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CIRCULAR N° 1/2018

Dependencia | Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Contenido Actualizacion de la informacion sobre excipientes en la
informaciéon de medicamentos

Ambito de Industria farmacéutica y profesionales sanitarios
aplicacion

Uno de los objetivos de la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) es garantizar ante la sociedad la calidad, seguridad, eficacia e informacion de
los medicamentos autorizados en Espafia. De acuerdo con el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, se establece, entre otras, la obligacion de que el etiquetado y el
prospecto sean conformes con la ficha técnica y que incluyan la informacion de los
excipientes que sea necesaria para la correcta administracion y uso del medicamento.

El articulo 34 del Real Decreto 1345/2007 establece que en la declaracién de la
composicion del medicamento en el etiquetado se incluyan los excipientes de
declaracion obligatoria cuyo conocimiento resulta necesario para una correcta
administracion y uso del medicamento. Por otra parte en el caso de medicamentos
inyectables, de administracién topica u oftalmolégica se deben declarar en el
etiquetado todos los excipientes. Estos excipientes de declaracion obligatoria se van
actualizando conforme a los avances cientificos y técnicos, y de acuerdo con lo que se
establezca en la Unién Europea.

La Comision Europea dictd, en desarrollo del articulo 65 e) de la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano modificada por
la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, la Directriz de julio de 2003 sobre excipientes, en la que se incluyen los
excipientes de declaracién obligatoria y la informacién que debe figurar sobre estos
excipientes en el etiquetado y prospecto de los medicamentos. Esta informacién se
incluye en un Anexo de la Directriz. Esta Directriz fue implementada a nivel nacional
mediante la Circular 2/2008, en la que se establecieron las instrucciones sobre la
informacion relativa a excipientes de declaracion obligatoria que debe figurar en el
etiquetado, prospecto y ficha técnica de los medicamentos de uso humano.
Recientemente, el anexo de la Directriz de la Comisién Europea ha sido modificado
incluyendo 5 nuevos excipientes de declaracion obligatoria, y modificando la
informacion existente en 10 de los excipientes actualmente incluidos. Se hace
necesario, por tanto, adoptar una nueva circular con el objetivo de actualizar la Circular
2/2008, teniendo ademas en cuenta que la circular actual incluye, a diferencia del
anexo de la Directriz europea, recomendaciones sobre la informacion a incluir en la
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ficha técnica de los medicamentos que contengan determinados excipientes, y
contempla algunos excipientes, por el momento, no incluidos en la Directriz europea.

Con el objetivo de garantizar que la ficha técnica, prospecto y etiquetado de los
medicamentos autorizados en Espafia contengan la informacion mas actualizada sobre
los excipientes de declaracién obligatoria, asegurando que los profesionales sanitarios
y pacientes dispongan de la informacion necesaria para un uso correcto y adecuado de
los medicamentos, la Direccidn de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios dicta la presente circular de instrucciones sobre la informacion de
excipientes:

PRIMERA.- Esta circular deja sin efecto la Circular 2/2008 de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

SEGUNDA.- Estos criterios se aplicaran a las nuevas solicitudes de autorizacion 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 que afecte al etiquetado, prospecto y ficha técnica de los
medicamentos contempladas en el Reglamento 1234/2008 de la Comision, de 24 de
noviembre de 2008, relativo al examen de las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos para uso humano vy
medicamentos veterinarios.

TERCERA.- En caso de no adaptarse a lo dispuesto a la presente circular en
procedimientos actualmente en tramite, se debera solicitar una variacién tipo IB antes
de tres afos tras la publicacion de la presente circular.

CUARTA.- En el anexo de la presente circular se incluye la lista de excipientes de
declaracion obligatoria que se deben declarar en el etiquetado, asi como la informacién
que se debe incluir en el prospecto y la ficha técnica de los medicamentos que
contienen los mencionados excipientes en cantidad que supere el umbral establecido,
cuando aplique. Esta circular no es de aplicacion a estas sustancias cuando se utilicen
como principios activos. La informacion sobre los nuevos excipientes asi como la de
aquellos en los que esta informacién se ha modificado, por la actualizacion de la
directriz de la Comision Europea, esta resaltada para poder diferenciar la actualizacion
con respecto a la anterior circular.

QUINTA.- 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, segun la
nomenclatura definida en la instruccion sexta.

En la cuarta columna del anexo de este documento se presenta la informacion
correspondiente a cada excipiente que debe incluirse en el prospecto del medicamento
en términos claros y comprensibles para el paciente, en linea con lo establecido el
anexo V punto 3, d), 3° del Real Decreto 1345/2007.

Para algunos de los excipientes relacionados en el anexo, la informacién que se debe
incluir en el prospecto puede referirse a mas de una seccién del prospecto, por
ejemplo, efectos sobre la capacidad para conducir y de manejar maquinaria, embarazo
y lactancia, reacciones adversas.... Con el fin de simplificar la presentacion del
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prospecto, esta informacion deberia aparecer solo una vez. Sin embargo, y para evitar
que se pierda informacién importante y de relevancia, puede que sea necesario incluir
una referencia al apartado de advertencias sobre los excipientes (seccion 4.4 de la
ficha técnica y apartado “X contiene {nombre del (de los) excipiente(s)” del prospecto)
desde otros apartados en los que se incluya la informacién especifica de la influencia
del citado excipiente. Por ejemplo, para el supuesto del etanol, en la seccion 4.4 debera
incluirse la informacion relativa al contenido cuantitativo del etanol y a grupos de riesgo
como nifos, personas que padecen alcoholismo, enfermedades hepaticas o epilepsia,
que carecen de secciones especificas en la ficha técnica. Sin embargo, la informacién
referente a los efectos sobre el embarazo y lactancia y sobre la conduccion debera
incluirse en las secciones especificas (4.6 y 4.7 de la ficha técnica, respectivamente)
haciendo referencia cruzada entre las secciones donde se incluyan las advertencias
sobre el excipiente. Esta informacidén se incluird de igual manera en los apartados
correspondientes del prospecto.

En la quinta columna del anexo se incluyen comentarios adicionales junto con la
informacion que debe incluirse en la ficha técnica del medicamento.

SEXTA.- La nomenclatura de aplicacién a los nombres de todos los excipientes del
etiquetado, del prospecto y de la ficha técnica es la siguiente:

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

2° El nombre de los excipientes relacionados en el anexo debe ir acompafado del
numero E, si existe. En el etiquetado se puede utilizar el nombre del excipiente
acompanado, si fuera posible, del numero E, y sélo el numero E, cuando no haya
espacio, para referirse a un excipiente, siempre que en la seccidon de composicion
cualitativa completa del prospecto se especifique el nombre completo y el numero E.

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

4° En el caso de excipientes que pertenezcan a un grupo quimico contemplado en el
anexo, aunque no estén especificamente incluidos (por ej. otras sales, estructura
quimica relacionada), la informacion a incluir en prospecto/ficha técnica sera la misma
a no ser que se justifique.

5° 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).

6° Los reguladores del pH se deben denominar por su nombre y también se puede
especificar su funcion, por ejemplo, acido clorhidrico, para ajuste del pH. La funcién no
sera indicada en el etiquetado.
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7° Se deben declarar todos los componentes de un excipiente compuesto o de una
mezcla, relacionandolos bajo un término general descriptivo, por ejemplo, tinta de
impresion que contiene X, y, z. En el etiquetado, si no hubiera espacio, se puede utilizar
un término general descriptivo siempre que en el prospecto se aporte mas informacion.
No obstante, en este ultimo caso, en el etiquetado se debe hacer mencion a cualquier
componente que tenga una accién o efecto conocidos.

8° De forma general no se deben utilizar abreviaturas para los excipientes. No
obstante, cuando esté justificado por razones de espacio, se podran utilizar
abreviaturas y/o nombres en latin para la inclusion de los excipientes en el etiquetado.
En estos casos excepcionales el nombre completo del excipiente en castellano debera
estar incluido en la ficha técnica y prospecto.

SEPTIMA.- Se considera que el excipiente es cualquier componente del medicamento
tomado o administrado al paciente o usuario distinto del principio activo, sin perjuicio de
lo establecido en el articulo 2 d) del Real Decreto Legislativo 1/2015 y 2.3 del Real
Decreto 1345/2007.

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

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

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

e componentes de los parches transdérmicos,

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

e reguladores del pH,
e componentes de tintas utilizadas para marcar las formas farmacéuticas orales,

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

e componentes presentes en la mezcla de compuestos quimicamente relacionados
(por ejemplo, conservantes).

Sin embargo, en el contexto de este documento, esta definicion de excipiente no
incluye residuos de sustancias originadas en el proceso de fabricacion, las impurezas,
los disolventes residuales, los productos de degradacion o sustancias similares.

En general, se considera que los excipientes son “inertes”. Si bien es deseable que los
excipientes tengan poca o0 ninguna accion farmacologica propia, algunos,
efectivamente, tienen una accién o efecto reconocido en determinadas circunstancias.
Por tanto, los solicitantes asi como los titulares de una autorizacion de
comercializaciéon, deben asegurarse de que los excipientes se utilizan de forma
adecuada en la formulacion de sus respectivos medicamentos, en lo que respecta a la
informacion que se incluye en el anexo.
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OCTAVA.- Segun el Real Decreto 1345/2007 en el etiquetado se debe especificar
todos los excipientes de los medicamentos inyectables, oftalmicos y topicos. Entre los
medicamentos de uso tdpico se incluyen aquellos medicamentos que se aplican
externamente sobre la piel, los medicamentos que se administran por via inhalatoria y
cualquier otro medicamento aplicado en la mucosa del oido, oral, nasal, rectal o
vaginal, esto es, donde la accion pueda ser local, o a través de la piel o de las
mucosas.

Para todos los demas medicamentos, en el etiquetado solo se deben declarar aquellos
excipientes que tengan una accion 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 composicion otros excipientes que no deban ser declarados, por
no figurar en el citado anexo, se afadira en la composicidon la expresion "... y otros
excipientes."

Cuando un medicamento contenga alguno de los excipientes incluidos en el anexo de
esta circular, el nombre del excipiente se debera incluir en el etiquetado vy, junto a la
composicion, la declaracion: “Para mayor informacion consultar el prospecto”.
Unicamente no se incluira esta frase cuando no exista ninguna informacién especifica
relativa al excipiente que deba incluirse en la ficha técnica o prospecto; por ej. almidon
de arroz, maiz, patata y sus derivados.

NOVENA.- El anexo de la presente circular sera actualizado de acuerdo con las
sucesivas modificaciones que se lleven a cabo en el anexo de la directriz europea,
incluyéndose la informacion que corresponda y la fecha de actualizacion.

Madrid, a 7 de noviembre de 2018
LA DIRECTORA DE LA AGENCIA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Maria Jesus Lamas Diaz
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ANEXO: Excipientes e informacion a incluir en la ficha técnica y prospecto

Este anexo esta estructurado en forma de tabla, tal y como se describe a continuacion:

Nombre del excipiente

Se incluira el nombre del excipiente utilizando, siempre que exista, la DOE o la DCI,
acompanado de la sal cuando sea relevante, o, en su defecto, la nomenclatura de la
Real Farmacopea Espafiola o, en su defecto, su nombre comun, incluyendo, cuando
proceda, la referencia al numero E.

Fecha de actualizacion

Los nuevos excipientes y los excipientes actualizados, de acuerdo con el anexo
revisado de la directriz europea, aparecen resaltados en color rojo junto con la fecha de
su revision.

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 administracién por via inhalatoria.

Umbral

El umbral es un valor, igual o por encima del cual es necesario incluir la informacion
que se especifica en la tabla. No es un limite de seguridad.

Cuando el umbral es ‘cero’ la informacién indicada debe incluirse siempre que el
excipiente esté presente en el medicamento.

A no ser que se indique lo contrario, el umbral esta expresado como la cantidad de
excipiente contenida en la Dosis Maxima Diaria del medicamento indicada en la ficha
técnica. Cuando el texto hace referencia a ‘por dosis’ ser refiere a la dosis del
medicamento.

Se acepta que algunos excipientes solo tienen efecto cuando estan presentes por
encima de una determinada cantidad. Este potencial efecto ha sido considerado
durante la evaluacion del beneficio/riesgo del medicamento autorizado.

Informacion a incluir en el prospecto

La informacion a incluir en el prospecto se debe presentar de forma sencilla, utilizando
términos claros y comprensibles para el paciente. Las referencias especificas a
poblaciones concretas solo deben incluirse cuando sean relevantes (por ej. si existe
indicacion pediatrica).

En el caso de formas farmacéuticas solidas como son comprimidos, capsulas,
supositorios, polvo en sobres, etc. se recomienda expresar el contenido por unidad de
dosificacion, por ej. comprimido, capsula, etc. Si es una forma farmacéutica liquida sera
preferible expresarlo por unidad de volumen (por e€j. mililitro).
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De forma general, las leyendas a las que se hace referencia en el anexo se incluiran en
el apartado "X contiene {nombre del (de los) excipiente(s)}" del prospecto.

Cuando se trate de una contraindicacion, la informacién debera aparecer de forma
expresa en el apartado "No tome/use X" del prospecto.

Comentarios e informacion a incluir en ficha técnica

La informacion incluida en esta columna no esta dirigida al paciente. Su objetivo es
proporcionar, a los solicitantes y autoridades sanitarias, informacion adicional a la
incluida en la columna anterior. Ademas, detalla la informacién que debe aparecer en
ficha técnica.

De forma general, las leyendas a las que se hace referencia en el anexo se incluiran en
la seccion 4.4 "Advertencias y precauciones especiales de empleo” de la ficha técnica,
siendo deseable destacar esta informacién bajo un epigrafe especifico, por e;.
"Advertencias sobre excipientes".

Cuando se trate de una contraindicacion, la informacién debera aparecer de forma
expresa en la seccidn 4.3 "Contraindicaciones" de la ficha técnica. Asimismo, de
acuerdo con la directriz de la Comision Europea relativa a ficha técnica, se debera
incluir la composicion cualitativa y cuantitativa de los excipientes de declaracion
obligatoria en la seccion 2 de la ficha técnica, cuando se supere el umbral indicado en
esta circular. En aquellos casos en los que no se supere el umbral o bien no exista una
advertencia especifica a incluir en la ficha técnica/prospecto (por ej. almidén de arroz,
maiz, patata y derivados), no sera necesaria la declaracion del excipiente ni cualitativa
ni cuantitativa en la citada seccion.

NOTA: Durante la revision de este anexo se ha modificado el formato de la informacién
incluida para algunos excipientes sin que esto afecte, en ningun caso, a la propuesta
de textos a incluir en ficha técnica y prospecto.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente administracion Umbral Informacion a incluir en el prospecto técnica
Aceite de bergamota |Cutanea Cero Este medicamento puede aumentar la Esta informacién no se incluira cuando se
que contiene sensibilidad a la luz UV (luz natural o demuestre que el aceite no contiene bergapteno.
bergapteno artificial) porque contiene *X". Informacion 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 cacahuete |Todas Cero [Incluir en el apartado “No <tome><use> X:’] |El aceite de cacahuete refinado puede contener

(aceite de arachis)

Aceite de soja (y
aceite de soja
hidrogenado)

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.

proteinas de cacahuete. En la Farmacopea Europea
(Ph. Eur.) no se incluye un ensayo para proteinas
residuales.

Informacion a incluir en la ficha técnica

En la seccion 4.3 se incluira la siguiente
informacion:

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.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Aceite de ricino Parenteral Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
(castor oil, en inglés) gzerljct:icelgge&?lerglcas graves porque Este medicamento puede producir reacciones
polioxietilenado: alérgicas graves porque contiene “X”.
ricinoleato de
macrogolglicerol
(cremophor EL),
hidroxiestearato de Oral Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
macrogolglicerol i 5 i . . .
909 ] molgst|as“d? estomago y diarrea porque Este medicamento puede producir molestias de
(cremophor RH 40); contiene “X”. - . g
estébmago y diarrea porque contiene “X”.

aceite de ricino
hidrogenado y
polioxietilenado

Cutanea Cero Este medicamento puede causar Informacion a incluir en la ficha técnica

reacciones en la piel porque contiene "X". Este medicamento puede causar reacciones en la
piel porque contiene “X”.

Aceite de sésamo Todas Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica

raramente reacciones alérgicas graves
porque contiene aceite de sésamo.

Este medicamento puede producir raramente
reacciones alérgicas graves porque contiene aceite
de sésamo.

Pagina 9 de 56

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO

Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica

Acido benzoico Todas Cero Este medicamento contiene x mg de <acido |Informacion a incluir en la ficha técnica
(E-210) y benzoatos: Sen_zglc(;oé S%I de. icildolé)egzdmcoi en ca>da Este medicamento contiene x mg de <acido
Ej. Benzoato de sodio <un| 'a | et osIS L/'Z' a >i vol umen» benzoico/ sal de acido benzoico> en cada <unidad
(E-211) equivalente a x mgi=peso=<voiumen==. de dosis><unidad de volumen> <equivalente a x
Benzoato de potasio mg/<peso><volumen>>.
(E-212)

Oral, parenteral Cero Este medicamento contiene x mg de <acido | El aumento de la bilirrubinemia seguido al

Fecha de actualizacion:
09/10/2017

benzoico/ sal de acido benzoico> en cada
<unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso><volumen>>,

Si se incluye informacion relativa a la
poblacién pediatrica

El <acido benzoico/ sal de acido benzoico>
puede aumentar el riesgo de ictericia
(coloracion amarillenta de la piel y los ojos)
en los recién nacidos (hasta de 4 semanas
de edad).

desplazamiento de la albumina puede aumentar la
ictericia neonatal que puede dar lugar a kernicterus
(depdsitos de bilirrubina no conjugada en el tejido
cerebral).

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de <acido
benzoico/ sal de acido benzoico> en cada <unidad
de dosis><unidad de volumen> <equivalente a x
mg/<peso><volumen>>.

Si se incluye informacioén relativa a la poblacion
pediatrica
El <acido benzoico/ sal de acido benzoico> puede

aumentar el riesgo de ictericia en los recién nacidos
(hasta de 4 semanas de edad).
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Tépica

Cero

Este medicamento contiene x mg de <acido
benzoico/ sal de acido benzoico> en cada
<unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso><volumen>>,

El <acido benzoico/ sal de acido benzoico>
puede provocar irritacién local.

Si se incluye informacion relativa a la
poblacién pediatrica

El <acido benzoico/sal de acido benzoico>
puede aumentar el riesgo de ictericia
(coloraciéon amarillenta de la piel y los ojos)
en los recién nacidos (hasta de 4 semanas
de edad).

Puede provocar reacciones no inmunolégicas de
contacto inmediatas por un posible mecanismo
colinérgico.

La absorcion a través de la piel inmadura de los
recién nacidos es significativa.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de <acido
benzoico/ sal de acido benzoico> en cada <unidad
de dosis><unidad de volumen> <equivalente a x
mg/<peso><volumen>>.

El <acido benzoico/ sal de acido benzoico> puede
provocar irritacion local.

Si se incluye informacién relativa a la poblacién
pediatrica
El <acido benzoico/sal de acido benzoico> puede

aumentar el riesgo de ictericia en los recién nacidos
(hasta de 4 semanas de edad).
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Via de Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica

Acido bérico (y Todas 1 mg B/dia* No administrar a nifios menores de 2 afios | Comentario comun aplicable a todos los
boratos) de edad, ya que este medicamento contiene | umbrales

boro y puede afectar a la fertilidad en el
futuro.

Fecha de actualizacion: Ver documento de preguntas y respuestas
09/10/2017 (EMA/CHMP/619104/2013) para mas aclaraciones
sobre los célculos,

*1 mg B (Boro) = 5,7 mg acido bérico.

Cantidad de boro por grupo de edad que, cuando se
supera, puede afectar a la fertilidad :

Edad Limite de seguridad
< 2 afos 1 mg B/dia

<12 afos 3 mg B/dia

< 18 afos** 7 mg B/dia

= 18 afos** 10 mg B/dia

** Cantidad que puede resultar perjudicial para el
nino no nacido/nonato.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

No administrar a nifios menores de 2 afos de edad,
ya que este medicamento contiene boro y puede
afectar a la fertilidad en el futuro.
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- Via de L . . . Comentarios e informacion a incluir en la ficha
Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica

3 mg B/dia* No administrar a nifios menores de 12 afios | Ver mas arriba “comentario comun aplicable a todos
de edad, ya que este medicamento contiene |los umbrales”.
boro y puede afectar a la fertilidad en el

Informacion a incluir en la ficha técnica
futuro.

No administrar a nifios menores de 12 afios de
edad, ya que este medicamento contiene boro y
puede afectar a la fertilidad en el futuro.

7 mg B/dia* No administrar a nifios menores de 18 afios | Ver mas arriba “comentario comun aplicable a todos
de edad, ya que este medicamento contiene |los umbrales”.
boro y puede afectar a la fertilidad en el

Informacion a incluir en la ficha técnica
futuro.

No administrar a nifios menores de 18 afios de
edad, ya que este medicamento contiene boro y
puede afectar a la fertilidad en el futuro. Este
medicamento puede resultar perjudicial durante el
embarazo por su contenido en boro.

Si esta embarazada, consulte con su
médico antes de tomar este medicamento,
ya que por su contenido en boro puede
resultar perjudicial para su bebé.

Acido sérbico y sus Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
sales: reacciones locales en la piel (como

" , Este medicamen r ir r ion
dermatitis de contacto) porque contiene “X”. ste medicamento puede producir reacciones

Ej. Acido sérbico locales en la piel (como dermatitis de contacto)
(E-200) Sorbato de porque contiene “X”.
sodio (E-201)

Sorbato de potasio
(E-202)

Sorbato de calcio
(E-203)
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracion técnica
Alcohol bencilico Todas Cero Este medicamento contiene x mg de alcohol | Informacion a incluir en la ficha técnica
ili < i . .
gggizlgzzr?igacda?jz vglnl,:(rjna:ngie uivalente a Este medicamento contiene x mg de alcohol
P q bencilico en cada <unidad de dosis><unidad de
Fecha de actualizacion: X mg/<peso><volumen>>. .
09/10/2017 volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>>,
rEeIaaggl(é?ngsbaeg?“iz:Spuede provocar El alcohol bencilico puede provocar reacciones
9 : alérgicas.
Oral, parenteral Cero Este medicamento contiene x mg de alcohol | La administracion por via intravenosa de alcohol

bencilico en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso volumen>>,

El alcohol bencilico puede provocar
reacciones alérgicas.

Consulte a su médico o farmacéutico si esta
embarazada o en periodo de lactancia. Esto
es debido a que se pueden acumular
grandes cantidades de alcohol bencilico en
su organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

Consulte a su médico o farmacéutico si
tiene enfermedades de higado o rifién. Esto
es debido a que se pueden acumular en el
organismo grandes cantidades de alcohol
bencilico y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

bencilico se ha asociado con reacciones adversas
graves y muerte en recién nacidos ("sindrome de
jadeo"). No se conoce la cantidad minima de alcohol
bencilico a la que se puede producir toxicidad.

Los volumenes elevados se deben utilizar con
precaucion y solo en caso necesario, especialmente
en pacientes con insuficiencia hepatica o renal
debido al riesgo de acumulacion y toxicidad
(acidosis metabdlica).

Aumento del riesgo debido a la acumulacion en
nifos.

Si se utiliza en recién nacidos debe aparecer una
advertencia en la seccion 4.4 de la ficha técnica.
Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de alcohol
bencilico en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>>.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Si se incluye informacion relativa a la El alcohol bencilico puede provocar reacciones
poblacién pediatrica alérgicas. Pueden acumularse grandes cantidades
" . de alcohol bencilico en el organismo y provocar
EI alcohol bencilico se ha relacionado con el | otoctos adversos (acidosis metabolica),
riesgo de efectos adversos graves que especialmente en mujeres embarazadas o en
incluyen problemas respiratorios ("sindrome periodo de lactancia.
de jadeo") en nifios. )
o . Pueden acumularse en el organismo grandes
No administre este medicamento a su cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos
recién nacido (hasta de 4 semanas de adversos (acidosis metabdlica), especialmente en
edad) a menos que se lo haya pacientes con insuficiencia hepatica o renal.
recomendado su médico. L . g . ‘s
Si se incluye informacién relativa a la poblaciéon
Este medicamento no se debe utilizar pediatrica
durante mas deﬂuna semana en ninos El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo
menores de 3 anos d.e edad a MENos qué | e efectos adversos graves que incluyen problemas
se lo indique su medico o farmacéutico. respiratorios ("sindrome de jadeo") en nifios.
No se debe administrar este medicamento a recién
nacidos (hasta de 4 semanas de edad).
Este medicamento no se debe utilizar durante mas de
una semana en nifios menores de 3 afios de edad.
Topica Cero Este medicamento contiene x mg de alcohol | Informacién a incluir en la ficha técnica

bencilico en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso> volumen>>,

El alcohol bencilico puede provocar
reacciones alérgicas.

El alcohol bencilico puede provocar
irritacion local moderada.

Este medicamento contiene x mg de alcohol
bencilico en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>>.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones
alérgicas.

El alcohol bencilico puede provocar irritacion local
moderada.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P

administracion técnica

Alcohol Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica

incluyendo alcohol dormatita d contacto) poraus contiene -x', | ES1® medicamento puede producir reacciones

cetilizo porq " |locales en la piel (como dermatitis de contacto)
porque contiene “X”.

Alcohol estearilico Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
82?‘;?;%?;3 df‘(::?)lr?; str;)la g:'elu(:%r;?tiene Este medicamento puede producir reacciones
alcohol estearilico porq locales en la piel (como dermatitis de contacto)

' porque contiene “X”.
Almidon de arroz, Oral Cero En el apartado “Composicién” del Informacion a incluir en el etiquetado

maiz, patata y sus
derivados

prospecto, debe declararse el almidon y la
planta de la que procede.

En el apartado “Composiciéon” debe declararse el
almidon y la planta de la que procede.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

En la seccion 6.1 debe declararse el almidén y la
planta de la que procede.

Pagina 16 de 56

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracion técnica
Almidén de trigo, Oral Cero En el apartado “Composicién” del Informacion a incluir en el etiquetado
ave?a, ceba:d_?, I plrostpegtoi debe decla:jarse el almidén y la En el apartado “Composicion” debe declararse el
:ﬁg g:z;/:dgs"(::ueey planta de la que procede. almidén y la planta de la que procede.
. Este medicamento contiene niveles muy ‘s . . . .
: . Inform n a incluir en la fich n
contiene gluten) bajos de gluten (procedente de almidén de ormacion a incluir en la ficha técnica
<trigo> <avena> <cebada> <centeno> En la seccidon 2 debe declararse el contenido de
o <triticale><. Se considera “sin gluten”*,>y |almiddn presente en el medicamento tanto
g?ﬂhoa;foe.] gctuallzamon. es muy poco probable que le cause cualitativamente como cuantitativamente.
problemas si padece la enfermedad celiaca. | g, |5 seccion 4.4 se incluira la siguiente advertencia:
Una <unidad de dosis> no contiene mas de | Egte medicamento contiene niveles muy bajos de
x microgramos de gluten. gluten (procedente de almidén de <trigo> <avena>
Si usted padece alergia al <trigo> <avena> |<cebada> <centeno> <triticale><. Se considera “sin
<cebada> <centeno> <triticale> (distinta de |gluten™,>y es muy poco probable que le cause
la enfermedad celiaca) no debe tomar este |problemas si padece la enfermedad celiaca.
medicamento. Una <unidad de dosis> no contiene mas de x
* La declaracion “sin gluten” se aplica sélo | microgramos de gluten.
si el contenido de gluten en el medicamento || 45 pacientes con enfermedad distinta a la celiaca
es de menos de 20 ppm. no deben tomar este medicamento.
* La declaracién “sin gluten” se aplica sélo si el
contenido de gluten en el medicamento es de
menos de 20 ppm.
Aprotinina Topica Cero Este medicamento puede producir En este caso la via tépica se refiere a areas que

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

pueden tener acceso a la circulacién (como heridas,
cavidades corporales, etc.).

Informacion a incluir en la ficha técnica
Este medicamento puede producir reacciones de

Pagina 17 de 56

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente . L . Umbral Informacion a incluir en el prospecto .
administracién técnica
tipo alérgico graves cuando se aplica sobre heridas
o cavidades corporales porque contiene aprotinina.
Aspartamo (E-951) Oral Cero Este medicamento contiene x mg de El aspartamo se hidroliza en el tracto

Fecha de actualizacion:
09/10/2017

aspartamo en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> equivalente a x
mg/<peso><volumen>>.

El aspartamo contiene una fuente de
fenilalanina que puede ser perjudicial en
caso de padecer fenilcetonuria (FCN), una
enfermedad genética rara en la que la
fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla
correctamente.

gastrointestinal cuando se ingiere por via oral. Uno
de los principales productos de hidrdlisis es la
fenilalanina.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de aspartamo en
cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso><volumen>.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina
que puede ser perjudicial en caso de padecer
fenilcetonuria (FCN).

No hay datos clinicos o preclinicos disponibles que
permitan evaluar el uso de aspartamo en lactantes
por debajo de 12 semanas de edad.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Azucar invertido Oral Cero Este medicamento contiene azucar Informacion a incluir en la ficha técnica
'n;:égzouns; fnLiorlneergIr::c(:)ia:eahc?éptgg:aacziggaur(;s Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
Eonsulte con &l antes de tomar este ' | fructosa (IHF) o problemas de absorcion de glucosa
. o galactosa no deben tomar este medicamento.
medicamento.
[En la via de administracién oral en los que [En la via de administracién oral en los que el
ol medicamento esta en contacto con /o(; medicamento esta en contacto con los dientes (ej.
dientes (ej. liquidos orales, pastillas para liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos
J- 1quiao: ' P p masticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 o0 mas
chupar y comprimidos masticables) y se va semanas]:
a utilizar a largo plazo, 2 o0 mas semanas]: ’
. . Puede producir caries.
Puede producir caries.
59 Este medicamento contiene azucar Informacion a incluir en la ficha técnica

invertido. Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos azucares,
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>.

[En la via de administracién oral en los que
el medicamento esta en contacto con los
dientes (ej. liquidos orales, pastillas para
chupar y comprimidos masticables) y se va
a utilizar a largo plazo, 2 o mas semanas]:

Puede producir caries.

Este medicamento contiene x g de una mezcla de
fructosa y glucosa por <dosis>, lo que debera
tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) o
problemas de absorcién de glucosa o galactosa y
en pacientes con diabetes mellitus.

[En la via de administracion oral en los que el
medicamento esta en contacto con los dientes (ej.
liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos
masticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 o mas
semanas]:

Puede producir caries.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P

administracién técnica

Balsamo del Peru Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
LZ?;:ﬁgedse?gé?up'el porque contiene Este medicamento puede producir reacciones en la

: piel porque contiene balsamo del Peru.

Bronopol Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
gz?ﬁf;ct)i?iis dfi?)lr?; (?tr;)la glrelu(:cc’:rgstiene Este medicamento puede provocar reacciones
bronopol porq locales en la piel (como dermatitis de contacto)

poL. porque contiene bronopol.

Butilhidroxianisol Topica Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica

(E-320) ;Z?gf;%?iis df‘éilr?; str;)laoﬁlr?ilt;z?émnode los Este medicamento puede producir reacciones
010S v Membranas muCosas poraue locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
cJontiZne butilhidroxianisol porq irritacion de los ojos y membranas mucosas porque

: contiene butilhidroxianisol.

Butilhidroxitolueno Topica Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica

(E-321)

reacciones locales en la piel (como
dermatitis de contacto) o irritacién de los
ojos y membranas mucosas porque
contiene butilhidroxitolueno.

Este medicamento puede producir reacciones
locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
irritacion de los ojos y membranas mucosas porque
contiene butilhidroxitolueno.
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Nombre del excipiente

administracion

Via de

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Ciclodextrinas
Ej. Alfadex
Betadex (E-459)
y-ciclodextrina
Sulfobutileter-f3-

ciclodextrina (SBE-@-
CD)

Hidroxipropil betadex

Metilada
aleatoriamente-3-

ciclodextrina (RM-3-CD)

Fecha de actualizacion:
09/10/2017

Todas

20 mg/kg/dia

Este medicamento contiene x mg de
ciclodextrina(s) en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso><volumen>>.

Si se incluye informacién relativa a la
poblacién pediatrica

No utilizar en nifios menores de 2 afnos de
edad sin la recomendacion de su médico.

Las ciclodextrinas son excipientes que pueden
alterar las propiedades (por toxicidad o penetracion
en la piel) del principio activo y de otros
medicamentos. La seguridad de las ciclodextrinas
se ha tenido en cuenta durante la evaluacion de la
seguridad del desarrollo del medicamento y estan
claramente indicadas en la ficha técnica.

No hay suficiente informacién sobre los efectos de
las ciclodextrinas en nifios menores de 2 afios. Por
tanto, se evaluara, caso por caso, el
riesgo/beneficio para el paciente.

De acuerdo a los estudios en animales y a la
experiencia en humanos, no se espera que las
ciclodextrinas provoquen efectos perjudiciales a
dosis inferiores a 20 mg/kg/dia.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de ciclodextrina(s)
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso><volumen>>

Si se incluye informacién relativa a la poblacion
pediatrica

No utilizar en nifios menores de 2 afos de edad sin
la recomendacion de su médico.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Oral 200 mg/kg/dia | Este medicamento contiene x mg de A dosis elevadas, las ciclodextrinas pueden
ciclodextrina(s) en cada <unidad de dosis> | provocar diarrea reversible y ensanchamiento cecal
<unidad de volumen> <equivalente a x en animales.

< >< > .z . . . . .
mg/<peso><volumen>. Informacion a incluir en la ficha técnica
L?c?b(lzcle(;LO:seé:rlz:tsivgl;e:oer:oplr:\éici)grarrea Este medicamento contiene x mg de ciclodextrina(s)
P 9 ' en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>

<equivalente a x mg/<peso><volumen>. Las
ciclodextrinas pueden provocar problemas
digestivos como diarrea.

Parenteral 200 mg/kg/dia | Este medicamento contiene x mg de En niflos menores de 2 afios, la funcion glomerular

y utilizado
durante > 2
semanas

ciclodextrina(s) en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso><volumen>.

Si padece una insuficiencia renal, consulte
con su médico antes de tomar este
medicamento.

mas baja puede proteger contra la toxicidad renal,
pero puede dar lugar a niveles mas elevados de
ciclodextrinas en sangre.

En pacientes con insuficiencia renal de moderada a
grave se puede producir una acumulacion de
ciclodextrinas.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de ciclodextrina(s)
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso><volumen>.

En pacientes con insuficiencia renal de moderada a
grave se puede producir una acumulacion de
ciclodextrinas.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracion técnica

Clorocresol Topica, parenteral |Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica

LT:&%?Q:; alérgicas porque contiene Este medicamento puede producir reacciones
: alérgicas porque contiene clorocresol.
Cloruro de Todas Cero Este medicamento contiene x mg de cloruro |Informacion a incluir en la ficha técnica
nzalconi ; <uni . . .

benzalconio iinbiggéa(;zo\rl]cl)(l)u?eﬁidge liuri]\llg?:n?ee:iss Este medicamento contiene x mg de cloruro de

ma/peso volumen> q benzalconio en cada <unidad de dosis><unidad de
. .. ) >< i < >< >
Fecha de actualizacion: volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>.
09/10/2017
Oftalmica Cero Este medicamento contiene x mg de cloruro | Los datos limitados disponibles no muestran

de benzalconio en cada <unidad de dosis
<unidad de volumen> <equivalente a x mg/
<peso><volumen>.

El cloruro de benzalconio se puede
absorber por las lentes de contacto blandas
alterando su color. Retirar las lentes de
contacto antes de usar este medicamento y
esperar 15 minutos antes de volver a
colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar
irritacion ocular, especialmente si padece
de ojo seco u otras enfermedades de la
cérnea (capa transparente de la zona frontal
del o0jo). Consulte a su médico si siente una
sensacién extraia, escozor o dolor en el ojo
después de usar este medicamento.

diferencias en el perfil de acontecimientos adversos
observados en nifios comparado con los adultos.
Sin embargo, generalmente, los ojos en los nifios,
muestran una reacciéon mas intensa que los ojos de
los adultos tras recibir un estimulo.

La irritacion puede tener un efecto sobre el
cumplimiento terapéutico en nifios.

Se ha notificado que el cloruro de benzalconio
puede causar irritacion ocular, sintomas de ojo seco
y puede afectar a la pelicula lacrimal y a la
superficie de la cornea. Debe utilizarse con
precaucion en pacientes con 0jo seco y en
pacientes en los que la cérnea pueda estar
afectada.

Se debe vigilar a los pacientes en caso de uso
prolongado.
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Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de cloruro de
benzalconio en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x mg/ peso volumen>.

El cloruro de benzalconio puede producir irritacion
ocular y alterar el color de las lentes de contacto
blandas. En caso de que sea necesario utilizar
lentes de contacto durante el tratamiento, debe
aconsejarse a los pacientes que se retiren las lentes
de contacto antes de la aplicacion y que esperen 15
minutos antes de volver a colocarlas.

Se han notificado casos de queratopatia puntiforme
y/o queratopatia ulcerativa tdxica producidos por el
cloruro de benzalconio. Puesto que este
medicamento contiene cloruro de benzalconio, se
aconseja un seguimiento cuidadoso de aquellos
pacientes que padezcan ojo seco y que utilicen el
producto con frecuencia o durante periodos
prolongados; o en aquellas condiciones en las que
la cérnea esté comprometida.

Se debe vigilar a los pacientes en caso de uso
prolongado.
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Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracion técnica
Nasal Cero Este medicamento contiene x mg de cloruro | La utilizacién a largo plazo puede causar edema de
de benzalconio en cada <unidad de la mucosa nasal.
dosis><unidad de volumen> <equivalente a | |hformacién a incluir en la ficha técnica
X mg/<peso><volumen>. ) i
El ol de b lconi d Este medicamento contiene x mg de cloruro de
. tc oruro _eﬂ enza.gonc;o ptue de cl;ausa_r benzalconio en cada <unidad de dosis><unidad de
Irritacion o Intlamacion aentro de 1a nariz, volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>.
especialmente cuando se usa durante ] o
periodos largos de tratamiento. El cloruro de benzalconio puede causar irritacion o
inflamacion dentro de la nariz, especialmente cuando
se usa durante periodos largos de tratamiento.
Inhalatoria Cero Este medicamento contiene x mg de cloruro |Informacién a incluir en la ficha técnica
Se bgnga(ljcomcr en ca>d3 <up|d?d f[je d05|s>/ Este medicamento contiene x mg de cloruro de
<un| a>< elvo um>en équivalente a xmg/ | penzalconio en cada <unidad de dosis><unidad de
peso=<volumen=. volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>.
Elbﬁloruro dedtg?nzlaiﬂ%onlo pue_det provocar | | cloruro de benzalconio puede provocar sibilancias
Sl; flancias y diicultades _relsplratorlas y dificultades respiratorias (broncoespasmo),
(broncoespasmo), especialmente en especialmente en pacientes con asma.
pacientes con asma.
Cutanea Cero Este medicamento contiene x mg de cloruro | Comentarios

de benzalconio en cada <unidad de dosis>
<unidad de volumen> <equivalente a x mg/
<peso><volumen>.

El cloruro de benzalconio puede provocar
irritacion en la piel. No aplicar sobre la mucosa.

No aplicar este medicamento en el pecho
durante la lactancia ya que podria pasar al
bebé.

No se espera que el uso durante el embarazo y la
lactancia esté asociado a efectos perjudiciales para
la madre, ya que la absorcion cutdnea del cloruro
de benzalconio es minima.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de cloruro de
benzalconio en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>.
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Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
El cloruro de benzalconio puede provocar irritacion
en la piel. No aplicar sobre la mucosa. No aplicar
este medicamento en el pecho durante la lactancia
ya que podria pasar al lactante.
Bucal, rectal y Cero Este medicamento contiene x mg de cloruro |Informacién a incluir en la ficha técnica
! : <umi . .
vaginal ggﬁ::fﬁﬁgg'g;:f;gie;’:'iaed l?isalente , |Este medicamento contiene x mg de cloruro de
 Ma/<peso><volumens> q benzalconio en cada <unidad de dosis><unidad de
9/=p | volumen> <equivalente a x mg/<peso><volumen>.
!El_clort’Jro de benzalconio puede provocar El cloruro de benzalconio puede provocar irritaciéon
irritacion local.
local.
Colorantes azoicos: Oral Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica

Ej.: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 porque 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
acido acetilsalicilico.
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administracién técnica
Compuestos Oftalmica Cero Este medicamento puede producir Ver EMEA Public Statements, 8 julio 1999
mercuriales organicos reacciones alérgicas porque contiene “X”. Ref. EMEA/20962/99, 29 junio 2000
Ej- Tiomersal Ref. EMEA/CPMP/1578/00, 24 marzo 2004
Nitrato, acetato, Ref. EMEA/CPMP/VEG/1194/04/Adopted
Borato de fenilmercurio Informacion a incluir en la ficha técnica
Este medicamento puede producir reacciones
alérgicas porque contiene “X”.
Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
;eaccuilrt\'es dlocalets etn la p:;el (ciomo” Este medicamento puede producir reacciones
ermatiis t('a con“>a<£; 0) y decoloracion locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
porque contiene A 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.

Declaracién que debe mencionarse en
las vacunas

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
parecido algun problema de salud después
de la administracion de alguna vacuna.

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 la ficha técnica

Este medicamento contiene “X” como conservante
por lo que puede producir reacciones alérgicas.
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Dimetilsulféxido

Cutanea

Cero

Este medicamento puede producir irritaciéon
de la piel porque contiene dimetilsulféxido.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento puede producir irritacién de la
piel porque contiene dimetilsulfoxido.

Etanol

Oral, parenteral

Menos de 100
mg/dosis

Este medicamento contiene X’ % de etanol
(alcohol), esta pequefia cantidad se
corresponde con ‘y’ mg <dosis>.

El contenido en % de etanol siempre se debe
expresar en volumen final. Esta declaracion tiene
como finalidad informar a los padres y a los nifios
de que el producto contiene un nivel bajo de
alcohol.

Informacién 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-3g
por dosis

Este medicamento contiene ‘X’ % 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 embarazadas
0 en periodo de lactancia, nifios y grupos de
alto riesgo, como pacientes con
enfermedades del higado o epilepsia.

El contenido en % de etanol siempre se debe
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 etanol en volumen,
respectivamente. Puede ser necesario incluir
distintas advertencias en diferentes partes del
prospecto.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene ‘X’ % de etanol que se
corresponde por una cantidad de ‘y’ <mg><g> por
<dosis>.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Este medicamento es perjudicial para personas que
padecen de alcoholismo.

El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en
el caso de mujeres embarazadas o en periodo de

lactancia, niflos y poblaciones de alto riesgo. Como
pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia.

3 g por dosis

Este medicamento contiene ‘X’ % 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 embarazadas
0 en periodo de lactancia, nifios y grupos de
alto riesgo, como pacientes con
enfermedades del higado o epilepsia.

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

La cantidad de alcohol en este
medicamento puede disminuir la capacidad
para conducir 0 manejar maquinaria.

El contenido en % de etanol siempre se debe
expresar en volumen normal.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene ‘X’ % de etanol que 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 cuenta en
el caso de mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, nifos y poblaciones de alto riesgo, como
pacientes con enfermedades hepaticas o epilepsia.

La cantidad de alcohol en este medicamento puede
disminuir la capacidad para conducir o manejar
maquinaria.
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Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P

administracion técnica

Fenilalanina Todas Cero Este medicamento contiene x mg de Informacion a incluir en la ficha técnica
;eorg::fjullrr]]iadzg ?jzd\?oluur::adr?iieuivalente a Este medicamento contiene x mg de fenilalanina en

P q cada <unidad de dosis><unidad de volumen>

Fecha de actualizacion: X mg/<peso><volumen>>. .

31/10/2018 <equivalente a x mg/<peso><volumen>>.
t:sfgr(];;aIa:(;r;acgrufi?]ﬁcseigﬁﬁggcé'lfgll\j()anuna La fenilalanina puede ser perjudicial en caso de

b ” ’ padecer fenilcetonuria (FCN).
enfermedad genética rara en la que la
fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla
correctamente.

Formaldehido (E-240) |Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
;zarﬁfgt’i?izs dléxc:;?alr?tsa st';)la glrelu(:cc’gr?tiene Este medicamento puede producir reacciones
formaldehido porq locales en la piel (como dermatitis de contacto)

porque contiene formaldehido
Oral Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica

molestias de estdmago y diarrea porque
contiene formaldehido.

Este medicamento puede producir molestias de
estébmago y diarrea porque contiene formaldehido.
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Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica

Fragancias que Topica Cero Este medicamento contiene fragancias con |*< >: Alérgenos de fragancias enumerados en el
contienen alérgenos* <alérgeno(s)>*. apéndice.

(ver apéndice) <Alérgeno(s)> * puede provocar reacciones |Ademas de las reacciones alérgicas en pacientes

alérgicas. sensibilizados, se puede producir sensibilizacion en

Fecha de actualizacion: pacientes no sensibilizados.

09/10/2017 El alcohol bencilico figura como uno de los 26
alérgenos de fragancias, aunque se puede utilizar
también como excipiente. Cuando el alcohol
bencilico se utiliza como excipiente (ademas de
como una fragancia) debe aparecer la advertencia
de este excipiente en el etiquetado.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene fragancias con
<alérgeno(s)>*.

<Alérgeno(s)> * puede provocar reacciones
alérgicas.
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Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Fructosa

Fecha de actualizacion:
09/10/2017

Oral, parenteral

Cero

Este medicamento contiene x mg de
fructosa en cada <unidad de dosis><unidad
de volumen><equivalente a x
mg/<peso<volumen>>

[En la via de administracion oral en los que
el medicamento esta en contacto con los
dientes (ej. liquidos orales, pastillas para
chupar y comprimidos masticables) y se va
a utilizar a largo plazo, 2 0 mas semanas]:

Puede producir caries.

Comentarios

Se debe tener en cuenta el efecto aditivo de los
medicamentos que contienen fructosa (o sorbitol)
administrados de forma concomitante y la ingesta
de fructosa (o sorbitol) en la dieta.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de fructosa en
cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso><volumen>>.

[En la via de administracion oral en los que el
medicamento esta en contacto con los dientes (gj.
liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos
masticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 0 mas
semanasly:

Puede producir caries.
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Intravenosa (V)

Cero

Si usted (o su hijo) padecen intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF), una
enfermedad genética rara, no deben recibir
este medicamento.

Los pacientes con IHF no pueden
descomponer la fructosa de este
medicamento, lo que puede provocar
efectos adversos graves.

Consulte con su médico antes de recibir
este medicamento si usted (o su hijo)
padecen IHF o no pueden tomar alimentos
o bebidas dulces porque les produce
mareos, vomitos o efectos desagradables
como hinchazén, calambres en el estbmago
o diarrea.

Comentarios

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben recibir este medicamento a
menos que sea estrictamente necesario.

Los bebés y los nifios (menores de 2 afios de edad)
podrian no estar diagnosticados de intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF). Los medicamentos
(que contienen fructosa) que se administran por via
intravenosa pueden resultar potencialmente
mortales y deben estar contraindicados para esta
poblacién a menos que exista una necesidad clinica
absoluta y no exista ninguna otra alternativa
disponible.

Antes de recibir este medicamento, se debe revisar
detalladamente la historia clinica del paciente en
cuanto a los sintomas de IHF.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben recibir este medicamento a
menos que sea estrictamente necesario.
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Nombre del excipiente . L . Umbral Informacion a incluir en el prospecto .
administracion técnica
Oral, parenteral 5 mg/kg/dia Si su médico le ha indicado que usted (o su |Informacidn a incluir en la ficha técnica
(no via IV) ggoulgfedse%egeulr;as 'Q;%?;Z?}g:@acéiﬁos Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF), fruct_osa (IHF) no deben tomar/recibir este
e medicamento.
una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la [En la via de administracioén oral en los que el
fructosa, consulte con su médico antes de | medicamento esta en contacto con los dientes (ej.
tomar este medicamento. liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos
[En Ia via de administracién oral en los que masticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 0 mas
el medicamento esta en contacto con los semanas}; . .
dientes (ej. liquidos orales, pastillas para Puede producir caries.
chupar y comprimidos masticables) y se va
a utilizar a largo plazo, 2 o mas semanas:
Puede producir caries.
Galactosa Oral, parenteral Cero Este medicamento contiene galactosa. Informacion a incluir en la ficha técnica

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

Este medicamento contiene galactosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa
(como galactosemia problemas de absorcion de
glucosa o galactosa) no deben tomar este
medicamento.
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- Via de ‘s . . Comentarios e informacion a incluir en la ficha
Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica

5¢ Este medicamento contiene galactosa. Informacion a incluir en la ficha técnica

Si su médico le ha indicado que padece una | Este medicamento contiene ‘X’ g de galactosa por
intolerancia a ciertos azucares, consulte con | <dosis>, que equivalen a ‘y’ g de glucosa, lo que

€l antes de tomar este medicamento. deberé tenerse en cuenta en el tratamiento de

Los pacientes con diabetes mellitus deben pacientes con intol_erancia hereditaria a la gg!actosa
tener en cuenta que este medicamento (como galactosemia o problemas de absorciéon de

contiene ‘x’ g de galactosa por <dosis>, que glucosa o galactosa) y en pacientes con diabetes

equivalen a 'y’ g de glucosa. mellitus.
Glicerol (E-422) Oral 10 g/dosis Este medicamento puede producir dolor de |Informacion a incluir en la ficha técnica
maxima cabeza, molestias de estdmago y diarrea | gqte medicamento puede producir dolor de cabeza,
posologia porque contiene glicerol. molestias de estémago y diarrea porque contiene
glicerol.
Rectal 19 Este medicamento puede producir un ligero |Informacion a incluir en la ficha técnica
efecto laxante porque contiene glicerol. Este medicamento puede producir un ligero efecto

laxante porque contiene glicerol.

Glucosa Oral Cero Este medicamento contiene glucosa. Sisu |Informacién a incluir en la ficha técnica
meédico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azulcares, consulte con
él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene glucosa. Los pacientes
con problemas de absorcion de glucosa o galactosa
no deben tomar este medicamento.

[En la via de administracion oral en los que | 1£p 15 via de administracién oral en los que el
el med/camelnto. esta en contacto con los medicamento esta en contacto con los dientes (gj.
dientes (gj. liquidos orales, pastillas para liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos

chupar y comprimidos masticables) y se va | maticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 0 més
a utilizar a largo plazo, 2 o mas semanas]: semanas]:

Puede producir caries. Puede producir caries.
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Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
59 Este medicamento contiene glucosa. Si su |Informacion a incluir en la ficha técnica
&l antes de tomar este medicar’nento <dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en el
' tratamiento de pacientes con problemas de
Los pacientes con diabetes mellitus deben |absorcion de glucosa o galactosa y en pacientes
tener en cuenta que este medicamento con diabetes mellitus.
i < is> , .. .y

contiene x g glucosa por <dosis>. [En la via de administracion oral en los que el
[En la via de administracién oral en los que | medicamento esta en contacto con los dientes (gj.
el medicamento esta en contacto con los liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos
dientes (ej. liquidos orales, pastillas para masticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 0 mas
chupar y comprimidos masticables) y se va |semanas]:
a utilizar a largo plazo, 2 o mas semanas: Puede producir caries.
Puede producir caries.

Parenteral 59 Este medicamento contiene glucosa. Los Informacion a incluir en la ficha técnica

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
tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.
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Nombre del excipiente . L . Umbral Informacion a incluir en el prospecto .
administracion técnica
Heparina Parenteral Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
(como excipiente) ;2?10%?::: a(lﬁrgijlgacso?]/tiaeltneerahr;a&::rci)naaguIaC|on Este medicamento puede producir reacciones
9 porq P . alérgicas y alterar la coagulacion sanguinea porque
Los pacientes con antecedentes de contiene heparina.
Lza(;?iongejeabl:;g;?; frecl’%l;gcéis por la Se debe evitar el uso de medicamentos que
mepdicamentos Le contenaan heparina contengan heparina en pacientes con antecedentes
q 9 P : de reacciones alérgicas inducidas por la heparina.
Lactitol (E-966) Oral Cero Este medicamento contiene lactitol. Si su Informacion a incluir en la ficha técnica
mt?)cljclecrgriiigaalZicg&?)goagzgaezgeggnusl;?te con Este medicamento contiene lactitol. Los pacientes
&l antes de tomar este medicar’nento con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) o a la
. galactosa, galactosemia o problemas de absorcion
de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento
1049 Este medicamento contiene lactitol. Si su Informacion a incluir en la ficha técnica

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

Puede producir un ligero efecto laxante
porque contiene x g de lactitol por <dosis>.
Valor caldrico: 2,1 kcal/g de lactitol.

Este medicamento contiene lactitol. Los pacientes
con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) o a la
galactosa, galactosemia o problemas de absorcion
de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento.

Puede producir un efecto laxante leve porque
contiene x g de lactitol por <dosis>Valor caldrico:
2,1 kcal/g de lactitol.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Lactosa Oral Cero Este medicamento contiene lactosa. Sisu  |Informacién a incluir en la ficha técnica
mt?)(ljclacrglﬁigaalgicjalcr:ticsloagggaprzgeggnusr:ﬁte con Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes
&l antes de tomar este medicar’nento con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia
' total de lactasa o problemas de absorcién de
glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento.
59 Este medicamento contiene lactosa. Sisu |Informacion a incluir en la ficha técnica
inrzgljclecrgriiigaalgicjal(r:ticsloaggiaezgeggnusr;?te con Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes
&l antes de tomar este medicallnento con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia
: total de lactasa o problemas de absorcién de
Los pacientes con diabetes mellitus deben |glucosa o galactosa no deben tomar este
tener en cuenta que este medicamento medicamento.
gggtfi/r; X gedeli‘gg:a (?(729 s%gor;?:g& r;it; Este medicamento contiene x g de lactosa (que
or <dosi%> 9 y gdeg equivale a ‘x/2’ g de glucosa y ‘x/2’ g de galactosa)
P | por <dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en el
tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.
Inhalatoria Cero Este medicamento contiene lactosa. Puede |La lactosa puede contener proteinas de la leche.

provocar reacciones alérgicas en pacientes
con alergia a la proteina de la leche de
vaca. Si su médico le ha indicado que
padece una intolerancia a ciertos azucares,
consulte con él antes de usar este
medicamento.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene lactosa. Puede
provocar reacciones alérgicas en pacientes con
alergia a la proteina de la leche de vaca.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas
de absorcién de glucosa o galactosa no deben usar
este medicamento.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Lanolina (o grasa de |Cutanea Cero Este medicamento puede producir Informacion a incluir en la ficha técnica
lana) ;Z?gf;%?iis df‘éilr?; str;)la glrelu(gcc):r:notiene Este medicamento puede producir reacciones
lanolina porq locales en la piel (como dermatitis de contacto)
' porque contiene lanolina.
Latex Todas Cero Puede producir reacciones alérgicas graves |No es un excipiente habitual pero se considera

(Latex de caucho
natural)

porque contiene goma de latex en el
envase.

En el apartado “Aspecto del producto y
contenido del envase”, se indicara la parte
del envase primario que contiene latex.

necesario incluir una advertencia.
Informacién a incluir en el etiquetado

En el embalaje exterior debera figurar: “El envase
de este medicamento contiene goma de latex. Ver
prospecto”.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

En la seccion 4.4 se incluira la siguiente
advertencia:

Puede producir reacciones alérgicas graves porque
contiene latex de caucho natural (goma de latex) en
el envase (ver seccion 6.5).

En la seccion 6.5 se indicara el material del que
esta compuesto el envase primario incluyendo el
material de cierre.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Laurilsulfato de sodio

Fecha de actualizacion:
31/10/2018

Tépica

Cero

Este medicamento contiene x mg de
laurilsulfato de sodio en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
x/mg/<peso><volumen>>,

El laurilsulfato de sodio puede provocar
reacciones cutaneas locales (como picazén
0 sensacion de ardor) o aumentar las
reacciones cutaneas provocadas por otros
medicamentos cuando se aplican en la
misma zona.

Comentarios

El grosor de la piel varia considerablemente segun
el lugar del cuerpo y con la edad del paciente y
puede ser un factor importante en la sensibilidad al
laurilsulfato de sodio (LSS).

La sensibilidad al LSS, ademas, varia segun el tipo
de formulacién (y los efectos de otros excipientes),
la concentracién de LSS, el tiempo de contacto y la
poblacién de pacientes (nifios, nivel de hidratacion,
color de la piel y enfermedad).

La poblacién de pacientes con la funcion de la
barrera cutanea disminuida, tales como la dermatitis
atdpica, es mas sensible a las propiedades irritantes
del LSS.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de laurilsulfato de
sodio en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x/mg/<peso><volumen>>.

El laurilsulfato de sodio puede provocar reacciones
cutaneas locales (como picazén o sensacion de ardor)
0 aumentar las reacciones cutaneas provocadas por
otros medicamentos cuando se aplican en la misma
zona.

Pagina 40 de 56

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO

Y BIENESTAR SOCIAL
Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Maltitol (Maltosa Oral Cero Este medicamento contiene “X”. Si su Informacion a incluir en la ficha técnica
hidrogenada) (E-965) mtetljlco Ie'ha mldlctado que padece un?t Este medicamento contiene “X”. Los pacientes con
Maltitol liquido (o I’nl 0 etranglata cler ostazucgres, cor:su € CON'lintolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben
Jarabe de glucosa el antes de tomar este medicamento. tomar este medicamento.
hidrogenado) (E-965)
Isomalta (Isomaltitol)
(E-953)
1049 Este medicamento contiene “X”. Si su Informacion a incluir en la ficha técnica
mteclilco Ie_ha |nq|c:tado que padece un?t Este medicamento contiene “X”. Los pacientes con
I’nl 0 etranglata cler ostazucz_res, contsu Pe an intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no deben
él antes de tornar este medicamento. Puede |, - e e dicamento.
producir un ligero efecto laxante porque
contiene x g de “X” por <dosis>. Puede producir un efecto laxante leve porque
5 “* ” < H >
Valor caldrico: 2,3 kcal/g de contiene x g de "X" por <dosis>.
maltiol/isomalta. Valor caldrico: 2,3 kcal/g maltitol/isomalta.
Manitol (E-421) Oral 10g Puede producir un ligero efecto laxante Informacion a incluir en la ficha técnica

porque contiene manitol.

Puede producir un efecto laxante leve porque
contiene manitol.
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- Via de L . . . Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Parahidroxibenzoatos |Oral, oftalmica y Cero Puede producir reacciones alérgicas Informacién a incluir en la ficha técnica
y sus ésteres. topica Sg)(?smlemente retardadas) porque contiene Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente
ej.. ' retardadas) porque contiene “X”.
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) o n o .
Parahidroxib 0 d Parenteral, Cero Puede producir reacciones alérgicas Informacion a incluir en la ficha técnica
arahidroxibenzoato de |j ' '
metilo (E-218) inhalatoria (p03|blgmer|1te rettargadas) Y, Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente
excepcionaimente, broncoespasmo retardadas) y, excepcionalmente, broncoespasmo
Parahidroxibenzoato de (sen§a0|o“n ’fepentlna de ahogo) porque porque contiene “X”.
metilo, sal de sodio contiene “X".
(E-219)
MINISTERIO
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Potasio Parenteral Menos de 1 Este medicamento contiene menos de 39 La informacion se refiere a un umbral basado en la
. . . . . +
mmol por mg (1 mmol) de potasio por <dosis>, por lo |cantidad total de ion potasio (K") en el
dosis maxima |que se considera esencialmente “exento de | medicamento.
posolégica potasio”. Esta informacioén es especialmente relevante en el
caso de productos utilizados 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”.
Oral, parenteral 1 mmol por Los pacientes con insuficiencia renal o con |Informacién a incluir en la ficha técnica
doss i | detsspotres n polsio deben lener | Este mcicamento conene 'y mmol (x mg) ce
P 9 ma (y r?1mol) de potasio por <dosis> potasio por <dosis>, lo que debera tenerse en
9y P P : cuenta en el tratamiento de pacientes con
insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio.
Parenteral, 30 mmol Los pacientes con insuficiencia renal o con |Informacion a incluir en la ficha técnica
intravenosa dietas pobres en potasio deben tener en

cuenta que este medicamento contiene X’
mg (‘y’ mmol) de potasio por <dosis>.

Puede producir dolor en el lugar de la
inyeccion.

Este medicamento contiene ‘y’ mmol ("X’ mg) de
potasio por <dosis>, lo que debera tenerse en
cuenta en el tratamiento de pacientes con
insuficiencia renal o con dietas pobres en potasio.

Puede producir dolor en el lugar de la inyeccion.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracion técnica
Propilenglicol Todas 1 mg/kg/dia Este medicamento contiene x mg de Informacion a incluir en la ficha técnica
(E-1 5.20) y_ésteres de propilengligol en cada <unidad de. Este medicamento contiene x mg de propilenglicol
propilenglicol d03|s/><<un|d>a(i deI volum>e;n> <equivalente a en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
X Mg/=peso= svolumen==. <equivalente a x mg/<peso> <volumen>>,

Fecha de actualizacioén:
09/10/2017

Oral, parenteral 1 mg/kg/dia Este medicamento contiene x mg de Informacion a incluir en la ficha técnica

propilenglicol en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso> <volumen>>,

Si se incluye informacion relativa a la
poblacién pediatrica:

Si el bebé tiene menos de 4 semanas de
edad, consulte a su médico o farmacéutico,
en particular si al bebé se le han
administrado otros medicamentos que
contengan propilenglicol o alcohol.

Este medicamento contiene x mg de propilenglicol
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso> <volumen>>.

Si se incluye informacion relativa a la poblacion
pediatrica

La administraciéon conjunta con cualquier sustrato
para el alcohol deshidrogenasa tal como el etanol
puede provocar reacciones adversas graves en
recién nacidos.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

50 mg/kg/dia

Este medicamento contiene x mg de
propilenglicol en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso> <volumen>>,

Si esta embarazada o en periodo de
lactancia, no tome este medicamento a
menos que esté recomendado por su
médico. Su médico puede realizarle
revisiones adicionales, mientras esté
tomando este medicamento.

Si padece insuficiencia hepatica o renal, no
tome este medicamento a menos que esté
recomendado por su médico. Su médico
puede realizarle revisiones adicionales
mientras esté tomando este medicamento.

Si se incluye informacion relativa a la
poblacién pediatrica

Si el nifo tiene menos de 5 afios de edad,
consulte a su médico o farmacéutico, en
particular si se le han administrado otros
medicamentos que contengan propilenglicol
o alcohol.

Comentarios

Aunque no se ha demostrado que el propilenglicol
provoque toxicidad para la reproduccion o para el
desarrollo en animales o seres humanos, puede
llegar al feto y se ha encontrado en la leche
materna. Por tanto, la administraciéon de
propilenglicol a pacientes embarazadas o en
periodo de lactancia se debe considerar caso por
caso.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de propilenglicol
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso> <volumen>>,

La administraciéon de propilenglicol a pacientes
embarazadas o en periodo de lactancia se debe
considerar caso por caso.

Se requiere vigilancia médica en pacientes con
alteraciones en la funcion hepatica o renal, ya que
se han notificado varias reacciones adversas
atribuidas al propilenglicol, tales como insuficiencia
renal (necrosis tubular aguda), fallo renal agudo e
insuficiencia hepatica.

Si se incluye informacién relativa a la poblacion
pediatrica

La administraciéon conjunta con cualquier sustrato
para el alcohol deshidrogenasa tal como el etanol
puede provocar reacciones adversas graves en
nifos menores de 5 afios.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

500 mg/kg/dia

Este medicamento contiene x mg de
propilenglicol en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso> <volumen>>.

El propilenglicol contenido en este
medicamento puede producir efectos
parecidos a los que se producen al beber
alcohol e incrementar la probabilidad de
estos efectos adversos. Esto puede
disminuir la capacidad para conducir o
manejar maquinaria.

Utilice este medicamento soélo si se lo ha
recomendado su médico. Su médico puede
realizarle revisiones adicionales mientras
esté tomando este medicamento

Si se incluye informacioén relativa a la
poblacién pediatrica:

No usar este medicamento en nifos
menores de 5 anos.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de propilenglicol
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso> <volumen>>.

Se han notificado varias reacciones adversas con
dosis elevadas o uso prolongado de propilenglicol
como la hiperosmolaridad, la acidosis lactica, la
insuficiencia renal (necrosis tubular aguda), fallo
renal agudo, cardiotoxicidad (arritmia, hipotension);
trastornos del sistema nervioso central (depresion,
coma, convulsiones; depresion respiratoria, disnea,
insuficiencia hepatica ,reaccion hemolitica
(hemodlisis extravascular) a y hemoglobinuria; o fallo
organico multisistémico.

Las reacciones adversas son, generalmente,
reversibles después de la retirada del propilenglicol,
y en los casos mas graves después de la
hemodialisis. Se requiere vigilancia médica.

El propilenglicol en este medicamento puede
producir efectos parecidos a los que se producen al
beber alcohol e incrementar la probabilidad de estos
efectos adversos. Esto puede disminuir la
capacidad para conducir 0 manejar maquinaria.

La administracion de dosis superiores a 500
mg/kg/dia debe considerarse caso por caso.

Si se incluye informacién relativa a la poblacion
pediatrica:

No usar este medicamento en ninos menores de 5
anos.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Tépica

50 mg/kg/dia

Este medicamento contiene x mg de
propilenglicol en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso> <volumen>>,

El propilenglicol puede provocar irritacién en
la piel.

Si se incluye informacion relativa a la
poblacién pediatrica

No utilizar este medicamento en bebes
menores de 4 semanas con heridas
abiertas o grandes areas de piel dafiada
(como quemaduras) sin consultar antes con
su médico o farmacéutico.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de propilenglicol
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso> <volumen>>,

El propilenglicol puede provocar irritacién en la piel.

Si se incluye informacion relativa a la poblacién
pediatrica:
No utilizar este medicamento en nifios menores de

4 semanas con heridas abiertas o grandes areas de
piel dafiada (como quemaduras).

500 mg/kg/dia

Este medicamento contiene x mg de
propilenglicol en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen> <equivalente a
X mg/<peso> <volumen>>.

El propilenglicol puede provocar irritacién en
la piel.

Este medicamento contiene propilenglicol,
no utilizar en heridas abiertas o grandes
areas de piel dafiada (como quemaduras)
sin consultar antes con su médico o
farmacéutico.

Informacién a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de propilenglicol
en cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x mg/<peso> <volumen>>.

El propilenglicol puede provocar irritaciéon en la piel.

Este medicamento contiene propilenglicol, no
utilizar en heridas abiertas o grandes areas de piel
dafiada (como quemaduras).
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- Via de L . . . Comentarios e informacion a incluir en la ficha
Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica

Sacarosa Oral Cero Este medicamento contiene sacarosa. Si su |Informacion a incluir en la ficha técnica
médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con
él antes de tornar este medicamento.

Este medicamento contiene sacarosa. Los
pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa
(IHF), problemas de absorcion de glucosa o

[En la via de administracion oral en los que |galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa,
el medicamento esta en contacto con los no deben tomar este medicamento.

dientes (ej. liquidos orales, pastillas para
chupar y comprimidos masticables) y se va
a utilizar a largo plazo, 2 o mas semanas]:

[En la via de administracion oral en los que el
medicamento esta en contacto con los dientes (ej.
liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos
Puede producir caries. masticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 0 mas
semanas:

Puede producir caries.

59 Este medicamento contiene sacarosa. Si su |Informacién a incluir en la ficha técnica
médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con
él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene x g de sacarosa por
dosis, Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF), problemas de absorcion de glucosa
Los pacientes con diabetes mellitus deben |o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa,
tener en cuenta que este medicamento no deben tomar este medicamento.

i < is> . .
contiene x g de sacarosa por <dosis>. Este medicamento contiene x g de sacarosa por

[En la via de administracion oral en los que |<dosis>, lo que debera tenerse en cuenta en el
el medicamento esta en contacto con los tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.
dientes (ej. liquidos orales, pastillas para
chupar y comprimidos masticables) y se va
a utilizar a largo plazo, 2 o mas semanas:

[En la via de administracion oral en los que el
medicamento esta en contacto con los dientes (gj.
liquidos orales, pastillas para chupar y comprimidos
Puede producir caries. masticables) y se va a utilizar a largo plazo, 2 0 mas
semanasly:

Puede producir caries.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente . .. Umbral Informacion a incluir en el prospecto .
administracion técnica
Sodio Oral, parenteral Menos de 23 | Este medicamento contiene menos de 23 Comentarios
mg (1mlmol) mg .de SOd.'o (1mmol) por <unidad de 1 mmol de sodio (Na)= 23 mg Na = 58,4 mg de sal
o por dosis dosis><unidad de volumen>; esto es, (NaCl)
Fecha de actualizacion: esencialmente “exento de sodio”. '
09/10/2017 La informacion se refiere a un umbral basado en la
cantidad total de sodio en el medicamento.
Es especialmente relevante en el caso de
medicamentos utilizados en nifios o pacientes con
dietas bajas en sodio, para aportar informacion a los
prescriptores y tranquilizar a los padres o pacientes
en relacion al bajo nivel de sodio en el producto.
Informacion a incluir en la ficha técnica
Este medicamento contiene menos de 23 mg de
sodio (1 mmol) por <unidad de dosis><unidad de
volumen>; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.
23 mg Este medicamento contiene x mg de sodio |Comentarios
(1m'mol) por | (componente plr|n0|pal de la sal Qe Para preparados parenterales de dosis variable (ej.
dosis mesa/para cocinar) en cada <unidad de

dosis><unidad de volumen>. Esto equivale
al 'y’ % de la ingesta diaria méaxima de sodio
recomendada para un adulto.

basados en el peso) el contenido de sodio puede
expresarse en mg por vial.

Informacién a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de sodio por
<unidad de dosis> equivalente a ‘y’ % de la ingesta
maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la
OMS para un adulto.
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracion técnica
391 mg (17 Este medicamento contiene x mg de sodio | Comentarios
mmol) en la (componente principal de la sal de

dosis maxima
diaria

mesa/para cocinar) en cada <unidad de
dosis><unidad de volumen>. Esto equivale
al 'y’ % de la ingesta diaria maxima de sodio
recomendada para un adulto.

Consulte con su médico o farmacéutico si
necesita <Z> o mas <unidad de dosis>
diaria por un periodo prolongado
especialmente si le han recomendado una
dieta baja en sal (sodio).

Esto se aplica solo para los medicamentos cuya
posologia permita que el medicamento se tome
diariamente durante mas de 1 mes o para un uso
repetido de mas de 2 dias a la semana.

391 mg (17 mmol) es, de forma aproximada, el 20%
de la ingesta maxima diaria, recomendada por la
OMS para adultos, de 2 g de sodio y este contenido
en sodio se considera “elevado”.

También es relevante para nifios, donde la ingesta
maxima diaria se considera proporcional a la de los
adultos y se basa en las necesidades energéticas.

<Z dosis> refleja el nUmero mas bajo de unidades
de dosis para las que se alcanza/ excede el umbral
de 391 mg (17 mmol) de sodio. Redondear a la baja
al numero entero mas préximo.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Para la redaccion de ficha técnica, se ha tenido en
cuenta la recomendacion del PRAC: “1.3. Sodium
containing effervescent, dispersible and soluble
medicines — Cardiovascular events”
(EMA/PRAC/234960/2015):

Este medicamento contiene x mg de sodio por
dosis, equivalente a y% de la ingesta de sodio
maxima recomendada por la OMS.

La dosis maxima diaria de este medicamento es
equivalente al z% de la ingesta méxima diaria
recomendada por la OMS para el sodio.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

“X” tiene un elevado contenido en sodio. Por lo que
debe tenerse en cuenta en pacientes con dietas
bajas en sodio.

Sorbitol (E-420)

Fecha de actualizacion:
09/10/2017

Oral, parenteral

Cero

Este medicamento contiene x mg de sorbitol
en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x/mg/<peso>
<volumen>>,

Comentarios

Se debe tener en cuenta el efecto aditivo de los
medicamentos que contienen sorbitol (o fructosa)
administrados de forma concomitante y la ingesta
de sorbitol (o fructosa) en la dieta.

El contenido en sorbitol en los medicamentos por
via oral puede afectar a la biodisponibilidad de otros
medicamentos por via oral que se administren de
forma concomitante.

Informacion a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de sorbitol en
cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x/mg/<peso><volumen>>.

Intravenosa (V)

Cero

Este medicamento contiene x mg de sorbitol
en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x/mg/<peso>
<volumen>>,

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si
usted (o su hijo) padecen intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF), una
enfermedad genética rara, no deben recibir
este medicamento. Los pacientes con IHF
no pueden descomponer la fructosa, lo que
puede provocar efectos adversos graves.

Comentarios

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben recibir este medicamento a
menos que sea estrictamente necesario.

Los bebés y los niflos (menores de 2 afios de edad)
podrian no estar diagnosticados de intolerancia
hereditaria a la fructosa (IHF). Los medicamentos
(que contienen sorbitol/fructosa) que se administran
por via intravenosa pueden resultar potencialmente
mortales y deben estar contraindicados para esta
poblaciéon a menos que exista una necesidad clinica
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Via de

Comentarios e informacion a incluir en la ficha

Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica
Consulte con su médico antes de recibir absoluta y no exista ninguna otra alternativa
este medicamento si usted (o su hijo) disponible.
galfeebciggs”;ilﬁl(c)ego %erelcji:?etsomrirdﬁlclgentos Antes de recibir este medicamento, se debe revisar
Mareos. vomitos gefgctos copmo hinchazén detalladamente la historia clinica del paciente en
’ ; . ’ |cuanto a los sintomas de IHF.
calambres en el estbmago o diarrea.
Informacion a incluir en la ficha técnica
Este medicamento contiene x mg de sorbitol en
cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x/mg/<peso> <volumen>>,
Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben recibir este medicamento a
menos que sea estrictamente necesario.
Oral, parenteral 5 mg/kg/dia Este medicamento contiene x mg de sorbitol | Informacion a incluir en la ficha técnica

(no via IV)

en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x/mg/<peso>
<volumen>>.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su
médico le ha indicado que usted (o su hijo)
padecen una intolerancia a ciertos
azucares, o se les ha diagnosticado
intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF),
una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la
fructosa, consulte usted (o su hijo) con su
meédico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene x mg de sorbitol en
cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x/mg/<peso> <volumen>>,

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
medicamento.
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Nombre del excipiente

administracion

Via de

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Oral

140 mg/kg/dia

Este medicamento contiene x mg de sorbitol
en cada <unidad de dosis><unidad de
volumen> <equivalente a x/mg/<peso>
<volumen>>,

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su
médico le ha indicado que usted (o su hijo)
padecen una intolerancia a ciertos
azucares, o se les ha diagnosticado
intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF),
una enfermedad genética rara, en la que el
paciente no puede descomponer la
fructosa, consulte usted (o su hijo) con su
meédico antes de tomar este medicamento.

El sorbitol puede provocar malestar
gastrointestinal y un ligero efecto laxante.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene x mg de sorbitol en
cada <unidad de dosis><unidad de volumen>
<equivalente a x/mg/<peso> <volumen>>,

Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa (IHF) no deben tomar/recibir este
medicamento.

El sorbitol puede provocar malestar gastrointestinal
y un ligero efecto laxante.
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Nombre del excipiente

Via de
administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha
técnica

Sulfitos, bisulfitos y
metahisulfitos

Ej. Diéxido 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),

Sulfito de calcio (E-226),
Sufito acido de calcio
(E-227)

Sulfito acido de potasio
(E-228)

Oral, parenteral e
inhalatoria

Cero

Este medicamento puede producir
reacciones alérgicas graves y
broncoespasmo (sensacion repentina de
ahogo) porque contiene “X”.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

Este medicamento puede producir reacciones
alérgicas graves y broncoespasmo porque contiene
.

Tampén fosfato

Fecha de actualizacion:
09/10/2017

Oftalmica

Cero

Este medicamento contiene x mg de
fosfatos en cada <unidad de dosis><unidad
de volumen> <equivalente a x mg/<peso>
<volumen>>.

Si sufre de dafio grave en la cérnea (la capa
trasparente de la parte frontal del 0jo) el
tratamiento con fosfatos, en casos muy
raros, puede provocar vision borrosa por
acumulacién de calcio.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

En la seccidn 4.8 se incluira la siguiente
informacion:

Se han notificado, de forma muy rara, casos de
calcificacion corneal asociados al uso de colirios
que contienen fosfatos en algunos pacientes con
afectacion significativa de la cornea.
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- Via de L . . . Comentarios e informacion a incluir en la ficha
Nombre del excipiente - A Umbral Informacion a incluir en el prospecto P
administracién técnica

Xilitol (E-967) Oral 1049 Puede producir un ligero efecto laxante Informacion a incluir en la ficha técnica

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

Valor caldrico: 2,4 kcal/g de xilitol. contiene x g de xilitol por <dosis>.

Valor caldrico: 2,4 kcal/g xilitol.

Apéndice: Lista de la Unién Europea de fragancias que contienen alérgenos que deben aparecer en el etiquetado de cosméticos y detergentes

Sustancia CAS No
3-Metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona 127-51-5
Amilcinamaldehido 122-40-7
Alcohol amilcinamaldehido 101-85-9
Alcohol anisilico 105-13-5
Alcohol bencilico 100-51-6
Benzoato de bencilo 120-51-4
Cinamato de bencilo 103-41-3
Salicilato de bencilo 118-58-1
Cinamaldehido 104-55-2
Alcohol cinamilico 104-54-1
Citral 5392-40-5
Citronelol 106-22-9
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Cumarina 91-64-5
d-Limoneno 5989-27-5
Eugenol 97-53-0
Farnesol 4602-84-0
Geraniol 106-24-1
Hexil cinamaldehido 101-86-0
Hidroxicitronelal 107-75-5
Hidroximetilpentil-ciclohexenecarboxaldehido 31906-04-4
Isoeugenol 97-54-1
Lilial 80-54-6
Linalol 78-70-6
Metil heptina carbonato 111-12-6
Extracto de musgo de roble 90028-68-5
Extracto de musgo 90028-67-4
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