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BESERI TIBBI URUNLERIN AMBALAJ VE KULLANMA
TALIMATINDAKI YARDIMCI MADDELER

GIRIS

Bu kilavuz Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeliginin uzantisi olan bir kilavuzudur.
Tibbi iiriinlerde belirli yardimc1 maddelerin bulunmasi ile iligkili uyari niteliginde aciklamalar
icermektedir.

Yonetmeligin 5. maddesinin “d” bendi geregince; tibbi iiriin enjektabl, topikal veya goz preparati ise tiim
yardimci maddelerin dis ambalajinda aciklanmasi gereklidir. Tibbi iiriinlerde bilinen etkiye sahip yardimci
maddelerin bu kilavuz dogrultusunda belirtilmesi gerekir.

Kullanma talimatinda etkin maddelerin ve yardimci maddelerin tam listesinin verilmesi gerekir.
Yonetmeligin 8 Maddesin c bendi geregince kullanma talimatinin tibbi iiriiniin kullanilmasindan 6nce
gerekli olan bilgilerin bir listesini muhakkak icermesi gerektigini belirtilmektedir. Yonetmeligin 8.
maddesinin ¢ bendinin 6 fikrasinda daha once belirtilmis, tiriiniin giivenilirlik ve etkili kullanimi
bakimindan 6nemli olan bilgilerin yardimc1 maddeler hakkinda olan bilgileri de kapsamas1 gerektigi
belirtilir.

Yonetmeligin 8. maddesi kullanma talimatinin KUB ile uyumlu olmas: gerektigini belirtir ve dolayistyla
KUB ile uyumlu olarak sekillendirilmelidir. Her iki belgede de bilgiler tutarl olarak belirtilmelidir.

AMAC

Bu kilavuz, Bakanlik, Ruhsat bagvuru sahipleri ve Ruhsat sahiplerinin kullanmasi i¢indir. Ek kism1
ambalajlamada belirtilmesi gereken yardimci maddelerin bir listesini saglamakta ve bu yardimci1 maddeler
icin hasta kullanma talimatinda bulunmasi gerekli bilgilerin ana hatlarini belirler. Bu kilavuz, bu maddeler
etkin madde olarak kullanildiklar1 zaman uygulanmaz.

TANIMLAR VE ORNEKLER

Genel olarak yardimc1 maddeler, etkin madde disinda hasta tarafindan alinan veya hastaya uygulanan
farmasotik formun bilesenleri olarak tanimlanir.
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin Ek’ine gore, bu tiir bilesenlere sunlar dahildir:
e renklendiriciler, koruyucu maddeler, adjuvanlar, stabilizorler, kivam arttiricilar, emiilsifiye
ediciler, tatlandiricilar ve aromatik maddeler vs.
¢ vyutulacak bilesenler — ya da diger tiirlii hastaya uygulanmig- tibbi {iriinlerin dis kaplamasi —
kapsiiller, jelatin kapsiiller, rektal kapsiiller vs.

Tlave 6rnekler sunlar olabilir:
e yardimci madde karisimlari 6rnegin direkt basim icin kullanilanlar ya da film kaplamada
kullanmilanlar ya yutulacak bir dozaj formunu parlatmak i¢in kullanilanlar.



pH ayarlayicilar

yutulacak dozaj formunu belirtmek icin kullanilan baski miirekkebi bilesenleri

bitki 6zleri veya vitamin konsantrelerindeki gibi mevcut seyrelticiler

kimyasal olarak iligkili bilesenlerin (6rnegin koruyucu maddeler) karisiminda bulunan maddeler

Bununla birlikte, bu kilavuz baglaminda imalat prosesinden kaynaklanan kalintilar,safsizliklar , kalint1
coziiciiler, bozunma iiriinleri vb. bu tamima dahil edimemislerdir.

Yardimci1 maddeler genel olarak ‘inert’olarak diisiiniiliir. Yardimc1 maddelerin kendi baslarina ¢ok az bir
farmakolojik etkiye sahip olmasi, ya da hi¢ olmamasi istenmekle birlikte bazilarinin belirli durumlarda
bilinen bir etkiye sahip olduklar1 kesindir. Dolayisiyla, Ek’te kapsanan bilgiler bakimindan ruhsat bagvuru
sahiplerinin ve ruhsat sahiplerinin beseri tibbi {iriinlerin formiilasyonundaki eksipiyanlarin uygun olarak
kullanilmasini garanti altina almalar gerekir.

TERMINOLOJI )
Asagidakiler ambalajdaki, kullanma talimatindaki ve KUB’deki tiim yardimct madde adlarina uygulanir:

1. Miilkiyete haiz olan isimlerin bireysel olarak yardimci maddeler i¢in kullanilmamasi gerekir. Yardimci
maddeler onerilmis olan uluslar arasi miilkiyete haiz olmayan isimleriyle (INN), Avrupa Farmakopesi
isimleriyle yada bunlar miimkiin degilse alisilmis yaygin adlartyla anilmalidirlar.

2. Ek’te bulunan yardimci maddenin adi -eger mevcutsa- muhakkak E numarast ile birlikte yazilmalidir.
Tam bir kalitatif bilesimin verildigi kullanma talimatinda tam adi ve E numarasi verildiginden ambalajda
yardimci1 madde icin sadece E numarasi verilebilir.

3. Miilkiyeti haiz olan tat ve koku vericiler genel terimlerle (6rnegin ‘portakal tadi, turuncgil
koku/parfiimil’ olarak) agiklanabilir; bilinen herhangi bir ana bilesen veya bilinen bir etkisi olan maddeler
spesifik olarak belirtilmelidir.

4. Kimyasal olarak degistirilmis yardimc1 maddeler degistirilmemis yardimci maddelerle (6rnegin,
prejelatinize nisasta) karisikliga sebebiyet vermeyecek bir yolla belirtilmelidir.

5. pH ayarlayicilar isim olarak belirtilmelidir ve fonksiyonlar1 da belirtilebilir, 6rn. pH ayarlayicisi olarak
hidroklorik asit.

6. Karisimin biitiin bilesenleri, genel tanimlayici ifadeler altinda (6rnegin X, y, z igeren baski miirekkebi)
listelenmis olarak belirtilmelidir. Kullanma talimatinda daha fazla bilgi verilecegi icin ambalajda genel
tanimlayici bir terim kullanilabilir. Bilinen bir etkisi olan her bilesen ambalajda belirtilmelidir.

AMBALAJDAKI YARDIMCI MADDELER

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Etiketleme Yo6netmeligine gore parenteral, oftalmik ve topikal
preparatlardaki tiim eksipiyanlarin ambalajda bulunmasi gerekmektedir. Topikal tibbi {iriinler, haricen
deriye uygulananlari, inhalasyon yoluyla akcigerlere tasinan solunum {iriinlerini ve oral, nazal, rektal ya
da vajinal mukozaya uygulanan ve taginmanin lokal veya transdermal oldugu tibbi iriinleri kapsayacak
sekilde ele alinabilir.

Diger tiim tibbi iiriinler i¢in sadece bilinen bir etkiye sahip yardimci maddelerin ambalajda belirtilmeleri
gerekir. Bu eksipiyanlar Ek’te listelenmistir.

Tibbi iiriiniin bunlardan herhangi birini icermesi durumunda yardimeci maddenin adi ‘ilave bilgi icin
kullanma talimatina bakiniz’ gibi bir agiklamayla birlikte ambalajda belirtilmelidir.



KULLANMA TALIMATINDAKi YARDIMCI MADDELER

Yardimctr maddelerin isim olarak kullanma talimatinda belirtilmesi gerekir. Dolayisiyla tiim yardimer
maddelerin yukarida Tanimlar ve Ornekler altinda belirtildigi gibi bu kilavuzda tanimlanmis olan
terminolojiye gore belirtilmesi gerekir.

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiket Y6netmeliginin 8. maddesinin c fikrasinin 6. bendi kapsaminda
belirtilenlerle uyumlu olarak Ek’teki 4. kolon her bir eksipiyana karsilik gelen bilgileri vermektedir. Bu
bilgilerin metni hasta i¢in agik ve anlasilabilirdir. Bununla birlikte basvuru sahibinin kullanma talimati
icin farkls stilleri olabilecegi dikkate alinarak Ek’te verilen bilgilerin kullanma talimatinda harfi harfine
verilmesi gerekli degildir; dolayisiyla basvuru sahipleri hastaya bilgileri aktarmak i¢in bilgileri kendi
stillerinde sunabilir, 6rnegin ‘direkt’ ya da ‘dolaylr’ stiller. Metnin icerigi veya anlami degismemelidir.

Ek’e gore bir uyar1 veya bilgi aciklamasi gerekli ise aciklamanin, belirli bir yardimci maddenin bulunmasi
ile baglantis1 kurulacak sekilde, kullanma talimat1 ve KUB’de acikca belirtilmis olmalidir. Hastalar
uyarilarin yardimei1 madde i¢in mi yoksa etkin madde i¢in mi oldugu konusunda her hangi bir siiphe i¢inde
birakilmamalidir.

Ek’teki bazi yardimc1 maddeler i¢in kullanma talimatinda kapsanan bilgiler talimatin birden fazla
boliimiine iliskin olabilir; 6rnegin, makineleri kullanma yetenegi iizerine olan etkisi, gebelik ve emzirme,
istenmeyen etkiler. Kullanma talimat1 sunumunu daha basitlestirmek i¢in bu bilgi sadece bir kere gecer.
Bununla birlikte hastanin 6nemli bilgileri gozden kagcirmamasi i¢in kullanma talimatindaki diger
boliimlerdeki yardimci madde uyarilari kismina atifta bulunulmasi gerekli olabilir. Ornegin etanol igin,
ara¢ kullanma lizerine olan etki, gebelik ve emzirme, ¢cocuklar i¢in bilgiler vs. boliimlerinde yardimci
madde uyarilar1 kismina atifta bulunmak gerekebilir.



EK: Yardimc1 Maddeler ve Kullanma Talimati icin Bilgiler
Aciklayic Notlar
Ek asagidaki sekilde yapilandirilmistir:
Adi

fgili oldugu yerde E-numarasina bir atfi da igeren INN’i ya da miimkiin olan yerde Avrupa Farmakopesi
terminolojisinin kullanildig1 yardimcr maddenin ismi

Uygulama yolu

Bu zorunludur, zira bilgiler uygulama yoluna bagli olabilir, 6rnegin benzalkonyum kloriir icin
bronkospazmla alakali bilgiler sadece solunum yolu kullanildig1 zaman ilgilidir.

Esik

Yardimc1 maddelerin sadece belirli bir ‘doz’ iizerine ¢iktiklarinda etki gosterdikleri kabul edilmektedir.
Diger tiirlii belirtilmedigi siirece esik, sorgulanan yardimc1 maddenin Maksimum Giinliik Dozlar1 olarak
ifade edilir.
Esik bir degerdir, bu degere esitlik ya da bu degerden fazla olunmasi durumunda bilgilerin saglanmasi
gerekir.

‘Sifir’ esik, tibbi iiriinde ilgili yardimc1 maddenin mevcut oldugu her bir durumda bilgilerin
belirtilmesinin gerekli oldugu anlamina gelir.

Kullanma Talimat1 i¢in Bilgi

Buradaki bilgiler hastanin kolayca anlayacagi acik ve anlasilabilir anlatimlarla basit bir sekilde
sunulmustur.

Metinde siklikla tibbi {iriiniin dozu anlaminda ‘her bir doz’ terimi kullanilir.

Dozlar oldukga degisken olabildikleri i¢in bagvuru sahibi, KUB Boliim 4.2’ de belirtildigi gibi tibbi
iriiniin maksimum tek dozunu muhakkak dikkate almalidir.

Bu nedenden dolay: bilgiler bazen ‘her bir dozda x mg doza kadar’ gibi ifadeleri icerebilir.

Eger farmasotik form, tablet, kapsiil, supozituvar, toz igeren sage gibi kati bir dozaj sekli ise her bir tablet,
kapsiil vb. deki miktarin belirtilmesi daha uygundur.

Aciklamalar, Diisiinceler

Bu kolondaki metin hasta i¢in degildir.

Bagvuru sahipleri ve Bakanlik yararina olabilecek daha 6nceki metin hakkinda ilave bilgiler verilmesi
amaclanmustir.

Bazi durumlarda agiklamalar ve diisiinceler uygun stil ile yazilmis, KUB’de bir kontrendikasyon olarak
bulunabilir.



EK: Yardimci Maddeler ve Kullanma Talimat1 icin Bilgiler

Adi Uygulama Yolu Esik Kullanma Talimati icin Bilgiler Aciklamalar
Aprotinin Topikal Sifir Hipersensitivite ve ciddi alerjik Buradaki topikal
reaksiyonlara sebep olabilir. yoldan maksat,
dolasima girisi
olan yerdir
(6rnegin, yaralar,
viicut bosluklari
vS.)
Arasit Hepsi Sifir (T1bbi iiriin) fistik yagi (arasit yagr) Saflastirilmig
(Fistik Yagy) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya | arasit yag fistik
kars1 allerjiniz varsa bu tibbi iirlinii proteinlerini
kullanmay1iniz. icerebilir.
Avrupa
Farmakopesi
Monografi kalinti
protein icin bir
test
icermemektedir.
KUB:
Kontrendiksasyon
Aspartam Oral Sifir Fenilalanin icin bir kaynak
(E951) icermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in
zararli olabilir.
Azo Oral Sifir Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Renklendiriciler
Ornegin,
E102, tartrazin
E110, giin batim
sarist FCF
E122, azorubin,
karmoizin
E123, amarant
(kadife cicegi)
E124, ponceau 4R
kirmizi, cochienal
kirmizi A
E151, parlak siyah
BN, siyah PN
Peru Balzamm Topikal Sifir Deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Benzalkonym Okiiler Sifir Gozde irritasyona sebebiyet verebilir.
Kloriir Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kacinimiz.Uygulamadan 6nce kontakt
lensi cikartiniz ve lensi takmak i¢in en
azindan 15 dakika bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.
Topikal Irritan, deri reaksiyonlarina sebep
olabilir.




Solunum yolu Verilen Bronkospazma neden olabilir.
doz basina
10
miligram
Benzoik asit ve Topikal Sifir Deriye, goze ve miikoz
benzoatlar: membranlarina hafif
derecede irritan.
Ornegin,
E210 benzoik asit Parenteral Sifir Yeni do'gmu§ bebekl'e'rde
sarilik riskini artirabilir.
E211 sodyum
benzoat
E212 potasyum
benzoat
Benzil alkol Parenteral 90 mg/kg/giinden | Prematiire bebekler ve yeni
daha az kullanim | doganlara uygulanmamasi
gerekir.
Bebeklerde ve 3 yasina kadar | KUB: ‘alerjik’
olan cocuklarda toksik durum
reaksiyonlara ve alerjik ‘anafilaktoid’
reaksiyonlara sebebiyet kelimesi ile ifade
verebilir. edilmelidir.
Kullanma
talimatinda ve
KUB’de her bir
<hacim> deki
benzil alkoliin
belirtilmesi gerekir.
90 mg/kg/giin Prematiire bebekler ve yeni
doganlara uygulanmamasi
gerekir.
90 mg/kg/giin dozun Kullanma
fazlaliginda benzil alkole talimatinda ve
maruziyetten kaynaklanan KUB’de her bir
fatal toksik reaksiyon riski <hacim> deki
nedeniyle bu iiriiniin bebek | benzil alkoliin
ve 3 yasina kadar olan belirtilmesi gerekir.
¢ocuklara uygulanmamast
gerekir.
Bergamot yag: Topikal Sifir UV 1s181na (dogal ve suni Yagda bergapten
Bergapten giines 15181na) duyarlilig olmadiginda
artirabilir. uygulanmaz.
Bronopol Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
(0rnegin, kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.
Biitil hidroksianizol | Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina

(E320)

(6rnegin, kontak dermatite)
ya da gozlerde ve miikoz
membranlarda irritasyona
sebebiyet verebilir.




Biitil hidroksitoluen | Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
(E321) (0rnegin, kontak dermatite)
ya da gozlerde ve miikoz
membranlarda irritasyona
sebebiyet verebilir.
Polioksil kastor yag: | Parenteral Sifir Ciddi alerjik reaksiyonlara
ve Hidrojenize sebep olabilir.
polioksil kastor yag:1 | Oral Sifir Mide bulantisina ve ishale
sebep olabilir.
Topikal Sifir Deri reaksiyonlarina sebep
olabilir.
Setil alkol dahil Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
Setosterail alkol (6rnegin, kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.
Klorkrezol Topikal Sifir Alerjik reaksiyonlara sebep
Parenteral olabilir.
Dimetil siilfoksid Topikal Sifir Deriye irritan olabilir.
Etanol Oral ve parenteral Her dozda Bu tibbi iiriin az miktarda —
100 mg’dan | her <doz> da 100 mg dan Bu ag¢iklama, tiriinde
daha az daha az- etanol (alkol) igerir. |az seviye alkol olmasi
ile ilgili endige
tasiyan ebeveyn ve
cocuklara garanti
saglamak i¢indir.
Her dozda Bu t1bbi iiriinde hacmin Kullanma talimati
100 mg-3 gr | %........ si kadar etanol (alkol) | nominal olarak %5 ve
arasi vardir; 6rnegin, her dozda %12 etanol hacmi

...... mg’a kadar, her dozda
...... ml biraya esdeger, her
dozda ...... ml saraba esdeger
gibi.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in
zararli olabilir.

Hamile veya emziren
kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da
epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in
dikkate alinmalidir.

farz edilerek
hesaplanmis esdeger
hacimde bira ve sarap
belirtmelidir.
Kullanma talimatinin
farkli kisimlarinda
ayr1 uyari ifadeleri
gerekli olabilir.

Oral ve Parenteral

Her dozda3 g

Bu tibbi iiriinde hacmin
....%si kadar etanol(alkol)
vardir; ; 6rnegin, her dozda
...... mg’a kadar, her dozda
...... ml biraya esdeger, her
dozda ...... ml saraba esdeger
gibi.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in
zararl olabilir.

Hamile veya emziren
kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da
epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in
dikkate alinmalidir.

Bu t1bbi iiriindeki alkol




miktar1 diger ilaclarin
etkisiyle degisebilir.

Bu tibbi iiriindeki alkol
miktar1 araba siirmenizi ve
diger makineleri
kullanmamizi etkileyebilir.

Formaldehit Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin, kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.

Oral Sifir Mide bulantisina ve ishale
sebebiyet verebilir.

Fruktoz Oral Sifir Eger daha dnceden KUB onerisi: Nadir

Paranteral doktorunuz tarafindan bazi kalitimsal intolerans
sekerlere kars1 intoleransiniz | problemi olan
oldugu sdylenmisse bu tibbi | hastalarin bu ilaci
iriinii almadan 6nce kullanmamalar1
doktorunuzla temasa ge¢iniz. | gerekir.

5¢g Her dozda x g friiktoz igerir.
Bu, diabetes mellitus
hastalarinda g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Oral sivilar, pastiller | Sifir Dislere zararli olabilir. Bilgiler sadece tibbi

ve cigneme tabletleri tirliniin, 6rnegin iki

hafta veya daha fazla
stireyle kronik
kullanimi s6z konusu
ise verilmelidir.
Galaktoz Paranteral Sifir Eger daha 6nceden KUB 6nerisi: Nadir
doktorunuz tarafindan bazi kalitimsal galaktoz
sekerlere kars1 intoleransimiz | intolerans problemi
oldugu soylenmisse bu tibbi | (6rnegin
iriinii almadan 6nce galaktozemia) olan
doktorunuzla temasa geginiz. | hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1
gerekir.

Oral Sifir Eger daha 6nceden KUB onerisi: Nadir
doktorunuz tarafindan bazi kaliimsal galaktoz
sekerlere karsi toleransiniz intolerans problemi
olmadig1 sdylenmigse bu (6rnegin glukoz —
tibbi iiriinii almadan 6nce galaktoz
doktorunuzla temasa geg¢iniz. | malabsorsiyonu) olan

hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1
gerekir.

Oral 5¢g Her dozda x g galaktoz icerir.

Paranteral Bu, diabetes mellitus
hastalarinda goz oniinde
bulundurulmalidir.

Glukoz Oral Sifir Eger daha dnceden Nadir glukoz-
doktorunuz tarafindan bazi galaktoz
sekerlere kars1 intoleransiniz | malabsorpsiyon

oldugu s6ylenmisse bu tibbi
tirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geg¢iniz.

hastalig1 olan
hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1
gerekir.




Oral S5¢g. Her dozda x g glikoz icerir.
Parenteral Bu, diabetes mellitus
hastalarinda g6z oniinde
bulundurulmalidir.
Oral sivilar, pastiller | Sifir Dislere zararl olabilir. Bilgiler sadece tibbi
ve ¢igneme tabletleri iriiniin, 6rnegin iki
hafta veya daha fazla
siireyle kronik
kullanim1 s6z konusu
ise verilmelidir.

Gliserol Oral 10 g/doz Bas agrisi, mide bulantis1 ve
ishale sebebiyet verebilir.

Rektal yol lg Hafif derecede laksatif etkisi
olabilir.

Heparin Parenteral Sifir Alerjik reaksiyonlara ve

(eksipiyan olarak) kanin pihtilagma sistemini
etkileyebilecek olan kan
hiicre sayisinda diigsmelere
neden olabilir. Ge¢misinde
heparinle indiiklenmis alerjik
reaksiyonu olan hastalarin
heparin ihtiva eden ilaglar
kullanmaktan kaginmalar1
gerekir.

Hidrojenize Glukoz | Oral Sifir Eger daha dnceden KUB onerisi: Nadir

surubu (ya da doktorunuz tarafindan bazi kaliimsal friiktoz

Maltitol sivisi) sekerlere kars1 intoleransiniz | intolerans problemi
oldugu soylenmisse bu tibbi | olan hastalarin bu
tiriinii almadan 6nce ilac1 kullanmamalar1
doktorunuzla temasa ge¢iniz. | gerekir.

10g Hafif derecede laksatif etkisi
olabilir. Hidrojenize glikoz
surubunun kalorifik degeri
2.3 kcal/g.

Invert seker Oral Sifir Eger daha 6nceden KUB 6nerisi:
doktorunuz tarafindan bazi Nadir kalitimsal
sekerlere karsi intoleransiniz | fruktoz intolerans
oldugu sdylenmisse bu tibbi | problemi (6rnegin
iriinii almadan 6nce glukoz —galaktoz
doktorunuzla temasa geg¢iniz. | malabsorsiyonu) olan

hastalarin bu ilact
kullanmamalar1
gerekir.

S5¢g Her dozda x g fruktoz ve

glikoz karigimini igerir.
Bu, diabetes mellitus
hastalarinda goz oniinde
bulundurulmalidir.




Oral sivilar, pastiller | sifir Dislere zararl olabilir. Bilgiler sadece tibbi

ve ¢igneme tabletleri iiriiniin, 6rnegin iki
hafta veya daha fazla
stireyle kronik
kullanimi s6z konusu
ise verilmelidir.

Laktitol, E966 Oral sifir Eger daha 6nceden KUB o&nerisi: Nadir
doktorunuz tarafindan bazi | kaliimsal fruktoz
sekerlere kars1 intoleransi, galaktoz
intoleransiniz oldugu intolerans1 veya glikoz-
sOylenmigse bu tibbi {iriinii | galaktoz
almadan Once malabsorpsiyon
doktorunuzla temasa problemi olan hastalarin
geciniz. bu ilac1 kullanmamalari

gerekir.
10¢g Hafif derecede laksatif
etkisi olabilir. Kalorifik
degeri 2.3 kcal/g laktitol.

Laktoz Oral Sifir Eger daha 6nceden KUB onerisi: Nadir
doktorunuz tarafindan bazi | kalitmsal galaktoz
sekerlere kars1 intoleransi, Lapp laktoz
intoleransiniz oldugu yetmezligi ya da glikoz-
sOylenmigse bu tibbi {iriinii | galaktoz
almadan Once malabsorpsiyon
doktorunuzla temasa problemi olan hastalarin
geciniz. bu ilac1 kullanmamalar1

gerekir.
S5¢g Her dozda x g laktoz (x/2
glikoz ve x/2 galaktoz)
igerir.
Bu, diabetes mellitus
hastalarinda goz oniinde
bulundurulmalidir.

Lanolin ( bkz. Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina

Yapag yagy) (6rnegin, kontak dermatite)
sebebiyet verebilir.

Lateks Hepsi Sifir Bu t1bbi iiriiniin kab lateks | Tipik bir eksipiyan

Dogal lastik (lateks) lastik ihtiva etmektedir. degildir, fakat uyart
Ciddi allerjik reaksiyonlara | yapilmasinin gerekli
sebebiyet verebilir. oldugu diisiiniiliir.

Maltitol E 965 ve Oral Sifir Eger daha 6nceden KUB o&nerisi: Nadir

izomaltitol E953, doktorunuz tarafindan bazi | kalitimsal friiktoz

Maltitol sivisi sekerlere kars1 toleransiniz | intolerans problemi
olmadigi sdylenmigse bu | olan hastalarin bu ilact

(bkz. Hidrojenize tibbi iirlinti almadan 6nce | kullanmamalar1 gerekir.

Glikoz surubu) doktorunuzla temasa
geciniz.

10g Hafif derecede laksatif
etkisi olabilir. Kalorifik
degeri 2.3 kcal/g maltitol
(veya izomaltitol).
| Mannitol, E 421 | Oral [10g | Hafif derecede laksatif etkisi |




olabilir.

Organik civa Okiiler Sifir Alerjik reaksiyonlara
bilesikleri sebebiyet verebilir. EMEA/20962/99
ornegin, - - -
Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
Tiyomersal (0rnegin, kontak dermatite) ve
Fenilmerkiirik nitrat, renk lfalyblna sebebiyet
asetat, borat verebilir.
Parenteral Sifir Bu tibbi iiriin koruyucu olarak | EMEA/20962/99
(tiyomersal) ihtiva etmektedir
ve <sizin/ ya da
cocugunuzun>
alerjik reaksiyon gostermesi
ihtimali vardir. <Sizin/ ya da
cocugunuzun> bilinen alerjik
durumlar1 varsa doktorunuza
sOyleyiniz.
<siz/ ya da cocugunuz> daha | Asilar i¢in ilave
once bir as1 uygulamasindan | aciklamalar belirtilir.
sonra saglik problemleri
yasamigsaniz bu durumu
doktorunuza belirtiniz.
Parahidroksibenzoatlar Oral Sifir Alerjik reaksiyonlara
ve esterleri Okiiler (muhtemelen gecikmis)
Topikal sebebiyet verebilir.
Ornegin Parenteral Sifir Alerjik reaksiyonlara
Solunum yolu (muhtemelen gecikmis) ve

E214 olaganiistii olan

Etilhidroksibenzoat bronkospazma sebebiyet

E216 verebilir.

Propilhidroksibenzoat

E217 Sodyum

Propilhidroksibenzoat

E218

Metilhidroksibenzoat

E219 Sodyum

Metilhidroksibenzoat

Fenilalanin Hepsi Sifir Bu t1bbi iiriin fenilalanin

ihtiva etmektedir.
Fenilketoniirisi olan kisilere
zararl olabilir.

Potasyum Parenteral Her <doz> | Bu tibbi iiriin her <doz>unda | Tibbi iiriindeki total K*
dal 1 mmol (39 mg)’dan daha az | miktar1 esas alinarak
mmol’dan | potasyum ihtiva eder; yani bir esik degere iliskin
daha az esasinda “potasyum icermez”. | bilgiler.

Ozellikle pediyatrik

dozlarda kullanilan
iriinler i¢in recete
yazanlara bilgi
saglanmas ve iiriindeki
diisiik K* seviyesi ile
ilgili ebeveynleri
rahatlatacak bilgi
verilmesi gerekir.




Parenteral
Oral

Her <doz>
da 1 mmol

Bu tibbi iiriin her <doz>unda
x mmol (ya da y mg)
potasyum ihtiva eder. Bu
durum, bobrek
fonksiyonlarinda azalma olan
hastalar ya da kontrollii
potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z oniinde
bulundurulmalidir.

Paranteral 30 mmol/1 | Enjeksiyon yerinde agriya
intravendz neden olabilir.

Propilen glikol ve Topikal Sifir Ciltte iritasyona neden

esterleri olabilir.
Oral Yetiskinler | Alkol benzeri semptomlara
Paranteral icin 400 neden olabilir.
mg/kg
Cocuklar
icin 200
mg/kg

Susam yagi Hepsi Sifir Nadir olarak ciddi alerjik

reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.

Sodyum Parenteral Her <doz> | Bu tibbi iiriin her <doz>unda | T1bbi iiriindeki total
dal 1 mmol (23 mg)’dan daha az | Na* miktar1 esas
mmol’dan |sodyum ihtiva eder; yani alinarak bir esik degere
daha az esasinda “sodyum igermez”. | iligkin bilgiler.

Ozellikle pediyatrik
dozlarda kullanilan
iiriinler icin recete
yazanlara bilgi
saglanmasi ve iiriindeki
diisiik Na™ seviyesi ile
ilgili ebeveynleri
rahatlatacak bilgi
verilmesi gerekir.
Oral Her <doz> | Bu tibbi iiriin her <doz>unda
Parenteral da 1 mmol | x mmol (ya da y mg) sodyum
ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gézoniinde
bulundurulmalidir.
Sorbik asit ve tuzlari Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
(kontak dermatit gibi)
sebebiyet verebilir.
Sorbitol E420 Oral Sifir Eger daha 6nceden KUB 6nerisi: Nadir
Parenteral doktorunuz tarafindan bazi kalitimsal friiktoz
sekerlere karsi intoleransiniz | intolerans problemi
oldugu sdylenmigse bu tibbi olan hastalarin bu ilaci
iriinii almadan 6nce kullanmamalar1
doktorunuzla temasa ge¢iniz. | gerekir.
Oral 10¢g Hafif derecede laksatif etkisi

olabilir. Kalorifik degeri 2.6
kcal/g sorbitol.




Soya yag1 (ve Hepsi Sifir (T1bbi iiriin) soya yagi ihtiva Arasit yag ile ayni

hidrojenize soya eder. Eger fistik ya da soyaya | yerde

yagy) alerjiniz varsa bu tibbi lirlinii KUB:
kullanmayiniz. kontraendikasyon

Stearil alkol Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
(kontak dermatit gibi) sebebiyet
verebilir.

Sukroz Oral Sifir Eger daha dnceden doktorunuz | KUB onerisi: Nadir
tarafindan bazi sekerlere kars1 | kalittmsal friiktoz
intoleransiniz oldugu intoleransi, glikoz-
sOylenmisse bu tibbi tirtini galaktoz
almadan 6nce doktorunuzla malabsorpsiyon veya
temasa geginiz. siikraz-izomaltaz

yetmezligi problemi
olan hastalarin bu
ilac1 kullanmamalar1
gerekir.
5¢g Her dozda x g sukroz icerir.
Bu durum, diabetes mellitus
hastalarinda gz oniinde
bulundurulmalidir.
Oral sivilar, Sifir Dislere zararh olabilir. Bilgiler sadece tibbi
pastiller ve cigneme tirliniin, 6rnegin iki
tabletleri hafta veya daha fazla
stireyle kronik
kullanimi s6z konusu
ise verilmelidir.
Metasiilfitler dahil | Oral Sifir Nadir olarak siddetli asir1
siilfitler Parenteral duyarlilik reaksiyonlari ve
Solunum yoluyla bronkospazma neden olabilir.

Ornegin:

E220 siilfiir dioksit

E221 sodyum siilfit

E222 sodyum

bisiilfit

E223 sodyum

metabisiilfit

E224 potasyum

metabisiilfit

E228 potasyum

bisiilfit

Bugday nisastasi Oral Sifir Colyak hastaligi olan insanlar | Bugday nisastasi

icin uygundur. Bugdaya alerjisi
(colyaktan farkli) olan hastalar
bu t1ibbi iiriinii kullanmamalidir.

gluten ihtiva edebilir
fakat bu eser
miktardadir ve ¢olyak
hastalari i¢in giivenli
olarak kabul
edilebilir. (Bugday
nisastasindaki gluten
Avrupa Farmakope
Monografinda
tanimlanan total
protein testi ile
sinirlandirilmistir).




Yapag yag Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina
(lanolin) (drnegin, kontak dermatit)
sebebiyet verebilir.
Ksilitol Oral 10g Hafif derecede laksatif etkisi

olabilir. Kalorifik degeri 2.4
kcal/g ksilitol.







