Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use, CPMP/463/00 Final – norsk oversettelse av vedlegget

	Name
	Route of
	Threshold
	Information for the Package Leaflet
	Comments

	
	Administration
	
	
	

	Aprotinin
	Topical
	Zero
	May cause hypersensitivity or severe allergic reactions

Kan forårsake overfølsomhet eller alvorlige allergiske reaksjoner


	The topical route in this case refers to sites that may have access to the circulation (e.g. wounds, body cavities etc.)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Arachis oil (peanut oil)
	All
	Zero
	(Medicinal product) contains arachis oil (peanut oil). If

you are allergic to peanut or soya, do not use this

medicinal product.

(Legemiddel) inneholder jordnøttolje (peanøttolje). Dersom du er allergisk overfor peanøtter eller soya skal du ikke bruke dette legemiddelet.
	Purified arachis oil may contain peanut protein. The PhEur monograph does not contain a test for residual protein.

SPC: contraindication

 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Aspartame (E951)
	Oral
	Zero
	Contains a source of phenylalanine. May be harmful for
	

	
	
	
	people with phenylketonuria

Inneholder en fenylalaninkilde. Kan være skadelig for personer med fenylketonuri
	

	
	
	
	
	

	Azo colouring agents:
	Oral
	Zero
	May cause allergic reactions

Kan forårsake allergiske reaksjoner
	

	
	
	
	
	

	For example,
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	E102, tartrazine
	
	
	
	

	E110, susnset yellow FCF
	
	
	
	

	E122, azorubine,
	
	
	
	

	carmoisine
	
	
	
	

	E123, amaranth
	
	
	
	

	E124, ponceau 4R red,
	
	
	
	

	cochineal red A
	
	
	
	

	E151 brilliant black BN,
	
	
	
	

	black PN
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Balsam of Peru
	Topical
	Zero
	May cause skin reactions

Kan forårsake hudreaksjoner
	

	Benzalkonium chloride
	Ocular
	Zero
	May cause eye irritation.

Kan forårsake øyeirritasjon.


	

	
	
	
	Avoid contact with soft contact lenses. Remove contact lenses prior to application and wait at

least 15 minutes before reinsertion.

Known to discolour soft contact lenses.

Unngå kontakt med myke kontaktlinser. Fjern kontaktlinser før påføring og vent minst 15 minutter før linsene settes inn igjen.

Kan misfarge myke kontaktlinser.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Topical
	
	Irritant, may cause skin reactions.

Irriterende, kan forårsake hudreaksjoner.
	

	
	
	
	
	

	
	Respiratory
	10 micrograms/

delivered dose
	May cause bronchospasm.

Kan forårsake sammentrekninger av luftveiene. 
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Benzoic acid and
	Topical
	Zero
	Mildly irritant to the skin, eyes and mucous membranes.

Lett irriterende for hud, øyne og slimhinner.
	

	benzoates:
	
	
	
	

	
	Parenteral
	Zero
	May increase the risk of jaundice in newborn babies

Kan øke risikoen for gulsott hos nyfødte barn.
	

	for example:
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	E210 benzoic acid
	
	
	
	

	E211 sodium benzoate
	
	
	
	

	E212 potassium benzoate


	
	
	
	

	Benzyl alcohol
	Parenteral
	Exposures less

than 

90 mg/kg/day
	Must not be given to premature babies or neonates.

Må ikke gis til for tidlig fødte barn eller nyfødte.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	May cause toxic reactions and allergic reactions in infants

and children up to 3 years old..

Kan forårsake forgiftninger og allergiske reaksjoner hos spedbarn og barn opp til 3 år.


	SPC: ‘allergic’ should be expressed as ‘anaphylactoid’

SPC: “allergisk skal uttrykkes som “anafylaktoid”

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	The amount of benzyl alcohol in 

	
	
	
	
	mg per <volume> should be 

	
	
	
	
	stated in the package leaflet and

	
	
	
	
	SPC.

	
	
	90mg/kg/day
	Must not be given to premature babies or neonates.

Må ikke gis til for tidlig fødte barn eller nyfødte.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	Due to the risk of fatal toxic reactions arising from
	The amount of benzyl alcohol

	
	
	
	exposure to benzyl alcohol in excess of 90 mg/kg/day,
	per <volume> should be stated

	
	
	
	this product should not be used in infants and children up

to 3 years old.
	in the package leaflet and SPC.

Mengde benzylalkohol per <volum> skal oppgis i pakningsvedlegg og SPC

	
	
	
	På grunn av risikoen for dødelige forgiftning ved inntak av over 90 mg/kg/dag bør dette produktet ikke brukes av spedbarn og barn opp til 3 år. 
	

	
	
	
	
	

	Bergamot oil
	Topical
	Zero
	May increase sensitivity to UV light (natural and artificial
	Does not apply when bergapten

	Bergapten
	
	
	sunlight).

Kan øke følsomheten overfor UV lys (naturlig og kunstig sollys).
	Is shown to be absent from the oil

	
	
	
	
	

	Bronopol
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis).

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem).
	

	
	
	
	
	

	Butylated hydroxyanisole
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g.contact dermatitis), or
	

	(E320)
	
	
	irritation to the eyes and mucous membranes.

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem), eller irritasjon i øyne og slimhinner.
	

	
	
	
	
	

	Butylated
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis), or
	

	hydroxytoluene
	
	
	irritation to the eyes and mucous membranes.

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem), eller irritasjon i øyne og slimhinner.
	

	(E321)


	
	
	
	

	Castor oil polyoxyl and
	Parenteral
	Zero
	May cause severe allergic reactions

Kan foråsake alvorlige allergiske reaksjoner.
	

	castor oil polyoxyl
	Oral
	Zero
	May cause stomach upset and diarrhoea

Kan forårsake urolig mage og diaré.


	

	hydrogenated
	
	
	
	

	
	Topical
	Zero
	May cause skin reactions

Kan forårsake hudreaksjoner.
	

	
	
	
	
	

	Cetostearyl alcohol
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis).

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks kontakteksem).
	

	including Cetyl alcohol


	
	
	
	

	Chlorocresol
	Topical
	Zero
	May cause allergic reactions

Kan forårsake hudreaksjoner.
	

	
	Parenteral


	
	
	

	Dimethyl sulphoxide
	Topical
	Zero
	May be irritant to the skin.

Kan virke irriterende på huden.
	

	Ethanol
	Oral and
	Less than 100
	This medicinal product contains small amounts of ethanol
	______

	
	Parenteral
	mg per dose
	(alcohol), less than 100mg per <dose>.

Dette legemiddelet inneholder små mengder etanol

(alkohol), mindre enn 100mg per <dose>.  
	______

	
	
	
	
	This statement is to provide

	
	
	
	
	reassurance to parents and

	
	
	
	
	children concerning the low

	
	
	
	
	levels of alcohol in the product.

	
	
	100 mg – 3g
	This medicinal product contains ... vol % ethanol
	The package leaflet should give

	
	
	per dose
	(alcohol), i.e. up to ... mg per dose, equivalent to ... ml
	the equivalent volume of beer

	
	
	
	beer, ... ml wine per dose.

Dette legemiddelet inneholder... vol % etanol (alkohol), dvs. opp til ... mg per dose,  tilsvarende ... ml øl, ... ml vin per dose.


	and wine, nominally calculated 

assuming 5 % vol and 12% vol

ethanol respectively.

Separate warning statements

may be needed in different parts

of the PIL

	
	
	
	Harmful for those suffering from alcoholism.

Skadelig for personer som har  alkoholproblemer.


	

	
	
	
	To be taken into account in pregnant or breast-feeding
	

	
	
	
	women, children and high-risk groups such as patients
	

	
	
	
	with liver disease, or epilepsy.

Dette bør tas hensyn til hos gravide og ammende kvinner, barn og høyrisikogrupper som pasienter med leversykdommer eller epilepsi


	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Oral and
	
	This medicinal product contains ... vol % ethanol
	

	
	Parenteral
	
	(alcohol), i.e. up to ... mg per dose, equivalent to ... ml
	

	
	
	
	beer, ... ml wine per dose.

Dette legemiddelet inneholder... vol % etanol (alkohol), dvs. opp til ... mg per dose,  tilsvarende ... ml øl, ... ml vin per dose.
	S

	
	
	3 g per dose
	Harmful for those suffering from alcoholism.

Skadelig for personer som har alkoholproblemer.


	

	
	
	
	To be taken into account in pregnant or breast-feeding
	

	
	
	
	women, children and high-risk groups such as patients
	

	
	
	
	with liver disease or epilepsy.

Dette bør tas hensyn til hos gravide og ammende kvinner, barn og høyrisikogrupper som pasienter med leversykdommer eller epilepsi


	

	
	
	
	
	

	
	
	
	The amount of alcohol in this medicinal product may alter
	

	
	
	
	the effects of other medicines.

Alkoholmengden i dette legemiddelet kan påvirke effekten av andre legemidler.


	

	
	
	
	
	

	
	
	
	The amount of alcohol in this medicinal product may
	

	
	
	
	impair your ability to drive or use machines.

Alkoholmengden i dette legemiddelet kan påvirke din evne til å kjøre bil eller bruke maskiner.


	

	
	
	
	
	

	Formaldehyde
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis).

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem).


	

	
	Oral
	Zero
	May cause stomach upset and diarrhoea

Kan forårsake urolig mage og diaré
	

	
	
	
	
	

	Fructose
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an
	SPC proposal: Patients with rare

	
	Parenteral
	
	intolerance to some sugars, contact your doctor before
	hereditary problems of fructose

	
	
	
	taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper, bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.
	intolerance should not take this

medicine.

	
	
	
	
	SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintoleranse bør ikke ta dette legemidlet.

	
	
	5 g
	Contains x g fructose per dose.
	

	
	
	
	This should be taken into account in patients with
	

	
	
	
	diabetes mellitus.

Inneholder x g fruktose per dose. Dette bør det tas hensyn til hos pasienter med diabetes mellitus (sukkersyke).
	

	
	
	
	
	

	
	Oral liquids, lozenges and chewable tablets
	Zero
	May be harmful to the teeth

Kan være skadelig for tennene.
	Information to be included only

when the medicinal product may

be intended for chronic use, e.g.

for two weeks or more.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Galactose
	Parenteral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an
	SPC proposal: Patients with rare

	
	
	
	intolerance to some sugars, contact your doctor before
	hereditary problems of galactose

	
	
	
	taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.
	intolerance e.g. galactosaemia

should not take this medicine.



	
	
	
	
	SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemermed  galaktoseintoleranse, f.eks. galaktosemi, bør ikke ta dette legemidlet.



	
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars contact your doctor before taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.
	SPC proposal: Patients with rare

	
	
	
	
	hereditary problems of galactose

	
	
	
	
	intolerance e.g. galacotosaemia,

or glucose-galactose

malabsorption should not take

this medicine.



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, f.eks galaktosemi eller glukose-galaktose malabsorpsjon bør ikke ta dette legemidlet.

	
	Oral
	5 g
	Contains x g galactose per dose.

Inneholder x g galaktose per dose.


	

	
	Parenteral
	
	This should be taken into account in patients with diabetes mellitus

Dette bør det tas hensyn til hos pasienter med diabetes mellitus (sukkersyke).
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Glucose
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	SPC proposal: Patients with rare glucose-galactose malabsorption

should not take this medicine

SPC forslag: Pasienter med sjelden glukose-galaktose malabsorpsjon bør ikke ta dette legemidlet.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Oral
	5 g
	Contains x g glucose per dose.

Inneholder x g glukose per dose. 


	

	
	Parenteral
	
	This should be taken into account in patients with diabetes mellitus

Dette bør det tas hensyn til hos pasienter med diabetes mellitus (sukkersyke).


	

	
	
	
	
	

	
	Oral liquids,

Lozenges and

chewable tablets


	Zero
	May be harmful to the teeth

Kan være skadelig for tennene
	Information to be included only

when the medicinal product may be intended for chronic use, e.g. for two weeks or more

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Glycerol
	Oral
	10g/dose
	May cause headache, stomach upset and diarrhoea

Kan forårsake hodepine, urolig mage og diaré
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Rectal
	1 g
	May have a mild laxative effect

Kan ha en mild avførende effekt
	

	
	
	
	
	

	Heparin
	Parenteral
	Zero
	May cause allergic reactions and reduced blood cell counts which may affect the blood clotting system. Patients with a history of heparin-induced allergic reactions should avoid the use of heparin-containing medicines.

Kan forårsake allergiske reaksjoner og gi redusert antall blodlegemer. Dette kan påvirke levringen av blodet. Pasienter som har hatt allergiske reaksjoner utløst av heparin bør unngå bruk av heparininneholdende legemidler.
	

	(as an excipient )
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Hydrogenated Glucose
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	SPC proposal: Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance should not take this medicine.

SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintoleranse bør ikke ta dette legemidlet.

	syrup
	
	
	
	

	(or Maltitol Liquid)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	10 g
	May have a mild laxative effect

Kan ha en mild avførende effekt


	

	
	
	
	Calorific value 2.3 kcal/g of hydrogenated glucose syrup.

Energimengde 2,3 kcal/g  hydrogenert glukosesirup.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Invert sugar
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars, contact your doctor before

taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	SPC proposal: Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance or glucose-galactose  malabsorption should not take this medicine

SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer fruktoseintoleranse eller glukose-galaktose malabsorpsjon bør ikke ta dette legemidlet.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	5 g
	Contains x g of a mixture of fructose and glucose per
	

	
	
	
	dose.
	

	
	
	
	This should be taken into account in patients with
	

	
	
	
	diabetes mellitus

Inneholder x g av en blanding av fruktose og glukose per dose. Dette bør det tas hensyn til hos pasienter med diabetes mellitus (sukkersyke)
	

	
	
	
	
	

	
	Oral liquids, lozenges and chewable 
	Zero
	May be harmful to the teeth

Kan være skadelig for tennene
	Information to be included only when the medicinal product may be intended for chronic use, e.g. for two weeks or more

SPC proposal: Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance, galactose intolerance, galactosaemia or glucose-galactose malabsorption should not take this medicine.

SPC forslag: Pasienter med uvanlige arvelige problemer med fruktoseintoleranse, galaktoseintoleranse, galaktosemi eller glukose-galaktose malabsorpsjon bør ikke ta dette legemidlet.

	
	lozenges and
	
	
	

	
	chewable tablets
	
	
	

	
	
	
	
	

	Lactitol, E966
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars contact your doctor before taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	10 g
	May have a mild laxative effect

Kan ha en mild avførende effekt


	

	
	
	
	Calorific value 2.1 kcal/g lactitol

Energimengde 2,1 kcal/g laktitol
	

	
	
	
	
	

	Lactose
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	SPC proposal: Patients with rare hereditary problems of galactose

intolerance, the Lapp lactase deficiency or glucose-galactose

malabsorption should not take this medicine.

SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, en spesiell form for hereditær laktasemangel (Lapp lactase deficiency) eller glukose-galaktose malabsorpsjon bør ikke ta dette legemidlet.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	5 g
	Contains x g lactose (x/2 g glucose and x/2 g galactose) per dose. This should be taken into account in patients with diabetes mellitus

Inneholder x g laktose (x/2 g glukose og x/2 g galaktose) per dose. Dette bør det tas hensn til hos pasienter med diabetes mellitus (sukkersyke).
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Lanolin (see Wool Fat)
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis)

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem)
	

	
	
	
	
	

	Latex
	All
	Zero
	The container of this medicinal product contains latex rubber. May cause severe allergic reactions.

Beholderen til dette legemiddelet inneholder latexgummi. Kan forårsake alvorlige allergiske reaksjoner.
	Not a typical excipient, but a

warning is considered necessary

	Natural Rubber (latex)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Maltitol E965 and
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact your doctor before taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	SPC proposal: Patients with rare hereditary problems of fructose

intolerance should not take this medicine.

SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintoleranse bør ikke ta dette legemidlet.

	Isomaltitol E953,
	
	
	
	

	Maltitol Liquid
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	(see Hydrogenated
	
	
	
	

	Glucose Syrup )
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	10 g
	May have a mild laxative effect

Kan ha en mild avførende effekt
	

	
	
	
	Calorific value 2.3 kcal/g maltitol (or isomaltitol)

Energimengde 2,3 kcal/g maltitol (eller isomaltitol)
	

	
	
	
	
	

	Mannitol, E421
	Oral
	10 g
	May have a mild laxative effect

Kan ha en mild avførende effekt
	


	Organic Mercury
	Ocular
	Zero
	May cause allergic reactions.

Kan forårsake allergiske reaksjoner
	See EMEA Public Statement,

	compounds
	
	
	
	8 July 1999,

	
	
	
	
	Ref. EMEA/20962/99

	For example
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis)

and discolouration

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem) og misfarging
	

	
	
	
	
	

	Thiomersal
	
	
	
	

	Phenylmercuric nitrate,
	Parenteral
	Zero
	This medicinal product contains (thiomersal) as a preservative and it is possible that <you/your child> may experience an allergic reaction. Tell your doctor if

<you/your child> have/has any known allergies.

Dette legemiddelet inneholder (tiomersal) som konserveringsmiddel og det er mulig at <du/ditt barn> kan få en allergisk reaksjon. Fortell legen din hvis <du/ditt barn> har kjente allergier
	See EMEA Public Statement, 8 July 1999,

Ref. EMEA/20962/99

	acetate, borate)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	Tell your doctor if you/your child have/has experienced any health problems after previous administration of a vaccine.

Fortell legen din hvis <du/ditt barn> har hatt noen helsemessige problemer etter tidligere vaksinasjoner
	Additional statement to be mentioned for vaccines

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Parahydroxybenzoates
	Oral
	Zero
	May cause allergic reactions (possibly delayed).

Kan forårsake allergiske reaksjoner (muligens først etter en stund).
	

	and their esters
	Ocular
	
	
	

	
	Topical
	
	
	

	For example
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	E214 Ethyl
	
	
	
	

	
	Parenteral
	Zero
	May cause allergic reactions (possibly delayed), and
	

	hydroxybenzoate
	
	
	exceptionally, bronchospasm.
	

	
	Respiratory
	
	Kan forårsake allergiske reaksjoner (muligens først etter en stund), og unntaksvis,  sammentrekninger av luftveiene
	

	E216
	
	
	
	

	Propylhydroxybenzoate
	
	
	
	

	E217 Sodium
	
	
	
	

	propylhydroxybenzoate
	
	
	
	

	E218
	
	
	
	

	Methylhydroxybenzoate
	
	
	
	

	E219 Sodium
	
	
	
	

	Methylhydroxybenzoate


	
	
	
	

	Phenylalanine
	All
	Zero
	This medicine contains phenylalanine.
	

	
	
	
	May be harmful for people with phenylketonuria

Dette legemidlet inneholder fenylalanin. Kan være skadelig for personer med fenylketonuri
	

	
	
	
	
	

	Potassium
	Parenteral
	Less than
	This medicine contains potassium, less than 1 mmol (39 mg) per <dose>, i.e. essentially ‘potassium- free’.

Dette legemidlet inneholder kalium, mindre enn 1 mmol (39 mg) per <dose>,  dvs så godt som “kaliumfritt”.
	Information relates to a threshold based on the total

amount of K+ in the medicinal product

	
	
	1 mmol per

<dose>
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	It is especially relevant to

Products used in paediatric

doses, to provide information to prescribers and reassurance to parents concerning the low level

of K+ in the product.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Parenteral
	1 mmol per
	This medicine contains x mmol (or y mg) potassium per <dose>. To be taken into consideration by patients with reduced kidney function or patients on a controlled potassium diet.

Dette legemidlet inneholder x mmol (eller y mg) kalium per <dose>. Dette må tas  i betraktning for pasienter med nedsatt nyrefunksjon eller pasienter som er på en kontrollert kaliumdiett.
	

	
	Oral
	<dose>
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Parenteral –

Intravenous
	30 mmol/l
	May cause pain at the site of injection.

Kan forårsake smerte på injeksjonsstedet.
	

	
	
	
	
	

	Propylene glycol and
	Topical
	Zero
	May cause skin irritation

Kan forårsake hudirritasjon
	

	esters
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Oral
	400mg/kg

adults
	May cause alcohol-like symptoms

Kan forårsake alkohol-liknende symptomer
	

	
	Parenteral
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	200mg/kg
	
	

	
	
	children
	
	

	
	
	
	
	

	Sesame oil
	All
	Zero
	May rarely cause severe allergic reactions.

Kan i sjeldne tilfeller forårsake alvorlige allergiske reaksjoner.


	

	Sodium
	Parenteral
	Less than
	This medicinal product contains less than 1 mmol sodium
	Information relates to a threshold based on the total amount of Na+ in the medicinal product

	
	
	1 mmol per

<dose>
	(23 mg) per <dose>, i.e. essentially ‘sodium- free’.

Dette legemiddelet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per <dose>, dvs så godt som “natriumfritt”
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	It is especially relevant to products used in

paediatric doses, to provide information to

prescribers and eassurance to parents concerning the low level of Na+ in the product.

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Oral
	1 mmol per
	This medicinal product contains x mmol (or y mg) sodium
	

	
	Parenteral
	<dose>
	per dose. To be taken into consideration by patients on a
	

	
	
	
	controlled sodium diet

Dette legemiddelet inneholder x mmol (eller y mg) natrium per dose. Må tas  i betraktning hos pasienter som er på en kontrollert natriumdiett
	

	
	
	
	
	

	Sorbic acid and salts
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions, (e.g. contact dermatitis).

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem).
	

	
	
	
	
	

	Sorbitol E420
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an
	SPC proposal: Patients with rare hereditary problems of fructose

intolerance should not take this medicine.

SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintoleranse bør ikke ta dette legemidlet.

	
	Parenteral
	
	intolerance to some sugars, contact your doctor before
	

	
	
	
	taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Oral
	10 g
	May have a mild laxative effect

Kan ha en mild avførende effekt
	

	
	
	
	Calorific value 2.6 kcal/g sorbitol

Energimengde 2,6 kcal/g sorbitol
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Soya oil (and
	All
	Zero
	(Medicinal product) contains soya oil. If you are allergic to peanut or soya, do not use this medicinal product.

(Legemiddel) inneholder soyaolje. Hvis du er allergisk overfor peanøtter eller soya skal du ikke bruke dette legemiddelet.
	In line with Arachis oil.

SPC: contraindication.

På linje med jordnøttolje.

SPC: kontraindikasjoner 

	Hydrogenated Soya oil)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Stearyl alcohol
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis)

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem)


	

	Sucrose
	Oral
	Zero
	If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars, contact your doctor before

taking this medicinal product

Dersom legen din har fortalt deg at du har en intoleranse overfor noen sukkertyper bør du kontakte legen din før du tar dette legemiddelet.


	______



	
	
	
	
	SPC proposal: Patients with rare hereditary problems of fructose intolerance, glucose-

galactose malabsorption or sucrase-isomaltase insufficiency should not take this medicine.

SPC forslag: Pasienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintoleranse, glukose-galaktose malabsorpsjon eller sukrase-isomaltasemangel  bør ikke ta dette legemidlet.



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	5g
	Contains x g of sucrose per dose.

This should be taken into account in patients with diabetes mellitus. 

Inneholder x g sukrose per dose. Dette bør det tas hensyn til hos pasienter med diabetes mellitus (sukkersyke).
	______

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	Oral liquids, lozenges and chewable tablets
	Zero
	May be harmful to the teeth.

Kan være skadelig for tennene
	______

	
	
	
	
	Information to be included only when the medicinal product may be intended for chronic use, e.g. for two weeks or more



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Sulphites including
	Oral
	Zero
	May rarely cause severe hypersensitivity reactions and
	______

	metabisulphites
	Parenteral
	
	bronchospasm

Kan i sjeldne tilfeller forårsake alvorlige overfølsomhetsreaksjoner og  sammentrekninger av luftveiene. 
	

	
	Respiratory
	
	
	

	For example:
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	E220 sulphur dioxide
	
	
	
	

	E221 sodium sulphite
	
	
	
	

	E222sodium bisulphite
	
	
	
	

	E223 Sodium
	
	
	
	

	metabisulphite
	
	
	
	

	E224Potassium
	
	
	
	

	metabisulphite
	
	
	
	

	E228 Potassium
	
	
	
	

	Bisulphite


	
	
	
	

	Wheat starch
	Oral
	Zero
	Suitable for people with coeliac disease. Patients with wheat allergy (different from coeliac

disease) should not take this medicine.

Egnet for personer med cøliaki. Pasienter med hveteallergi (forskjellig fra cøliaki) bør ikke ta dette legemidlet.
	Wheat Starch may contain gluten, but only in trace amounts, and is therefore considered safe for people with coeliac disease. (Gluten in

wheat starch is limited by the test for total protein described in the PhEur monograph.)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Wool Fat
	Topical
	Zero
	May cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis)

Kan forårsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakteksem)
	

	(Lanolin )
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Xylitol
	Oral
	10 g
	May have a laxative effect

Kan ha en avførende effekt
	

	
	
	
	Calorific value 2.4 kcal/g xylitol

Energimengde 2,4 kcal/g xylitol
	


