	Isem
	Minn Fejn Jingħata
	Treshold
	Informazzjoni għall-Fuljett ta’ Tagħrif
	Kummenti

	Aprotinin
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża ipersensittività jew reazzjonijiet allerġiċi serji
	F’dan il-każ l-użu topiku jirreferi għal dawk il-postijiet li jista’ jkollhom aċċess għaċ-ċirkolazzjoni (eż. Feriti, cavities tal-ġisem eċċ)

	Żejt ta’ l-Arakis (żejt tal-karawett)
	Kollha
	Żero
	(Prodott Mediċinali) fih iż-żejt ta’ l-Arakis (żejt tal-karawett). Jekk int allerġiku għall-karawett jew sojja, tużax dan il-prodott mediċinali
	Żejt ta’ l-Arakis purifikat jista’ jkun fih il-proteina tal-karawett. Il-monografija fil-Ph Eur ma fihx test għar-residwi tal-proteina. SPC: Kontra-indikazzjoni

	Aspartame (E951)
	Orali
	Żero
	Fih sors ta’ phenylalanine. Jista’ jkun ta’ ħsara għan-nies li jbatu minn fenilketonurja. 
	

	Sustanzi koloranti Azo:

Per eżempju,

E102, tartrazine

E110, sunset yellow FCF

E122, azorubine, carmoisine

E123, amaranth

E124, ponceau 4R red,

Cochineal red A,

E151 brilliant black BN,

black PN


	Orali
	Żero
	Jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet allerġiċi
	

	Balzmu ta’ Perù
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet fil-ġilda
	

	Benzalkonium chloride
	Fl-għajnejn
	Żero
	Jista’ jikkawża irritazzjoni fl-għajn.

Evita l-kuntatt mal-lentijiet tal-kuntatt.

Neħħi l-lentijiet tal-kuntatt qabel tużah u ħalli mill-anqas kwarta tgħaddi qabel ma terġa’ tilbishom.

Huwa magħruf li jneħħi l-kulur tal-lentijiet tal-kuntatt rotob.
	

	
	Topiku
	
	Irritant, jista’ jikkawża reazzjonijiet tal-ġilda.
	

	
	Respiratorju
	10 mikrogrammi / doża mogħtija
	Jista’ jikkawża bronkospażmi
	

	Benzoic acid u benzoates:

Per eżempju:

E210 benzoic acid

E211 sodium benzoate

E212 potassium benzoate
	Topiku
	Żero
	Jirrita b’mod ħafif il-ġilda, l-għajnejn u l-membrani mukużi.
	

	
	Parenterali
	Żero
	Jista’ jżid ir-riskju ta’ suffejra fi trabi tat-twelid
	

	Benzyl alcohol
	Parenterali
	Esponimenti ta’ anqas minn 90 mg/kg/jum

90mg/kg/jum


	M’għandux jingħata lit-trabi prematuri jew tat-twelid.

Jista’ jikkawża reazzjonijiet tossiċi u reazzjonijiet allerġiċi fi trabi u tfal ta’ eta’ ta’ mhux aktar minn 3 snin.

M’għandux jingħata lit-trabi prematuri jew tat-twelid.

Minħabba r-riskju ta’ reazzjonijiet tossiċi fatali li jseħħu kawża ta’ l-espożizzjoni għal aktar minn 90 mg/kg/jum ta’ benzyl alcohol, dan il-prodott m’għandux jintuża fi trabi u tfal ta’ eta’ ta’ mhux aktar minn 3 snin.
	SPC: ‘allerġiku’ għandu jkun espress bħala “anafilaktiku”

L-ammont ta’ benzyl alcohol f’mg fil- <volum> għandu jingħad fil-fuljett ta’ tagħrif u fl-SPC

 

	Żejt tal-Bergamott

Bergapten
	Topiku
	Żero
	Jista’ jżid is-sensittività għad-dawl UV (Dawl tax-xemx naturali jew artifiċjali)
	Ma japplikax meta jkun jidher li bergapten m’hux inkluż fiż-żejt 

	Bronopol
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt)
	

	Butylated hydroxyanisole (E320)
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt), jew irritazzjoni fl-għajnejn u fil-membrani mukużi
	

	Butylated hydroxytoluene (E321)
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt), jew irritazzjoni fl-għajnejn jew fil-membrani mukużi
	

	Żejt ir-riġnu polyoxyl u żejt ir-riġnu polyoxyl hydrogenated
	Parenterali
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet allerġiċi serji
	

	
	Orali
	Żero
	Jista’ jikkawża dardir u dijarrea
	

	
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet tal-ġilda
	

	Cetostearyl alcohol inkluż Cetyl alcohol
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt)
	

	Chlorocresol
	Topiku

Parenterali
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet allerġiċi 
	

	Dimethyl sulphoxide
	Topiku
	Żero
	Jista’ jirrita l-ġilda
	

	Ethanol
	Orali u parenterali
	Anqas minn 100 mg f’kull doża
	Dan il-prodott mediċinal fih ammonti żgħar ta’ ethanol (alcohol), anqas minn 100 mg f’kull <doża>
	Din id-dikjarazzjoni qegħda titniżżel biex tipprovdi assikurazzjoni lill-ġenituri u lit-tfal dwar il-livelli baxxi ta’ alcohol f’dan il-prodott

	
	
	100 mg – 3 g f’kull doża
	Dan il-prodott mediċinal fih … vol % ethanol (alcohol), jiġifieri sa’ … mg f’kull doża, ekwivalenti għal … ml birra, …ml inbid f’kull doża.

Jagħmel ħsara lil min ibati minn alkoħoliżmu.
Għandu jitqies waqt it-tqala jew f’każ ta’ nisa li qed ireddgħu, fit- tfal u f’nies li qegħdin f’riskju għoli, bħal pazjenti li jbatu minn mard tal-fwied, jew epilessija.
	Il-fuljett ta’ tagħrif għandu jagħti il-volum li huwa ekwivalenti għall-birra u inbid, ikkalkulat nominalment. Wieħed għandu jassumi li fihom 5% vol u 12% vol ta’ ethanol rispettivament.

Jista’ jkun hemm bżonn li jsiru dikjarazzjonijiet ta’ twissija separati f’partijiet differenti tal-fuljett ta’ tagħrif



	
	Orali u parenterali
	3 g f’kull doża
	Dan il-prodott mediċinal fih … vol % ethanol (alcohol), jiġifieri sa’ … mg f’kull doża, ekwivalenti għal … ml birra, …ml inbid f’kull doża.

Jagħmel ħsara lil min ibati minn alkoħoliżmu.
Għandu jitqies waqt it-tqala jew f’każ ta’ nisa li qed ireddgħu, fit-tfal u f’nies li qegħdin f’riskju għoli, bħal pazjenti li jbatu minn mard tal-fwied, jew epilessija.
L-ammont ta’ alcohol f’dan il-prodott mediċinali jista’ jibdel l-effetti ta’ prodotti mediċinali oħrajn.

L-ammont ta’ alcohol f’dan il-prodott mediċinali jista’ jtelliflek l-ħila biex is-suq jew tħaddem magni.
	

	Formaldehyde
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet lokali fil-ġilda (eż. Dermatite tal-kuntatt).
	

	
	Orali
	Żero
	Jista’ jikkawża dardir u dijarrea
	

	Fructose
	Orali Parenterali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntatja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-fructose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	
	5g
	Fih x g fructose f’kull doża.

Dan għandu jitqies f’pazjenti li jbatu bid-dijabete mellitus.
	L-informazzjoni għandha tiġi inkuża biss meta l-prodott mediċinali jista’ jkun intenzjonat għal użu kroniku, eż għal ġimagħtejn jew aktar

	
	Likwidi orali, mustardini u pilloli li tomogħdhom
	Żero
	Jista’ jagħmel ħsara lis-snien
	

	Galactose
	Parenterali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-galactose eż galattożimja, m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-galactose eż galattożimja, jew malassorbiment tal-glucose -galactose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	Orali parenterali
	5g
	Fih x g galactose f’kull doża.

Dan għandu jitqies f’pazjenti li jbatu bid-dijabete mellitus.
	

	Glucose
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja t-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ malassorbiment tal-glucose-galactose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	Orali parenterali
	5g
	Fih x g galactose f’kull doża.

Dan għandu jitqies f’pazjenti li jbatu bid-dijabete mellitus.
	

	
	Likwidi orali, mustardini u pilloli li tomogħdhom
	Żero
	Jista’ jagħmel ħsara lis-snien
	L-informazzjoni għandha tiġi inkluża biss meta l-prodott mediċinali jista’ jkun intenzjonat għal użu kroniku e.ż. għal ġimagħtejn jew aktar

	Glycerol
	Orali
	10g/doża
	Jista’ jikkawża uġigħ ta’ ras, dardir u dijarrea
	

	
	Għal ġor-rektum
	1 g
	Jista’ jkollu effett lassattiv ħafif
	

	Heparin (bħala sustanza mhux attiva)
	Parenterali
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet allerġiċi u jnaqqas l-għadd taċ-ċelluli l-ħomor tad-demm li jista’ jeffettwa is-sistema tat-tagħqid tad-demm.
Pazjenti li fil-passat kellhom reazzjonijiet allerġiċi li kienu ikkaġunati minn heparin, għandhom jevitaw mediċini li fihom heparin


	

	Ġulepp tal-Glukose idroġenat (jew Likwidu Maltitol)
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-fructose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	
	10 g
	Jista’ jkollu effett lassattiv ħafif
Valur kalorifiku 2.3 kcal/g ġulepp tal-glukose idroġenat
	

	Zokkor invers
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għal fructose jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	
	5 g
	Fih x g ta’ taħlita ta’ fructose u glukose f’kull doża.

Dan għandu jitqies f’pazjenti li jbatu bid-dijabete mellitus 
	

	
	Likwidi orali, mustardini u pilloli li tomogħdhom
	Żero
	Jista’ jagħmel ħsara lis-snien
	L-informazzjoni trid tiġi inkluża biss meta l-prodott mediċinali jista’ jkun intenzjonat għal użu kroniku e.ż. għal ġimagħtejn jew aktar

	Lactitol, E966
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-fructose, intolleranza għall-galactose, galattożimja jew malassorbiment tal-glukocose-galactose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	
	10 g 
	Jista’ jkollu effett lassattiv ħafif

Valur kalorifiku 2.1 kcal/g lactitol
	

	Lactose
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-galactose, nuqqas ta’ Lapp lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	
	5g
	Fih x g lactose (x 2 g glucose u x/2 g galactose) f’kull doża. Dan għandu jitqies f’pazjenti li jbatu bid-dijabete mellitus
	

	Lanolin (Ara Wool Fat)
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reażżjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt)
	

	Latex 

Lastku naturali (Latex)
	Kollox
	Żero
	Il-kontenitur ta’ dan il-prodott mediċinali fih il-lastku latex. Jista’ jikkawża reażżjonijiet allerġiċi serji.
	M’huwiex sustanza mhux attiva tipika, imma twissija hija meqjusa neċessarja.

	Maltitol E965 u Isomaltitol E953, Likwidu Maltitol

(ara Ġulepp tal-Glukose idroġinat )
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-fructose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	
	10 g
	Jista’ jkollu effett lassattiv ħafif

Valur kalorifiku 2.3 kcal/g maltitol (jew isomaltitol)
	

	Mannitol, E421
	Orali
	10 g
	Jista’ jkollu effett lassattiv ħafif
	

	Sustanzi li fihom il-Merkurju Organiku

Per Eżempju

Thiomersal Phenylmercuric nitrate, acetate, borate
	Fl-għajnejn
	Żero
	Jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet allerġiċi.
	Ara Dikjarazzjoni Pubblika ta’l-EMEA, 8 Lulju 1999, Ref. EMEA/20962/99

	
	Topiku
	Żero
	Jista’jikkawża reazzjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt) u telf ta’ kulur
	

	
	Parenterali
	Żero
	Dan il-prodott mediċinali fih (thiomersal) bħala preservattiv u huwa possibbli li <int/ibnek/bintek> jista’ jkollkom reazzjoni allerġika. Għid lit-tabib tiegħek jekk taf li <int/ibnek/bintek> tbati/ibati minn xi allerġija
	Ara Dikjarazzjoni Pubblika ta’l-EMEA, 8 Lulju 1999, Ref. EMEA/20962/99

	
	
	
	Għid lit-tabib tiegħek jekk int/ibnek/bintek xi darba kellkom  xi problemi ta’ saħħa wara li ħadtu it-tilqima
	Dikjarazzjoni oħra li għandha tissemma għat-tilqim

	Parahydroxybenzoates u l-esters tagħhom

Per eżempju

E214 Ethyl hydroxybenzoate

E216 Propylhydroxybenzoate

E217 Sodium propylhydroxybenzoate

E218

Methylhydroxybenzoate

E219 Sodium methylhydroxybenzoate
	Orali

Fl-għajnejn

Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet allerġiċi (li jistgħu jittardjaw)
	

	
	Parenterali Respiratorji
	Żero
	Jistgħu jikkawżaw reazzjonijiet allerġiċi (li jistgħu jittardjaw), u f’każijiet ta’ eċċezzjoni, bronkospażmu.
	

	Phenylalanine
	Kollox
	Żero
	Din il-mediċina fiha phenylalanine.

Tista’ tkun ta’ ħsara f’nies li jbatu minn fenilketonurja
	

	Potassium
	Parenterali
	Anqas minn 1 mmol f’kull doża
	Din il-mediċina fiha ammont ta’ potassium, anqas minn 1 mmol (39 mg) f’kull <doża>, jiġifieri essenzjalment ’ħieles mill-potassium’.
	L-informazzjoni tirreferi għat-treshold bbażat fuq l-ammont totali ta’ K+ f’dan il-prodott mediċinali

Huwa relevanti, speċjalment għall- prodotti li jintużaw f’dożi pedjatriċi, sabiex jingħata tagħrif lit-tobba li jiktbuhom u sserraħ ras il-ġenituri dwar il-livell baxx ta’ K+ fil-prodott

	
	Parenterali

Orali
	1 mmol f’kull <doża>
	Din il-mediċina fiha x mmol (jew y mg) ta’ potassium f’kull <doża>. Dan għandu jitqies f’pazjenti li jbatu minn tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi jew f’pazjenti li jikkontrollaw l-ammont ta’ potassium li jieħdu fid-dieta. 
	

	
	Parenterali –

Għal ġol-vini
	30 mmol/l
	Jista’ jikkawża uġigħ fis-sit ta’ l-injezzjoni
	

	Propylene glycol u esters
	Topiku
	Żero
	Jistgħu jikkawżaw irritazzjoni fil-ġilda
	

	
	Orali Parenterali
	400 mg/kg

adulti

200 mg/kg tfal
	Jistgħu jikkawżaw sintomi bħal ta’ l-alkohol
	

	Żejt tal-ġulġlien
	Kollha
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet allerġiċi serji f’każijiet rari.
	

	Sodium
	Parenterali
	Anqas minn 1 mmol f’kull <doża>
	Dan il-prodott mediċinali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull <doża>, jiġifieri essenzjalment ‘ħieles mis-sodium’.
	L-informazzjoni tirreferi għat-treshold bbażat fuq l-ammont totali ta’ Na+ f’dan il-prodott mediċinali

Huwa relevanti, speċjalment għall- prodotti li jintużaw f’dożi pedjatriċi, sabiex jingħata parir lit-tobba li jiktbuhom u sserraħ ras il-ġenituri dwar il-livell baxx ta’ Na+ fil-prodott

	
	Orali Parenterali
	1 mmol f’kull <doża>
	Dan il-prodott mediċinali fih x mmol (jew y mg) ta’ sodium f’kull doża. Dan għandu jitqies f’pazjenti li jikkontrollaw l-ammont ta’ sodium li jieħdu fid-dieta. 
	

	Sorbic acid u mlieħ 
	Topiku
	Żero
	Jistgħu jikkawżaw reażżjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt)
	

	Sorbitol E420
	Orali

Parenterali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-fructose m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	Orali
	10 g
	Jista’ jkollu effett lassattiv ħafif

Valur kalorifiku 2.6 kcal/g sorbitol
	

	Żejt tas-Sojja (u Żejt tas-Sojja idroġenat)
	Kollox
	Żero
	(Prodott mediċinali) fih żejt tas-sojja. Jekk int allerġiku għall-karawett jew sojja, tużax dan il-prodott mediċinali.
	Bħal taż-żejt ta’ l-Arakis.

SPC: Kontra- indikazzjoni

	Stearyl alcohol
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reażżjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt)
	

	Sucrose
	Orali
	Żero
	Jekk it-tabib qallek li għandek intolleranza għal ċerti tipi ta’ zokkor ikkuntattja lit-tabib tiegħek qabel tieħu dan il-prodott mediċinali
	Proposta għall-SPC: Pazjenti li għandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza għall-fructose, malassorbiment tal-glucose-galactose jew nuqqas ta’ sucrase-isomaltase, m’għandhomx jieħdu din il-mediċina

	
	
	5 g
	Fih x g ta’ sucrose f’kull doża

Dan għandu jitqies f’pazjenti li jbatu bid-dijabete mellitus
	

	
	Likwidi orali, mustardini u pilloli li tomogħdhom
	Żero
	Jista’ jagħmel ħsara lis-snien
	L-informazzjoni trid tiġi inkluża biss meta l-prodott mediċinali jkun intenzjonat għal użu kroniku, eż għal ġimagħtejn jew aktar

	Sulphites inklużi metabisulphites

Per eżempju:

E220 sulphur dioxide

E221 sodium sulphite

E222 sodium bisulphite

E223 sodium metabisulphite

E224 Potassium metabisulphite

E228 Potassium bisulphite
	Orali

Parenterali

Respiratorji
	Żero
	F’każijiet rari jista’ jikkawża reazzjonijiet serji ta’sensittività eċċessiva u bronkospażmu.
	

	Wheat starch
	Orali
	Żero
	Indikat għan-nies li jbatu minn mard tas-coeliac.

Pazjenti li jbatu minn allerġija għal qamħ (differenti mill-marda tas-coeliac) m’għandhomx jieħdu din il-mediċina
	Wheat starch jista’jkun fih il-gluten, imma fi traċċi żgħar, u għalhekk huwa meqjus sikur għal pazjenti li jbatu b’mard tas-coeliac . (L-ammont ta’ gluten fil-wheat starch huwa limitat bit-test tal-proteina totali mfisser fil-monografija tal-EurPh.)

	Wool Fat
(Lanolin)
	Topiku
	Żero
	Jista’ jikkawża reazzjonijiet lokali fil-ġilda (eż dermatite tal-kuntatt)
	

	Xylitol
	Orali
	10 g
	Jista’ jkollu effett lassattiv ħafif

Valur kalorifiku 2.4 kcal/g xylitol
	


