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l ® . SU KL Pomocné latky s vlivem na organismus X

Guideline on Excipients in the labelling and package
leaflet of medicinal products for human use use

=, nova verze prilohy pokynu Evropské komise
EMA/CHMP/302620/2017

+ priloha s alergennimi vonnymi latkami

- na strankach EMA zverejnéna 9. 10. 2017 (ucinnost od data zverejnéni)

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/
2009/09/WC500003412.pdf

- verze v eském jazyce zvefejnéna na strankach SUKL 13. 12. 2017

http://www.sukl.cz/leciva/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-
odpovidajici-text
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Verze prilohy v anglickém jazyce

s Zmeny
- Pridany latky nové

- Aktualizovany informace u latek jiz drive
uvedenych
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Verze prilohy v ceském jazyce

-, Lisi se od AJ verze a Ceské verze dostupné na strankach
EMA

% Na strankach SUKL zvefejnén vysvétlujici text

- Formalni upravy Ceské verze u pomocnych latek, které se v AJ
verzi nemeénily — sjednoceni formulaci, Upravy nepresnosti

- Sloupec Poznamka — rozlisSeno, zda jde o text povinny do SmPC
nebo jen o vysvetlujici komentar

- PFi aktualizaci SUKL zada, aby se vychazelo z verze prilohy
uvedené na strankach SUKL
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® ) SU KL Pomocné latky s vlivem na organismus 5

Aktualizace Zptasob podani Text v pribalové
informaci

Aprotinin Topické Mdze zplsobit Dopliiujici komentar;
precitlivélost nebo tézké Jedmna o~toieRe
alergické reakce. pripravky, které se

mohou dostat do obéhu
Aspartam (E 951) 09.10.2017 Peroralni Vzdy Tento IécCivy pripravek
obsahuje x mg

(napf. poranénim,
télnimi dutinami atd.).
aspartamu v jedné

Informace do SmPC:

peroralnim podani

<jednotce hydrolyzuje v

davky> <jednotce gastrointestinalnim
objemu><, coz traktu. Jednim z
odpovida y hlavnich produktd
mg/<hmotnost><objem hydrolyzy je fenylalanin.
>>,

Informace ke zvazeni

Aspartam je zdrojem
fenylalaninu. Mize byt '
Skodlivy pro osoby s neklinické ani klinické

fenylketonurii, coz je Udaje, na zakladé
vzacné genetické kterych by bylo mozné
onemocnéni, pfi kterém hodnotit pouZiti u
se v téle hromadi kojenct ve véku do 12

fenylalanin, protoze ho tydnd.
télo nedokaze spravné
odstranit.
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— cyklodextriny e f{%ﬁjﬁj

Priklady cyklodextrinl: alfadex, betadex, gamadex,
sulfobutoxybetadex, hydroxypropylbetadex, castecnée
methylovany betadex ...

- Vliv na organismus se lisi podle cesty podani, podaného

mnozstvi a celkové délky podavani pripravku

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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‘ ® : SU KL Pomocné latky s vlivem na organismus

Nove pridané latky — cyklodextriny

Zpusob podani Text v pribalové informaci

Vsechny cesty podani 20 mg/kg/den

Peroralni 200 mg/kg/den

Parenteralni 200 mg/kg/den a
podavani vice nez 2
tydny

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Tento |éCivy pripravek obsahuje x mg
cyklodextrinu() v jedné <jednotce
davky><jednotce objemu><, coz
odpovida y mg/<hmotnost><objem>>.

Pokud neni doporuceno lékarem,
nepouzivejte u déti mladsich 2 let.

Cyklodextriny mohou zpUsobit zazZivaci
potize, jako je prajem.

Pokud mate onemocnéni ledvin, poradte
se se svym lékarem drive, nez Vam poda
tento lécivy pripravek.

5.6./7.6.2018
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Nove pridané latky — fosfatové pufry

- Pri ocnim podani se uvadi vzdy x ml 0.2M-Na,HPO,, y ml 0.2M-NaH2PO,;
doplnit do 100 ml H,O
- Informace v bodé 4.8 SmPC p"f,'CZS x ml 0.2M-Na,HPO, y ml 0.2M-NaH,PO,
(Nezadouci ucinky): 5.8 4.0 46.0
U nékterych pacientd s vyrazné o o o
porusenou rohovkou byly 6.4 13.25 36.75
v souvislosti s pouZitim ocnich oo e .
kapek obsahujicich fosfaty velmi 7.0 305 19.5
vzacne hlaseny pripady kalcifikace 2 o o
rohovky 7.6 43.5 6.5
7.8 45.75 4.25
8.0 47.35 2.65
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OH

Nove pridaneé latky s

— kyselina borita (a boritany)

HO—B

OH

Pro vsechny cesty podani:

Text v pribalové informaci

1 mg boru/den

3 mg boru/den

7 mg boru/den

Nepodavejte détem mladsim nez 2 roky, protoze tento léCivy
pripravek obsahuje bor a mizZe v budoucnosti zpUsobit poruchy
plodnosti.

Nepodavejte détem mladsSim nez 12 let, protoze tento léCivy
pripravek obsahuje bor a mizZe v budoucnosti zpUsobit poruchy
plodnosti.

Nepodavejte détem a dospivajicim mladsSim nez 18 let, protoze
tento lécivy pripravek obsahuje bor a mlzZze v budoucnosti zplsobit
poruchy plodnosti.

Jestlize jste téhotna, informujte svého lékare drive, nez
<uzijete><pouzijete> tento léCivy pripravek, protoze obsahuje bor,
ktery mlze byt Skodlivy pro Vase dité.
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Noveé pridané latky — natrium-lauryl-sulfat
A

S
/\/\/\/\/\/\O/ \O— Nat

- Pri koznim podani se uvadi vzdy

Zpusob podani Text v pribalové informaci

Kozni Tento lé¢ivy pripravek obsahuje x mg natrium-lauryl-
sulfatu v jedné <jednotce davky> <jednotce objemu>
<, coz odpovida y mg/<hmotnost> <objem>>.

Natrium-lauryl-sulfat mize zplsobit mistni kozni
reakce (jako pocit pichani nebo paleni) nebo muze
zesilit kozni reakce zpUsobené jinymi pripravky
podavanymi na stejné misto.
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11

Nove pridané latky
— alergenni vonné latky

- Pri topickem podani se uvadi vzdy

- Text v pribalové informaci:

Tento |éCivy pripravek obsahuje alergenni vonnou/é latku/y*.
<Alergen(y)>* mlze/mohou vyvolat alergickou reakci.

- Priloha: EU seznam alergen( obsazenych
ve vonnych latkach, které maji byt uvadény
na obalech kosmetickych a Cisticich prostredkd
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Pfiloha: EU seznam alergenu obsazenych ve vonnych latkach, které maji

byt uvaddény na obalech kosmetickych a isticich prostfedkd

I!%HH!IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIEIE’!IIIIIIIIIIIIII%IHHIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIE:EI!IIIIIIIIIII

3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-
cyklohexen-1-yl)-3-buten-2-on

Amyllcinnamal

Amylcinnamylalkohol

4-methoxybenzylalkohol

Benzylalkohol

Benzyl-benzoat

Benzylcinnamat

Benzyl-salicylat

Cinnamal

Cinnamylalkohol

Citral

Citronellol

Kumarin

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

127-51-5

122-40-7

101-85-9

105-13-5

100-51-6

120-51-4

103-41-3

118-58-1

104-55-2

104-54-1

5392-40-5

106-22-9

91-64-5

Limonen, d-forma
Eugenol

Farnesol

Geraniol
Hexylcinnamaldehyd

Hydroxycitronellal

Hydroxymethylpentylcyklohexenkarbo
xaldehyd

Isoeugenol
Butylbenzylpropionaldehyd
Linalol
Methylheptinkarbonat
Mech dubovy

Mech stromovy

5989-27-5

97-53-0

4602-84-0

106-24-1

101-86-0

107-75-5

31906-04-4

97-54-1

80-54-6

78-70-6

111-12-6

90028-68-5

90028-67-4
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13

Latky s aktualizovanymi informacemi

— aspartam 0
O OCHj5
- Pro peroralni podani H
OH NH, @)
- Nové uvedeno mnozstvi

- Text v pribalové informaci:
ento |éCivy pripravek obsahuje x mg aspartamu v jedné <jednotce
avky><jednotce objemu><, coz odpovida y mg/<hmotnost><obje .

- Aspartam je zdrojem fenylalaninu. MUze byt Skodlivy pro osoby s
fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni, pri kterém se v téle
hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Latky s aktualizovanymi informacemi R

. N=N
— azobarviva o
- Seznam azobarviv je jen priklad, existuji i dalsSi azobarviva a uvadet
na obal je treba VSECHNA azobarviva

Priklady z pfilohy k pokynu:

- tartrazin (E 102)

- oranzovd Zlut / Zlut' SY (E 110) - Zluté aZ oranZové barvivo
- azorubin, carmoisine (E 122) — cervené barvivo

- amarant (E 123)

- ponceau 4R (E 124) — jasné cCervené barvivo

- brilantni ¢erri BN (E 151) — Cerné barvivo

Dalsi priklady ...

- Cerven Allura AC (E129) — Cervené barvivo casto pouzivané misto amarantu
- hnéd'HT (E155) — hnédé barvivo

- litholrubin BK (E180) — Cervené barvivo

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— benzalkonium chlorid O/\ﬁfcn"'%ﬂ
H

/\ ©
«C CHy C

Nové uvedeno mnozstvi pro vSechny cesty podani

Varujici informace pro ocni podani nyni podrobneg;jsi

Pro inhalacni podani odstranéen limit, nyni se uvadi informace vzdy
Nové uvedena jina informace pro nosni podani

Topické podani rozdeleno na kozni a skupinu oralni, rektalni a vaginalni

Zpusob podani Text v pribalové informaci

VSechny cesty podani vzdy Tento lécCivy pripravek obsahuje x mg
benzalkonium-chloridu v jedné <jednotce
davky><jednotce objemu><, coz odpovida y
mg/<hmotnost><objem>>.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— benzalkonium chlorid

Zpusob podani Text v pribalové informaci

O¢ni vzdy Benzalkonium-chlorid mUze byt vstfebdn
mékkymi o¢nimi ¢ockami a muize ménit jejich
barvu. Pred podanim tohoto |éCivého pripravku
vyjmeéte kontaktni Cocky a nasadte je zpét az po
15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mlze zpUsobit podrazdéni
oCi, zvlasté pokud trpite syndromem suchého
oka nebo onemocnénim rohovky (prahledna
vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani
tohoto pripravku objevi abnormalni pocity v oku,
bodani nebo bolest v oku, informujte svého
|ékare.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— benzalkonium chlorid

Zpusob podani Text v pribalové informaci

vzdy

Inhalaéni

Oralni, rektalni a
vaginalni

vidy

Benzalkonium-chlorid mlze zpUsobit podrazdéni
nebo otok nosni sliznice, zvlasté pokud je
pouzivan dlouhodobé.

Benzalkonium-chlorid mlze zpUsobit sipani nebo
dychaci obtize (zuzeni pridusek), zvlasté pokud
mate priduskové astma.

Benzalkonium-chlorid mlze zpUsobit podrazdéni
klze.

NepouzZivejte tento pripravek na prsa, pokud
kojite, nebot ho Vase dité mUze pozrit s mlékem.

Benzalkonium-chlorid mlze zpUsobit mistni
podrazdéni.
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Latky s aktualizovanymi informacemi

— benzylalkohol

OH

Informace zcela prepracovana
Nyni se uvadi mnozstvi pro vSechny cesty podani

Podrobna varujici informace souhrnné pro peroralni a parenteralni podani
(drive jen parenteralni)

Odstranén limit pro parenteralni podani
Pridana nova informace pro topické podani

Zpusob podani Text v pribalové informaci

VSechny cesty vzdy ento |éCivy pripravek obsahuje x mg
podani benzylalkoholu v jedné <jednotce

davky><jednotce objemu><, coz odpovida y,
mg/<hmotnost><objem>>.

Benzylalkohol mizZe zpUsobit alergickou reakci.

vidy Benzylalkohol mizZe zplsobit mirné mistni

podrazdéni.
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— benzylalkohol

(EI L Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych
parenteralni nezadoucich ucinkd, jako jsou problémy s dychanim (tzv. ,gasping
syndrom®).

Nepodavejte novorozenclim (do 4 tydnt véku), pokud to
nedoporuci lékar.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s
|ékarem nebo lIékarnikem.

Pozadejte o radu svého |ékarfe nebo |ékarnika, pokud jste téhotna
nebo kojite, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu
mUze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mlze vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,metabolicka aciddéza“).

Pozadejte o radu svého Iékare nebo lékarnika, pokud mate
onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani vétsiho mnozstvi
benzylalkoholu mlZe dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mlze
vyvolat nezadouci Ucinky (tzv. ,metabolicka acidoza“).



' o . SU KL Pomocné latky s vlivem na organismus .

Latky s aktualizovanymi informacemi 0

— fenylalanin oH
NH,

- Misto vSech zpusobU podani nyni uvedeno jen peroralni podani
- Noveé uvedeno mnozstvi

Text v pribalové informaci:
ento lécivy pripravek obsahuje x mg fenylalaninu v jedné <jednotce dav
<jednotce objemu> <, coz odpovidd y mg/<hmotnost> <objem>>.

- Fenylalanin pro Vas muze byt Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pri kterém se v téle hromadi fenylalanin,
protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— fruktodza

- Nové uvedeno mnozstvi vzdy pro peroralni a parenteralni podani,
drive uvedeno mnozstvi jen pri denni davce nad 5 g

Ve 7 7 . . 7 vé /7 v O
- Pridana nova informace pro intravendzni podani CHgER
- Pfidan limit pro uvadéni informace HO HOCH i
7 7 7 ’ s 7 [ oo s Vv o 2
pro peroralni a parenteralni podani (jiné nez i.v.) OH

Peroralni a Tento |éCivy pripravek obsahuje x mg
parenteralni fruktozy v jedné <jednotce

davky><jednotce objemu><, coz
odpovida y mg/<hmotnost><objem>>.

Peroralni vzdy [Pokud je tento IéCivy pripravek v
kontaktu se zuby ... a je urcen k
dlouhodobému podadni:]
Fruktéza mUze poskodit zuby.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Latky s aktualizovanymi informacemi — fruktéza

‘ Intravendzni Pokud mate (nebo Vase dité ma)
vrozenou nesnasenlivost fruktozy...
zavazné nezadouci ucinky.

Informujte |ékare pred zahajenim léCby
... protoZe to zpUsobuje pocit na zvraceni,
zvraceni nebo neprijemné pocity jako
nadymani, zaludecni kifeCe nebo prajem.

Peroralni, 5 mg/ kg/ den Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite
parenteralni (jiné nez (nebo Vase dité nesnasi) nékteré cukry
iv.) ..., informujte svého lékare, nez <uzijete>

<je Vam podan> (nebo je Vasemu ditéti
podan) tento IéCivy pripravek.
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Latky s aktualizovanymi informacemi

— kyselina benzoova OH

- Nové uvedeno mnozstvi pro vsechny cesty podani
- Nové informace pro peroralni podani

d Viechny cesty podani Tento lécCivy pripravek obsahuje x mg
<kyseliny benzoové/benzodtu> v jedné

<jednotce davky><jednotce objemu><,
coz odpovida y
mg/<hmotnost><objem>>.

oy . oy
Peroralni vzdy <Kyselina benzoova/benzoat> muze

parenteralni zesilit Zloutenku (zeZloutnuti klze a oci)
u novorozencl (do 4 tydna véku).

Topické vzdy <Kyselina benzoova/benzoat> mize
zpUsobit mistni podrazdéni.

<Kyselina benzoova/benzoat> mize
zesilit Zloutenku (zeZloutnuti ktze a oci)
u novorozencu (do 4 tydnt véku).



S SU KL Pomocné latky s vlivem na organismus ”
Latky s aktualizovanymi informacemi OH

— propylenglykol OH
a estery propylenglykolu HsC)\/

- Na rozdil od puvodniho dokumentu uvedeno povinné mnozstvi
a varovani rozdéleno dle denni davky

Vsechny cesty podani | 1 mg/kg/den Tento lécCivy pripravek obsahuje x mg

propylenglykolu v jedné <jednotce

davky> <jednotce objemu><, coz

odpovida y mg/<hmotnost> <objem>>.
Peroralni,

1 mg/kg/den e-\s : ez4Lydny,
parenteralni poradte se se svym |lékarem nebo

|ékarnikem, nez mu podate tento léCivy
pripravek, a to zejména pokud <uziva>
<pouziva> jiné lécCivé pripravky, které
obsahuiji propylenglykol nebo alkohol.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— propylenglykol a estery propylenglykolu

Peroralni, 50 mg/kg/den Pokud je Vase dité mladsi nez 5 let,

parenteralni poradte se se svym |lékarem nebo
|ékarnikem, nez mu podate tento IéCivy
pripravek, a to zejména pokud <uziva>
<pouziva> jiné lécCivé pripravky, které
obsahuiji propylenglykol nebo alkohol.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo
ledvin, <neuZivejte> <nepouzivejte>
tento lécCivy pripravek, pokud Vam to
nedoporuci lékar. Vas lékar mlze provést
dalsi kontroly, zatimco budete <uzivat>
<pouzivat> tento |éCivy pripravek.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018



' o ' SL’J KL Pomocné latky s vlivem na organismus y

Latky s aktualizovanymi informacemi
— propylenglykol a estery propylenglykolu

Peroralni, 500 mg/kg/den Propylenglykol v tomto léCivém pripravku

parenteralni mUze mit stejné ucinky jako konzumace
alkoholu a zvysuje pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich ucinku.

Nepodavejte tento IéCivy pripravek
détem mladsSim 5 let.

<Uzivejte> <Pouzivejte> tento IéCivy
pripravek pouze tehdy, pokud to
doporuci Iékar. Vas lékar mlze provést
dalsi kontroly, zatimco budete <uzivat>
<pouzivat> tento |éCivy pripravek.
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— propylenglykol a estery propylenglykolu

- Drive uvedeno — pro topické podani vzdy,
nyni pro podani kozni pfi obsahu nad uvedeny limit

Propylenglykol mlze zpUsobit
podrazdéni klze.

Protoze tento léCivy pripravek obsahuje
propylenglykol, nepouzivejte ho

na oteviené rany nebo rozsahlé oblasti
poranéné nebo poskozené klize (jako
napriklad popaleniny) bez predchozi
porady s |ékarem nebo |ékarnikem.
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Latky s aktualizovanymi informacemi
— psenicny Skrob (obsahuijici gluten)

- Upresnéni textu informujiciho o obsahu lepku
- Uveden maximalni obsah lepku
Text v pribalové informaci:

PSenicny Skrob v tomto IéCivém pripravku obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnozstvi

<je povazovany za bezlepkovy*> a je velmi nepravdépodobné, Ze by zpUsobil problémy, pokud
mate celiakii.

@dnotka davky> neobsahuje vice nez x mikrogramu lepku (g@

Pokud mate alergii na pSenici (odliSnou od celiakie), nemél(a) byste tento IéCivy pripravek uzivat.

[* Informace “je povaZovany za bezlepkovy” se pouZije pouze v pripadé, pokud obsah lepku
(glutenu) v pseni¢ném Skrobu je mensi nez 20 ppm.]
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Latky s aktualizovanymi informacemi — sodik

- Nové se uvadi pfi obsahu méné nez 1 mmol v davce i pro peroralni podani
- Nové odlisna informace pri obsahu nad 17 mmol v maximalni denni davce

Parenteralni, Méné nez 1
mmol (23

mg)/davka

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v <jednotce davky> <jednotce
objemu>, to znamena, Ze je v podstaté , bez

Parenteralni, 1 mmol (23
peroralni mg)/davka

Parenteralni,
peroralni

17 mmol (391
mg) v maximalni
denni davce

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

sodiku”

Tento lécCivy pripravek obsahuje x mg sodiku
(hlavni slozka kuchynskeé soli) v jedné <jednotce
davky> <jednotce objemu>. To odpovida y %
doporuceného maximalniho denniho prijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem,
pokud budete potrebovat <z> nebo vice <jednotek
davky> denné po delSi dobu, zejména pokud jste
byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s
nizkym obsahem sodiku.
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S SU KL Pomocné latky s vlivem na organismus 30
Latky s aktualizovanymi informacemi — sorbitol

- Nové uvedeno mnozstvi OH OH
- Priddna nova informace pro intravendzni podani HO OH
- Pridan limit pro uvadéni informace

. 1 s e o OH OH
pro peroralni a parenteralni podani (jiné nezi.v.)

Peroralni Tento lécivy pripravek obsahuje x mg sorbitolu
parenteralni v jedné <jednotce davky> <jednotce objemu><, ’
coz odpovida y mg/<hmotnost> <objem>>.

. .
Intravendzni Vidy Sorbitol je zdToje erktézy—PoRUd mate (nebo
Vase dité m4) ... zpUsobit zdvazné nezddouci

ucinky.

Informujte |ékare pred zahajenim [éCby ...
Zaludecni krece nebo prijem.
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Latky s aktualizovanymi informacemi — sorbitol

- Nové limity pro parentalni i peroralni podani, dle obsahu odlisné
informace, drive informace o projimavém ucinku pri denni davce nad 10 g

Peroralni | 5 mg/kg/den Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam lékar
parenteralni sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi)
(jiné nezi.v.) nékteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou

vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pri kterém pacienti nejsou
schopni rozlozit fruktozu, informujte svého lékare,
nez <uzijete><je Vam podan> (nebo je Vasemu
ditéti podan) tento lécivy pripravek.

Peroralni 140 mg/kg/den Sorbitol mlze zpUsobit zazZivaci obtiZze a mit mirny
projimavy ucinek.
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Priklad z praxe — ocni kapky, benzalkonium-chlorid

Léciva latka: acidum fusicum

Pomocna latka s vlivem: benzalkonium-chlorid

Text do PIL dle guideline (o€ni podani; limit: vzdy):

Benzalkonium-chlorid muzZe byt vstreban mékkymi ocnimi cockami a muze
meénit jejich barvu. Pred poddnim tohoto lécivého pripravku vyjméte
kontaktni coCky a nasadte je zpét az po 15 minutach.

QEONG

Informace ve schvaleném SmPC daného pfipravku: V prubéhu lécby se
nemaji nosit kontaktni cocky. Mikrokrystalicka kyselina fusidova muze
zpusobit posSkrabdni kontaktni cocky nebo rohovky. Kontaktni cocky se

mohou znovu nasadit nejméné za 12 hodin po ukonceni lécby.

Q

Q

Do PIL pripravku schvalena upravena informace:
Benzalkonium-chlorid muzZe byt vstreban mékkymi ocnimi cockami a muzZe

menit jefich barvu. Pfed-pedérimtoheto-iédvehopiipravkryimote
kontoddnicockyarasadieiezpetarpodbmingtaeh-
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Priklad z praxe — infuzni roztok, benzylalkohol

= Pomocna latka s vlivem: benzylalkohol

%, Cilova populace: dospéli
%, Pripravek kontraindikovan u déti a dospivajicich

)

Text do PIL dle guideline (peroralni, parenteralni podani; limit: vzdy):
Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zdvaZnych nezddoucich ucinkd, jako
jsou problémy s dychdnim (tzv. ,gasping syndrom®).

Nepoddvejte novorozencim (do 4 tydnu véku), pokud to nedoporuci lékar.
Nepoddvejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s lIékarem nebo
lékarnikem.

)

Doplnujici komentar dle guideline:

Intravendzni poddni benzylalkoholu je spojeno se zavaznymi nezadoucimi ucinky a
umrtim novorozencu (,,gasping syndrom®). Neni znamo, jaké nejmensi mnozstvi
benzylalkoholu mizZe zptsobit toxickou reakci.
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S SU KL Pomocné latky s vlivem na organismus "
Priklad z praxe — infuzni roztok, benzylalkohol

=, Upozornéni na gasping syndrom povinné uvedeno v PIL daného pripravku

na zakladeé pozadavku drzitele byl doplnujici komentar z guideline ke
gasping syndromu schvalen do SmPC daného pripravku

=, Do PIL pripravku schvalena upravena informace s ohledem na lékovou
formu (infuzni roztok), kontraindikaci u déti, a podani pripravku lékarem:

text do PIL dle guideline
Nepoddvejte novorozencum (do 4 tydni véku), pokud to nedoporuci lékar.

Nepoddvejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s lékarem
nebo lékarnikem. l

v PIL daného pripravku nahrazen timto textem:
Nema se poddvat novorozencum a déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let).
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Priklad z praxe — tablety s rizenym uvolnovanim, sodik

QIO

)

)

)

)

Pomocna latka s vlivem: sodik
Obsah sodiku v ptipravku: 15,3 mg (0,665 mmol) v 1 tableté

Vevys

denné

Text do PIL dle guideline (peroralni, parenteralni podani) se lisi dle limitu pro
obsah sodiku v davce

U daného pfipravku bézna davka 1 tableta denné odpovida mnozstvi , bez sodiku”
avSak zdvojnasobenim davky se mnozstvi sodiku dostava nad limit 1 mmol (23 mg)

Do PIL pripravku schvalen upraveny text:

v

Tento lécivy pripravek obsahuje 15,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli)

v jedné tableté. Jestlize uzivate 2 tablety denné, vysledné mnozstvi sodiku v jedné
davce je 30,6 mg, to odpovida 1,5 % doporuceného maximalniho denniho prijmu
sodiku potravou pro dospélého.
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Informace
pro drzitele

Vlypocet obsahu
pomocnych latek s
vlivem

- nutno dolozit, jak drzitel/zadatel k prislusSnému udaji dosel

- napf. pro vypocet obsahu sodiku, kde je sodik soucasti latky
polymerniho charakteru (neni dostupny udaj o molekulové
hmotnosti) — nutno vychdazet z Udaju od vyrobce pomocné
latky, ktery by mél znat obsah sodiku
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Informace pro drzitele

Implementace aktualizované prilohy

Doporuéeni SUKL:
%, Pfednostné se Fidit ¢eskou verzi pfilohy pokynu (viz web SUKL)

% Pro registrace schvalené PRED zveFejnénim nové verze

- nutno implementovat do 3 let od zverejnéni (viz sloupecek Aktualizace)

- doporucuje se vyuzit prvni moznou regulacni aktivitu, ktera se tyka
Informaci o pripravku — prodlouzeni, line extension, zména Il, zména IB
apod.

- lze podat s jakoukoli zménou registrace, kterd ma dopad do textU
(klasifikace C), nutno jednoznacné uvést do predmeétu zmény, ze
v ramci zadosti je implementovana informace o pomocnych latkach
s vlivem dle aktudlni verze pokynu

- pro pripravky, kde se neplanuji zadné regulacni aktivity — nutno podat
samostatné zménu IB
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Poznamka na zaver

Pokyn je
v nékterych konkrétnich pripadech
nejednoznacny

Priklady nejasnosti:

=, Benzylalkohol; peroralni, parenteralni podani; limit: vzdy — maji byt
upozornéni dle pokynu uvedena vzdy bez ohledu na to, pro jakou cilovou
populaci je konkrétni pripravek urcen?

=, Pomocné latky s limitem v mg/kg/davka: s jakou télesnou hmotnosti se
ma pocitat pro rlizné vékové skupiny (malé déti, déti, dospivajici, dospéli)?

Nejasnosti komunikovany s EMA
— upresnujici informace budou v pripadé
potfeby publikovany na webu SUKLu
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%o, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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