Borsaure und Borate

Stand der Information: 89:36-264714.03.2023

[z.B. Natriumtetraborat, Zinkborat]

Art der Anwendungen:

Alle Giber 1 mg B/Tag

Angaben gemifRl EU-Guideline

AuReren Umhiillung / Behiltnis

Abschnitt

Angaben

3. Sonstige
Bestandteile

Enthalt [...]*. < Packungsbeilage beachten>.

Packungsbeilage

Abschnitt

Angaben

Bei > 1 mg B/Tag*

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

angewendet
werden/.../ enthalt [...]1

Wenden-Sie-dDieses Arzneimittel aieht-sollte bei einem Kind unter 2
Jahren_nicht ohne drztlichen Rat angewendet werden, da es Bor enthilt
und spéter die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen kann.

Bei >3 mg B/Tag*

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ enthalt [...]*

Wenden-Sie-dDieses Arzneimittel niehtsollte bei einem Kind unter 12
Jahren_nicht ohne drztlichen Rat angewendet werden, da es Bor enthalt
und spiter die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen kann.

Bei > 7 mg B/Tag*

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ enthdlt [..]*

Wenden-Sie-dDieses Arzneimittel aieht-sollte bei einem Kind unter 18
Jahren nicht ohne &rztlichen Rat angewendet werden, da es Bor enthilt
und spiter die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen kann.

2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von
/.../ beachten?

/.../ enthdlt [...]2

Wenn Sie schwanger sind, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat, da es Bor enthilt, das schadlich fir Ihr
Baby sein kann.

== {Formatiert: Hochgestellt

j -~ {Formatiert: Hochgestellt

Fachinformation

Abschnitt

Angaben

Bei > 1 mg B/Tag*

! Angabe des Bestandteils nach der Art gemiR Rechtsverordnung nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 2. HS. AMG (Stoffbezeichnungen)




Besondere
Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen

fur die Anwendung -

—Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 2 Jahren_nicht ohne
arztlichen Rat angewendet werden, da das-Arzreimittetes Bor enthalt
und spater die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen kann.

Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen
fur die Anwendung -

letzter Absatz

Bei >3 mg B/Tag*
43-Gegenanzeigend.4 —Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 12 Jahren_ nicht ohne
Besondere arztlichen Rat angewendet werden, da das-Arzreirmittet-es Bor enthalt

und spater die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen kann.

Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen

fur die Anwendung -
letzter Absatz

letzter Absatz

Bei > 7 mg B/Tag*
43-Gegenanzeigend.4 —Das Arzneimittel sollte bei Kindern unter 18 Jahren_ nicht ohne
Besondere arztlichen Rat angewendet werden, da das-Arzreimitteles Bor enthalt

und spater die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen kann.

4.4 Besondere
Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen
fur die Anwendung -
letzter Absatz

Das Arzneimittel soll in der Schwangerschaft mit Vorsicht angewendet
werden, da es Bor enthalt, das Schaden beim ungeborenen Kind
verursachen kann.

Zusatzinformationen

* 1 mg B (Bor) = 5,7 mg Borsdure

Menge Bor pro Altersgruppe, bei deren Uberschreitung die Fertilitit beeintrichtigt werden kann:

Alter Sicherheitsgrenze
<2 Jahre 1mgB/Tag

<12 Jahre 3 mg B/Tag

< 18 Jahre** 7 mg B/Tag

= 18 Jahre** 10 mg B/Tag

** Dijese Menge kann auch Schaden beim ungeborenen Kind verursachen.

Siehe Q&A Dokument (EMA/CHMP/619104/2013) fiir weitere Berechnungen.

https://www.ema.europa.eu/en/boric-acid-borates

Chronologie der Anderungen

! Angabe des Bestandteils nach der Art gemiR Rechtsverordnung nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 2. HS. AMG (Stoffbezeichnungen)
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