldrico: 2,1 keal/g de lactitol.

Este medicamento contiene lactitol. Los paciente
con intolerancia hereditaria a la fructosao a la
galactosa, galactosemia o malabsorcién de gluco
o0 galactosa no deben tomar este medicamento.

Puede producir un efecto laxante leve porque
contiene “x” g de lactitol por <dosis>.

Valor caldrico: 2,1 keal/g lactitol.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el{ Comentarios e informacion a incluir
administracion (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad {Ver apartado “Informacion a
Maxima Diaria | incluir eu‘el El'ospecto yenla En todos los casos, el excipiente debers
salvo quese | ficha fécnica” del anexo) declararse cuantitativamente en Ia seccién 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)

Lactosa Oral Cero Este medicamento contiene lactosa. | Informacion a incluir en la ficha técnica: Este
Si su médico le ha indicado que medicamento contiene lactosa. Los pacientes
padece una intolerancia a ciertos con intolerancia hereditaria a galactosa,
aziicares, consulte con él antes de insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia
tomar este medicamento. observada en ciertas poblaciones de Laponia) o

malabsorcién de ghicosa o galactosa no deben
tomar este medicamento,
Sg Este medicamento contiene lactosa, | Informacidn a incluir en la ficha técnica:

Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos
azicares, consulte con é! antes de
tomar este medicamento.

Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este
medicamento contiene “x” g de
lactosa (que se corresponde con
“x/2” g de glucosa y “x/2” g de
galactosa) por <dosis>.

Este medicamento contiene lactosa, Los
pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp
(insuficiencia observada en ciertas poblaciones
de Laponia) o malabsorcion de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

Este medicamento contiene “x” g de lactosa
{que equivale a “x/2” g de glucesa y “x/2” g de
galactosa) por <dosis>™, lo que debera tenerse en
cuenta en ¢l tratamiento de pacientes con
diabetes mellitus.
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Nombre del excipiente

Yia de
administracion

Umbral
(referido a la
Cantidad
Miaxima Diaria
salvo gue se
indigue lo

Informacion a incluir en el
prospecto

{Ver apartado “Informacion a
incluir en el prospecto y en la
ficha técnica® del anexo)

Comentarios e informacion a incluir
en ficha téenica y en el efiquetado

En todos los casos, el excipiente deber#
declararse cuantitativamente en la seccién 2
de la ficha técnica.

contrario)
Inhalatoria Cero Este medicamento contiene lactosa. |La lactosa puede contener proteinas de la leche.
Puede provocar reacciones alérgicas
en pacientes con alergia a la proteina | Informacién a incluir en la ficha técnica:
de la leche de vaca. Este medicamento contiene Tactosa.
Puede provocar reacciones alérgicas en
Si su médico le ha indicado que pacientes con alergia a la proteina de la leche de
padece una intolerancia a ciertos vaca.,
azicares, consuite con él antes de
usar este medicamento. . . . o
Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp
(insuficiencia observada en ciertas poblaciones
de Laponia) o malabsorcidn de glucosa o
galactosa no deben usar este medicamento.
Lanolina (o grasa de lana) Cutanea Cero Este medicamento puede producir | Informacion a incluir en la ficha técnica:

reacciones locales en la piel (como
dermatitis de contacto) porque
contiene lanolina.

Este medicamento puede producir reacciones
locales en la piel (como dermatitis de contacto)
porgue contiene ianolina.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el| Comentarios e informacién a incluir
administracidn (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad {Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria ;In;iul:’en'el gn(;)slpecto yenla En todos los casos, ¢l excipiente debers
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique lo de Ia ficha técnica.
contrario)
Latex Todas Cero Puede producir reacciones alérgicas | No es un excipiente habitual pero se considera
(Latex de caucho natural) graves porque contiene goma de necesario incluir una advertencia.
latex en el envase.
Informacién a incluir en el etiquetado:
En el apartado “Aspecto del En el embalaje exterior debera figurar: “El
. : (1) . i
producto y contenido del envase”, se | envase de este medicamento contiene goma de
indicara la parte del envase primario | jstex. Ver prospecto”.
que contiene latex.
Informacidn a inchuir en la ficha téenica:
En la seccidon 4.4 se incluird la siguiente
advertencia: Puede producir reacciones
alérgicas graves porque contiene latex de
caucho natural (goma de latex) en el envase
(ver seccidn 6.5).
En la seccidn 6.5 se indicara el material del que
estd compuesto el envase primario incluyendo
el material de cierre.
Maltitol (Maltosa hidrogenada) Oral Cero Este medicamento contiene X. Si su | Informacion a incluir en la ficha técnica; Este

(E-965)
Maltitol liquido (o Jarabe de
glucosa hidrogenado) (E-965)

Isomalta (Isomaltitol) (E-953)

médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azilicares,
consulte con €] antes de tomar este
medicamento.

medicamento contiene X. Los pacientes con
intolerancia hereditaria a la fructosa no deben
tomar este medicamento.
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Nombre del excipiente Viade Umbral Informacién a incluir en el Comentarios e informacion a incluir
administracién (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad {Ver apartado “Informacion a
Maxima Diaria |incluir en el prospecto y en la . . .
<l due so ficha técnica” del anexo) En todos los caso's, e} excipiente debera. .
alvo q declararse cuantitativamente en la seccion 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)
10g Este medicamento contiene X. Sisu | Informacion a incluir en la ficha técnica:
médico le ha indicado que padece Este medicamento contiene X. Los pacientes
una intolerancia a ciertos azicares, | con intolerancia hereditaria a la fructosa no
consulte con €l antes de tomar este | deben tomar este medicamento.
medicamento.
Puede producir un efecto laxante leve porque
Puede producir un ligero efecto contiene “x” g de X por <dosis>.
laxante porque contiene
L T-L] - : . . .
x” gde X por <dosis>. Valor calérico: 2,3 keal/g maltitol/isomalta.
Valor calorico: 2,3 kcal/g de
maltitol/isomalta.
Manitol (E-421) Oral i0g Puede producir un ligero efecto Informacién a incluir en la ficha técnica: Puede

laxante porque contiene manitol.

producir un efecto laxante leve porgue contiene
manitol.
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Nombre del excipiente Viade Umbral Informacion a incluir en el | Comentarios e informacion a incluir
administracion (referido ala | prospecto en ficha técnica y en ef etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Maxima Diaria incluir,en .cl prospecto y en la En todos los casos, el excipiente debera
salvo quese | ficha técnica”™ del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique fo de la ficha técnica.
contrario)
Parahidroxibenzoatos y sus Oral Cero Puede producir reacciones alérgicas | Informacidn a incluir en la ficha técnica: Puede
ésteres, Oftalmica (posiblemente retardadas) porque producir reacciones alérgicas {posiblemente
Tépica contiene X, retardadas) porque contiene X.
Por ejemplo:
Parahidroxibenzoato de etilo
(E-214)
Parahidroxibenzoato de etilo, sal
de sodio(E-215)
Parahidroxibenzoato de propilo
(E-216)
Parahidroxibenzoato de propilo,
sal de sodio(E-217)
Parahidroxibenzoato de metilo
(E-218)
Parahidroxibenzoato de metilo, Parenteral Cero Puede producir reacciones alérgicas | Informacidn a incluir ¢n la ficha técnica: Puede
sal de sodio(E-219) Inhalatoria (posiblemente retardadas) y, producir reacciones alérgicas (posiblemente

excepcionalmente, broncoespasmo
{sensacion repentina de ahogo)
porgue contiene X.

retardadas) y, excepcionalmente,
broncoespasmo porque contiene X,
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el|Comentarios e informacion a incluir
administracién (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Mixima Diaria | incluir en el Erospecto yenla En todos los casos, el excipiente deberd
salvo quese | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccién 2
indique lo de la ficha técnica,
contrario)
Potasio Parenteral Menos de Este medicamento contiene menos | La informacidn se refiere a un umbral basado
1 mmol por dosis |de 39 mg (1 mmol) de potasio por | en la cantidad total de ién potasio (KDenel
méxima <dosi§>, por lo que se considerf} medicamento.

posolégica esencialmente “exento de potasio”.
Esta informacidn es especialmente relevante en
¢l caso de productos ntilizados en dosis
pediatricas, para informar a los prescriptores y a
los padres del nivel de K* en el medicamento.
Informacion a incluir en la ficha técnica:
Este medicamento contiene menos de 1 mmol
(39 mg) de potasio por <dosis>, por lo que se
considera esencialmente “exento de potasio”.

Parenteral 1 mmol por dosis | Los pacientes con insuficiencia renal | Informacién a incluir en la ficha técnica:
Oral méxima o con dietas pobres en potasio deben | Este medicamento contiene “y” mmol
posoldgica tener en cuenta que este (x” mg) de potasio por <dosis>, lo que debera

medicamento contiene “x” mg (“y”
mmol) de potasio por <dosis>.

tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
con insuficiencia renal o con dietas pobres en
potasio.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el| Comentarios e informacion a incluir
administracion (referidoala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacién a
Mixima Diaria }niiulz,en.el Bi‘élslp ectoyenla En todos los casos, el excipiente debera
salvo que se icha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccion 2
indique lo de la ficha técnica.
contrario)
Parenteral - 30 mmol/l Los pacientes con insuficiencia renal | Informacidn a incluir en la ficha técnica:
Intravenosa o con dietas pobres en potasio deben | Este medicamento contiene ”y”mmol
tener en cuenta que estci . ., | (“x” mg) de potasio por <dosis>, lo que debera
medicamento cc.)ntlene X~ mg (Y” | tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
mmol) de potasio por <dosis> con insuficiencia renal o con dietas pobres en
potasio.
Puede producir dolor en el lugar de
la inyeccion. Puede producir dolor en el lugar de la
inyeccion.
Propilenglicol, sus ésteres y sus Cutdnea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica:
sales. irritacion de la piel porque contiene | Este medicamento puede producir irritacion de
X. la piel porgue contiene X.
Oral 400 mg/kg adultos | Este medicamento contiene X. Informacidn a incluir en la ficha técnica:
Parenteral 200 mg /kg nifios | Puede producir sintomas parecidos a | Este medicamento contiene X. Puede producir
los det alcohol, por lo que puede sintomas parecidos a los del alcohol, por lo que
disminuir la capacidad para conducir | puede disminuir la capacidad para conducir o
O mangjar maquinaria. manejar macuinaria.
Sacarosa Oral Cero Este medicamento contiene Informacién a incluir en la ficha técnica: Este

sacarosa. Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia
a ciertos aziicares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

medicamento contiene sacarosa. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa,
malabsorcién de glucosa o galactosa, o
insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
tomar este medicamento.
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Nombre def excipiente

Via de
administracion

Umbral
{referidoala
Cantidad
Maxima Diaria
salvo que se

Informacién a incluir en el
prospecto

(Ver apartado “Informacién a
incluir en el prospecto y en Ia

ficha técnica® del anexo)

Comentarios e informaeion a incluir
en ficha técnica y en el etiquetado

En todos los casos, el excipiente debera
declararse cuantitativamente en Ia seceidn 2

indique lo de la ficha técnica,
contrario)
5g Este medicamento contiene Informacion a incluir en la ficha técnica:
sacarosa. Si su médico le ha Este medicamento contiene sacarosa, Los
indicado que padece una intolerancia | pacientes con intolerancia hereditaria a la
a ciertos azficares, consulte con él | fructosa, malabsorcién de glucosa o galactosa, o
antes de tomar este medicamento. | insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
tomar este medicamento.
Los pacientes con diabetes mellitus
deben tener en cuenta que este Este medicamento contiene “x” g de sacarosa
medicamento contiene “x” g de por <dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en
sacarosa por <dosis>. el tratamiento de pacientes con diabetes
mellitus.
Liquidos orales Cero FEste medicamento contiene Incluir la informacion relativa a los dientes sélo

y formas
farmacéuticas que
permanezcan un
tiempo en la boca.,

sacarosa. Si su médico le ha
indicado que padece una intolerancia
a clertos aziicares, consulte con él
antes de tomar este medicamento.

Puede producir caries en los dientes.

si el medicamento est4 indicado para un uso
prolongado (por ejemplo, dos 0 més semanas).

Informacién a incluir en la ficha técnica:

Este medicamento contiene sacarosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, malabsorcion de glucosa o galactosa, o
insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben
tomar este medicamento.

Puede producir caries.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacién a incluir en el|Comentarics e informacion a incinir
administracion (referidoala | Pprospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria mcluu‘ren 'el Bmspecto yenla En todos los casos, el excipiente debera
salvo quese | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccion 2
indique lo de la ficha téenica.
contrario)
5g Este medicamento contiene Incluir la informacion relativa a los dientes sélo
sacarosa. Si su médico le ha si el medicamento estd indicado para un uso
indicado que padece una intolerancia | prolongado {por ejemplo, dos 0 mds semanas).
a ciertos azlcares, consulte con €l
antes de tomar este medicamento. | 1 omacion a incluir en la ficha técnica;
Este medicamento contiene “x” g de sacarosa
Los pacientes con diabetes mellitus | por <dosis>, lo que deberé tenerse en cuenta en
deben tener en cuenta que este el tratamiento de pacientes con intolerancia
medicamento contiene “x” g de hereditaria a la fructosa, malabsorcidn de
glucosa por <dosis>. glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-
isomaltasa y en pacientes con diabetes mellitus.
Puede producir caries en los dientes.
Puede producir caries.
Sodio Parenteral Menos de Este medicamento contiene menos | La informacion se refiere a un umbral basado
1 mmof por dosis | de¢ 23 mg (1 mmol) de sodio por en la cantidad total de i6n sodio (Na") en el
maxima <dosi§>, por fo que se considffra medicamento,
posologica esencialmente “exento de sodio™.

Esta informacidn es especialmente relevante en
el caso de productos utilizados en dosis
pedidtricas, para informar a los prescriptores y a
los padres del nivel de Na' en el medicamento.

Informacién a incluir en la ficha técnica:

Este medicamento contiene menos de 1 mmol
(23 mg) de sodio por <dosis™, por lo que se
considera esencialmente “exento de sodio”.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el|Comentarios e informacion a incluir
administracién (referido ala prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad {Ver apartado “Informacién a
Miaxima Diaria incluirlen .el prospecto y en la En todos los casos, el excipiente debers
salvo quese | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccion 2
indique lo de la ficha técnica,
contrario)
Oral 1 mmol por dosis | Los pacientes con dietas pobresen | Informacién a incluir en 1a ficha técnica:
Parenteral méxima sodio deben tener en cuenta que este | Este medicamento contiene “y” mmol
posologica medicamento contiene “x” mg (“y” | («» 0 de sodio por <dosis>, lo que deberd
mmol) de sodio por <dosis>. tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
con dietas pobres en sodio.
Sorbitol (E-420) Oral Cero Este medicamento contiene sorbitol. | Informacién a incluir en la ficha técnica: Este
Parenteral Si su médico le ha indicado que medicamento contiene sorbitol. Los pacientes
padece una intolerancia a ciertos con intolerancia hereditaria a la fructosa no
aziicares, consulte con él antes de deben tomar/usar este medicamento.
tomar/usar este medicamento.
Oral 10g Este medicamento contiene sorbitol. | Informacidn a incluir en Ia ficha técnica: Este

Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con €l antes de
tomar este medicamento.

Puede producir un ligero efecto
laxante porque contiene

“x” g de sorbitol por <dosis>.

Valor calérico: 2,6 keal/g de
sorbitol.

medicamento contiene sorbitol. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa no
deben tomar este medicamento.

Puede producir un efecto laxante leve porque
contiene “x” g de sorbitol por <dosis>.

Valor caldrico: 2,6 kcal/g sorbitol.
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Nombre del excipiente Via de Umbral Informacion a incluir en el | Comentarios e informacion a incluir
administracion (referido ala | prospecto en ficha técnica y en el etiquetado
Cantidad (Ver apartado “Informacion a
Mixima Diaria inc[uir'en 'e[ prospecto y en Ia En todos los casos, el excipiente debera
salvo quese | ficha técnica” del anexo) declararse cuantitativamente en la seccion 2
indique lo de Ia ficha técnica.
contrario)
Sulfitos, bisulfitos y Oral Cero Este medicamento puede producir | Informacién a incluir en la ficha técnica; Este
metabisulfitos Parenteral reacciones alérgicas graves y medicamento puede producir reacciones
Inhalatoria broncoespasmo (sensacion repentina | alérgicas graves y broncoespasmo porque
Por ejemplo: de ahogo) porque contiene X. contiene X.
Dioxido de azufre (E-220),
Sulfito de sodio (E-221),
Sulfito acido de sodio (E-222},
Metabisulfito de sodio (E-223),
Metabisulfito de potasio (E-224),
Sulito de calcio (E-226),
Sufito acido de caleio (E-227)
Sulfito acido de potasio (E-228)
Xilitol {E-967 Oral 10g Puede producir un ligero efecto Informacién a incluir en la ficha técnica:

laxante porque contiene
“x” g de xilitol por <dosis>.

Valor caldrico: 2,4 keal/g de xilitol.

Puede producir un efecto laxante leve porque
contiene “x” g de xilitol por <dosis>.

Valor calérico: 2,4 keal/g xilitol.
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