I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Sialanar 320 mikrogramm/ml belsdleges oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

400 mikrogramm glikopirronium-bromidot tartalmaz milliliterenként, amely 320 mikrogramm
glikopirroniumnak felel meg.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

Milliliterenként 2,3 mg natrium-benzoatot (E211) tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsoleges oldat
Atlatszo, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

3 éves ¢s idOsebb, kronikus idegrendszeri zavarokban szenvedd gyermekek ¢és serdiilok sulyos
nyaladzasanak (kronikus, koros nyalfolyasanak) tiineti kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Sialanar-t az idegrendszeri zavarokban szenvedd, gyermekek- és serdiilok kezelésében jartas
orvosnak kell felirnia.

Adagolas

Mivel hossza tavi biztonsagossagi adatok nem allnak rendelkezésre, a Sialanar rovid tava, intermittalo
alkalmazasra javallott (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok —3 éves és idosebb gyermekek és serdiilok

A glikopirrénium adagolasi rendje a gyermek sulyatol fligg, adagonként korilbeliil

12,8 mikrogramm/ttkg mennyiséggel kezdve (ez adagonként 16 mikrogramm/ttkg glikopirrénium-
bromidnak felel meg), naponta haromszor, 7 naponta az 1. tdblazatban feltiintetett dozisokkal emelve.
A dozisbeallitast a hatasossag és a nemkivanatos hatasok kozotti megfeleld egyensuly eléréséig kell
folytatni, és az adagot helyzettdl fiiggden lehet emelni vagy csokkenteni, az egyéni maximalis dozisig,
amely naponta haromszor 64 mikrogramm/testtomegkilogramm (ttkg) glikopirréonium vagy 6 ml

(1,9 mg glikopirronium, ami 2,4 mg glikopirronium-bromidnak felel meg), és a két mennyiség koziil a
kisebbet kell alkalmazni. A dozisbeallitast a hatasossag és a nemkivanatos hatasok értékelése
érdekében az apolast végzd személlyel egyeztetve kell végezni, az elfogadhato fenntart6 adag
eléréséig.

A nemkivanatos hatasok a tlinetek megsziintetéséhez sziikséges, legkisebb hatasos dozis
alkalmazasaval minimalizalhatok. Fontos, hogy apolast végzd személy a beadas el6tt ellendrizze a
dozis mennyiségét a fecskendoben. A legnagyobb dozis maximalis mennyisége 6 ml. Ha a dozis
emelésekor ismerten antikolinerg mellékhatas jelentkezik, a dozist a kdvetkezo legkisebb dozisra kell
csokkenteni, és az eseményt monitorozni kell (14sd 4.4 pont). Ha az esemény nem rendezddik, a
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kezelést le kell allitani. Székrekedés, vizeletretencio vagy tiidégyulladas esetén (lasd 4.8 pont) a

kezelést le kell allitani, és a készitményt felird orvoshoz kell fordulni.

A kisebb gyermekek hajlamosabbak lehetnek a mellékhatasokra, és ezt az adag minden modositasa
esetén szem el6tt kell tartani.

A dozisbeallité idészak utan a gyermek nyaladzasat a hatasossag és/vagy a toleralhatosag idébeli
alakulasanak értékelése érdekében az dpolast végzo személlyel egyiitt legalabb 3 havonta monitorozni,
és az adagot ennek megfeleléen modositani kell.

Az 1. tdblazat azt mutatja, hogy az adag emelésének egyes idépontjaiban mely teststlytartomanyban
hany ml oldatot kell adni.

1. tablazat: Adagolasi tablazat normal vesefunkcidji gyermekek és serdiilok esetén

Testtome 1. adagolasi 2. adagolasi 3. adagolasi 4. adagolasi 5. adagolasi
g szint szint szint szint szint
ttkg (~12,8 ng/ttkg) | (~25,6 ng/ttkg) | (~38,4 ng/ttkg) | (~51,2 pg/ttkg) | (~64 ng/ttkg)
1 1 1 1 1
ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 1,8 2,4 3*
18-22 0,8 1,6 2,4 3,2 4*
23-27 1 2 3 4 5*
28-32 1,2 2,4 3,6 4,8 6*
33-37 1,4 2,8 4,2 5,6 6*
38-42 1,6 3,2 4,8 6* 6
43-47 1,8 3,6 54 6* 6
>48 2 4 6* 6 6

! ug/ttkg glikopirroniumot jelsl
*A legnagyobb egyéni dozis ebben a testtomegtartomanyban

Kiilonleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilok (3 évesnél fiatalabb gyermekek)
A glikopirrénium-bromid biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb gyermekek esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Felnottek
A Sialanar kizarolag gyermekek szamara javallott. A kérosan nyalzo felndtt populacioban korlatozott
mennyiségli klinikai vizsgalati adat all rendelkezésre a glikopirronium alkalmazasaval kapcsolatban.

1dosek

A Sialanar kizardlag gyermekek szamara javallott. Idsek esetében hosszabb az eliminacios felezési
id9, és csdkken a gyogyszer clearance-e, emellett a rovid tava alkalmazas hatasossagat alatamaszto
adatok korlatozottak. A Sialanar ennek megfelelden 65 évesnél id6sebb betegeknek nem adhato.

Majkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegek korében nem végeztek klinikai vizsgélatokat. A glikopirronium a
szisztémas keringésbdl elsésorban a vesén keresztiil iiriil, €s a majkarosodas feltehetdleg nem

crer

Vesekarosodas

A dozist 30%-kal csokkenteni kell enyhe - kdzepesen stlyos vesekarosodasban szenvedd (eGFR
<90 —> 30 ml/min/1,73m?) betegeknél (l4sd 2. tablazat). Ez a gydgyszer ellenjavallt stilyos
vesekarosodasban szenvedd (eGFR < 30 ml/min/1,73m?) betegeknél, beleértve azokat, akiknél
dializist igénylo végstadiumu vesebetegség all fenn (lasd 4.3 pont).



2. tablazat: Adagolasi tablazat enyhe-kozepesen silyos vesekarosodasban szenvedé gyermekek
és serdiilok esetében

Testtomeg | 1. adagolasi 2. adagolasi 3. adagolasi 4. adagolasi 5. adagolasi
szint szint szint szint szint
ttkg (~8,8 ng/ttkg) | (~17,6 ng/ttkg) | (~27,2 ng/ttkg) | (~36 ng/ttkg) | (~44,8 ng/ttkg)
1 1 1 1 1
ml ml ml ml ml
13-17 0,4 0,8 1,2 1,7 2,1*
18-22 0,6 1,1 1,7 2,2 2,8*
23-27 0,7 1,4 2,1 2,8 3,5*
28-32 0,8 1,7 2,5 3.4 4,2%
33-37 1 2 2,9 3.9 4,2%
38-42 1,1 2,2 3.4 4,2* 4,2
43-47 1,2 2,5 3,8 4,2* 4,2
>48 1,4 2,8 4,2% 4,2 4,2

"ug/kg glikopirroniumot jelol
*A legnagyobb egyéni dozis ebben a testtomegtartomanyban

Az alkalmazas modja

Kizarolag belsdleges alkalmazasra.

eredményezi (lasd 5.2 pont). A dozist legalabb egy draval az étkezések elott vagy legalabb két draval
az étkezések utan, vagy az ételfogyasztast tekintve kovetkezetes idépontokban kell beadni. A zsirban
gazdag ételek keriilendok. Ha a gyogyszert a gyermek egyéni sziikségletei miatt étellel egyiitt kell
beadni, a beadast kovetkezetesen az étkezés soran kell végezni.

Illessze a fecskenddadaptert az tiveg nyakaba. Helyezze a széjfecskendd végét a fecskenddadapterbe,
és ellendrizze a megfeleld illeszkedést. Az iiveget forditsa fejjel lefelé. Ovatosan hizza le a dugattyit
a megfelel0 szintig (a megfeleld adagot lasd az 1. és a 2. tablazatban). Forditsa az {iveget felfelé.
Vegye ki a szajfecskendét. Tegye a szajfecskendot a gyermek szajaba, és a dugattya lassi nyomasaval
ovatosan adja be a gyogyszert. Ha a gyermek taplalo szondén at kapja a gyogyszert, a beadas utan
oOblitse at a szondat 10 ml vizzel.

A szajfecskend6t minden hasznalat utdn (azaz naponta haromszor) meleg vizzel dvatosan el kell
mosni, és hagyni kell megszaradni. Ne hasznaljon mosogatogépet.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Terhesség és szoptatas.
Glaucoma.
Vizeletretencio.

Sulyos vesekarosodas (eGFR <30 ml/min/1,73 m?), beleértve a dializist igényld, végstadiumu
vesebetegeket is.

Az anamnézisben szerepld bélelzarodas, colitis ulcerosa, paralyticus ileus, pylorusszikiilet vagy
myasthenia gravis.



Egyideji alkalmazas a kalium-klorid bels6leg alkalmazott, szilard gydgyszerformajaval és
antikolinerg-szerekkel (lasd 4.5 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Antikolinerg hatasok

Az antikolinerg hatasok — példaul vizeletretencio, székrekedés és az izzadas gatlasa miatt fellépo
talheviilés — dozisfiiggdk lehetnek, és fogyatékkal €16 gyermek esetén nehéz lehet ezek értékelése. Az
orvosoknak és az apolast végzo személyeknek figyelemmel kell kisérniiik a beteg allapotat, az alabbi
utmutatasokat betartva:

Az apolast végzo személynek az alabbiak esetén le kell allitania a kezelést, és tanacsot kell kérnie a
gyogyszert felird orvostol:

székrekedés;

vizeletretencio;

tiildogyulladas;

allergias reakcio;

laz;

nagy hdség;

a viselkedés megvaltozasa.

Az esemény értékelése utan a gyogyszert felird orvos donti el, hogy a kezelés maradjon-e
felfiiggesztve, vagy kisebb dozisban folytatodjon (lasd 4.2 pont).

Hosszt tavua biztonsagossagi adatok hianya

24 hétnél hosszabb ideig tarto kezelésrol nem jelentek meg biztonsagossagi adatok. A rendelkezésre
allo, korlatozott mennyiségii, hossza tavu biztonsagossagi adatot és a karcinogenitas lehetséges
kockazataval kapcsolatos bizonytalansagokat figyelembe véve a kezelés teljes idotartamanak a lehetd
legrovidebbnek kell lennie. Ha folyamatos kezelés sziikséges (pl. palliativ ellatas keretében) vagy a
kezelést idészakosan megismétlik (pl. kronikus betegség nem palliativ ellatasa soran), az elénydket és
kockazatokat minden esetben kiilon-kiilon, alaposan mérlegelni kell, és a kezelést gondosan
figyelemmel kell kisérni.

Enyhe-k6zepesen sulyos nyaladzas

A jotékony hatés kis valosziniisége és az ismert mellékhatasprofil miatt a Sialanar enyhén-kozepesen
sulyosan nyalz6 gyermekeknek nem adhato.

Szivbetegségek

A glikopirrénium akut myocardialis infarctusban, hypertoniaban, koszoruér-betegségben,
szivritmuszavarban, illetve tachycardiaval jar6 allapotokban, pl. thyreotoxicosisban,
szivelégtelenségben szenvedd vagy szivmiitéten atesett betegeknél koriiltekintéen alkalmazando,
mivel alkalmazasa esetén nOhet a szivverésszammal, a vérnyomassal és a ritmuszavarokkal
kapcsolatos problémak el6fordulasa (lasd 4.8 pont). Az apolast végz6 személy figyelmét fel kell hivni
arra, hogy mérje meg a gyermek pulzusat, ha ugy latja, hogy nincs jol, és jelentse, ha szivverésszama
nagyon magas vagy nagyon alacsony.

Emésztorendszeri betegségek

Az antimuszkarin szereket, igy a glikopirroniumot is koriiltekintéen kell alkalmazni, ha a betegnek
gastrooesophagealis reflux betegsége, eleve fennallo székrekedése vagy hasmenése van.



Fogaszati betegségek

Mivel a csokkent nyalképz6dés novelheti a szajiiregi és a fogagybetegségek kockazatat, fontos, hogy a
betegek mindennap megfelelé fogapolasban részesiiljenek, €s rendszeres fogaszati ellenérzésen
vegyenek részt.

Légzbszervi betegségek

A glikopirrénium a 1égati valadék bestirisodését okozhatja, ami fokozhatja a 1éguti fertézések és a
tiildogyulladas kockéazatat (lasd 4.8 pont). A glikopirrénium adésat tiidogyulladas esetén le kell allitani.

Kozponti idegrendszeri (KIR) mellékhatdsok

A klinikai vizsgélatokban nagyobb gyakorisaggal szamoltak be KIR hatasokrol, ezen beliil az
alabbiakrol: ingerlékenység, almossag, nyugtalansag, talzott aktivitas, rovid ideig fenntarthatd
figyelem, frusztracio, hangulatvaltozasok, dithrohamok vagy lobbanékony viselkedés, tulzott
érzékenység, komolysag vagy szomorusag, gyakori siras és félelemérzet (lasd 4.8 pont). A viselkedés
megvaltozasat figyelemmel kell kisérni.

Mivel pozitiv toltést kvaterner ammoniumvegyiilet, a glikopirronium korlatozottan képes atjutni a
vér-agy gaton, ugyanakkor az atjutas mértéke nem ismert. Koriiltekintéen kell eljarni azoknal a
gyermekeknél, akiknek vér-agy gatja nem ép, pl. intraventricularis shunt, agytumor, encephalitis
esetén.

3 évesnél fiatalabb gyermekek

A Sialanar alkalmazasa 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott, mivel ebben a korcsoportban
nagyon korlatozott mennyiségili adat all rendelkezésre a glikopirronium hatasossagarol és
biztonsagossagarol.

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium
Ez a gyogyszer a maximalis adagban kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Natrium-benzoadt
Ez a gydgyszer milliliterenként 2,3 mg natrium-benzoatot (E211) tartalmaz.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Gyermekek és serdiil0k

A gyermekek és serdiilok korcsoportjaban korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a
gyogyszerkolcsonhatasokrol.
A gyogyszerkdlcsonhatasokrol szol6 alabbi informaciok a glikopirroniumra vonatkoznak.

Ellenjavallt egyidejli alkalmazas (1asd 4.3 pont)

A kalium-klorid belsdleg alkalmazott, szilard gyogyszerformdja

A glikopirrénium potencirozhatja a kalium-klorid belsbleg alkalmazott, szilard gyogyszerformaival
Osszefiiggd, a gastrointestinalis traktus felsé szakaszan kialakul6 karosodas kockazatat, amely a
gastrointestinalis traktus felsé szakaszan kialakul6 vérzéssel dsszefiiggésben vékonybélfekélyt, -
szlkiletet, -perforaciot és -elzarodast figyeltek meg.



Antikolinerg szerek

Az antikolinerg szerek egyidejii alkalmazasa novelheti az antikolinerg mellékhatasok kockazatat. Az
antikolinerg szerek késleltethetik a szajon at adott, mas antikolinerg szerek felszivodasat az
emésztorendszerben, és fokozhatjak az antikolinerg mellékhatasok kockazatat is.

Koriltekintéen mérlegelendd egyideji alkalmazas

Gorcsoldok
A glikopirrénium a gastrointestinalis prokinetikus hatéanyagok, példaul a domperidon és a
metoklopramid farmakologiai tulajdonsagaival szemben antagonista hatast fejthet ki.

Topiramat
A glikopirrénium potencirozhatja a topiramat alkalmazasaval jaro, csokkent verejtékezést és
magasabb testhdmérsékletet eredményez6 hatasokat, kiillondsen gyermekek- és serdiilok esetében.

Szedativ antihisztaminok
Szedativ antihisztaminok alkalmazésakor additiv antikolinerg hatasok jelentkezhetnek. Az
antikolinerg szer és/vagy az antihisztamin adagjanak csokkentésére lehet sziikség.

Neuroleptikumok/antipszichotikumok
Potencirozhatja az ilyen hatdanyagok, példaul a fenotiazinok, a klozapin és a haloperidol hatasait. Az
antikolinerg szer és/vagy a neuroleptikum/antipszichotikum adagjanak csokkentésére lehet sziikség.

Izomrelaxansok
Az antikolinerg szerek botulinum toxin utani alkalmazasa potencirozhatja a szisztémas antikolinerg
hatasokat.

Triciklusos antidepresszansok és MAOI-k

Triciklusos antidepresszansok és MAOI-k alkalmazasakor additiv antikolinerg hatasok
jelentkezhetnek. Az antikolinerg szer és/vagy a triciklusos antidepresszansok és MAOI-k adagjanak
csokkentésére lehet sziikség.

Opioidok

Az ilyen hatoanyagok, példaul a petidin és a kodein additiv kdzponti idegrendszeri és gastrointestinalis
mellékhatasokat eredményezhetnek, illetve fokozhatjak a sulyos székrekedés vagy a paralyticus ileus,
valamint a kdzponti idegrendszeri depresszio kockazatat. Ha az egyidejii alkalmazas nem keriilhet6 el,
a betegeknél figyelemmel kell kisérni az esetleg tulzott mértékii vagy tartds kdzponti idegrendszeri
depresszio vagy székrekedés jelentkezését.

Kortikoszteroidok

Helyi, inhalécios, oralis vagy intravénas szteroidkezelés esetén szteroid indukalta glaucoma alakulhat
ki. Az egyidejli alkalmazas nyilt vagy zart zugi mechanizmus révén a szemnyomas emelkedését
eredményezheti.

Egyéb

Az antikolinerg tulajdonsagokkal bird gyodgyszerek (pl. antihisztaminok, antidepresszansok) kumulativ
paraszimpatolitikus hatasokat okozhatnak, ezen belill szajszarazsagot, vizeletretenciot, székrekedést és
zavartsagot, valamint fokozhatjak az antikolinerg-intoxikacio szindroma kockazatat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nék

A fogamzoképes korti nok kezelésének megkezdése elétt, megfeleld esetben mérlegelni kell a
hatékony fogamzasgatlast.



Terhesség

A Sialanar terhes noknél torténo alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informaci6. A
glikopirrénium esetében a reproduktiv végpontokat korlatozottan értékeltek (lasd 5.3 pont). A
glikopirrénium alkalmazasa ellenjavallt terhesség soran (lasd 4.3 pont).

Szoptatas

A biztonsagossagot szoptatas esetén nem igazoltak. Az alkalmazas ellenjavallt szoptatas alatt (lasd 4.3
pont).

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre adatok a Sialanar férfi vagy ndi fertilitasra gyakorolt hatasairol. A
glikopirréniummal kezelt patkanyok reproduktiv teljesitménye a fogamzasi arany és az elvalasztaskor

feln6ttek reproduktiv rendszerére gyakorolt hatasok megfelel6 értékeléséhez (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Sialanar kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket. A glikopirronium antikolinerg hatasai homalyos latast, szédiilést és mas hatasokat
okozhatnak, amelyek korlatozhatjak a beteget egyes meghatarozott képességeket igényld feladatok
elvégzésében, mint példaul a jarmiivezetés, a kerékparozas és a gépek kezelése. A nemkivanatos
hatasok a dozis emelésével fokozodnak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 9sszefoglalasa

A glikopirrénium ismert farmakodinadmias antikolinerg hatasai miatt gyakoriak a mellékhatasok. A
leggyakoribb mellékhatasok az alabbiak: szajszarazsag (11%), székrekedés (20%), hasmenés (18%),
hanyas (18%), vizeletretencid (15%), kipirulas (11%) és orrdugulas (11%).

A mellékhatasok a nagyobb adagok €s hosszabb alkalmazas esetén gyakoribbak.

A mellékhatdsok felsorolasa

A gyermekek korében a nyaladzas kezelésére alkalmazott glikopirronium vizsgalatairol (ezen beliil
2 placebokontrollos vizsgalatrol, egy nem kontrollos, a glikopirroniumot 6 honapig alkalmazo
biztonsagossagi vizsgalatrol, valamint 3, a célpopulacioban mellékhatasokrol adattal szolgalo
alatamaszto vizsgalatrol) szolo szakirodalomban jelentett mellékhatasok felsorolasa a MedDRA
szervrendszeri kategoriak szerint torténik (3. tablazat). A mellékhatasok az egyes szervrendszereken
beliil a gyakorisag szerinti sorrendben szerepelnek, a leggyakoribb reakcio az els6. Az egyes
gyakorisagi kategoridkban a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra. Ezenfeliil
az egyes mellékhatasok gyakorisagi kategdriai az alabbi megegyezésen alapulnak: nagyon gyakori
(=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000),
nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithato
meg).

3. tablazat: A mellékhatasok felsorolasa

Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria
Fert6zo betegségek és parazitafertozések

Fels6 1éguti fert6zés Gyakori

Tiidégyulladas Gyakori

Hugyti fertdzés Gyakori

Pszichiatriai korképek




Mellékhatasok

Gyakorisagi kategoria

Ingerlékenység Nagyon gyakori
Izgatottsag Gyakori
Almossag Gyakori
Nyugtalansag Nem ismert
Tulzott aktivitas Nem ismert
Rovid ideig fenntarthatd figyelem Nem ismert
Frusztracid Nem ismert
Hangulatvaltozasok Nem ismert
Diithroham Nem ismert
Intermittalé exploziv zavar Nem ismert
Specifikus gyermekkori és serdiil6kori tlérzékenység, Nem ismert
félénkség és szocialis visszahizodasi zavar

Szomorusag Nem ismert
Sirés Nem ismert
Félelemérzet Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Fejfajas Nem gyakori
Almatlansag Nem ismert
Szembetegségek

Mydriasis Nem gyakori
Nystagmus Nem gyakori
Zart zugu glaucoma Nem ismert
Photophobia Nem ismert
Szemszéarazsag Nem ismert
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Kipirulés Nagyon gyakori
Mul6 bradycardia Nem ismert
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis

betegségek és tiinetek

Orrdugulas Nagyon gyakori
Orrvérzés Gyakori
Csokkent leéguti valadékképzddés Nagyon gyakori
Sinusitis Nem ismert
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Szajszarazsag Nagyon gyakori
Székrekedés Nagyon gyakori
Hasmenés Nagyon gyakori
Hanyas Nagyon gyakori
Rossz lehelet Nem gyakori
Nyeldcs6 candidiasis Nem gyakori
Gastrointestinalis motilitdszavarok Nem gyakori
Pseudoobstructio Nem gyakori
Hényinger Nem ismert

A bdr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Borkiiités Gyakori
Borszarazsag Nem ismert
Gatolt verejtékezés Nem ismert
Vese- és hugyiti betegségek és tiinetek

Vizeletretenciod Nagyon gyakori
Siirget6 vizelési inger Nem ismert
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé

reakciok

Laz Gyakori
Kiszaradas Nem gyakori




Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria
Szomjusagérzet hdség esetén Nem gyakori
Angiooedema Nem ismert

Allergias reakciok Nem ismert

Néhany kivalasztott mellékhatés leirasa

Vizeletretencio
A vizeletretenci6 az antikolinerg gyogyszerekkel 0sszefiiggd, ismert mellékhatas (15%). A
glikopirrénium-kezelést a vizeletretencid megsziinéséig fel kell fiiggeszteni.

Tiidogyulladas
A tiidégyulladas az antikolinerg gyogyszerekkel dsszefiiggd, ismert mellékhatas (7,9%). A
glikopirronium-kezelést a tidégyulladas megsziinéséig fel kell fliggeszteni.

Székrekedés
A székrekedés az antikolinerg gyogyszerekkel 0sszefliggd, ismert mellékhatas (30%). A
glikopirrénium-kezelést a székrekedés megsziinéséig fel kell fliggeszteni.

Kozponti idegrendszer

Bér a glikopirronium korlatozottan képes atjutni a vér-agy gaton, a klinikai vizsgalatokban gyakoribb
kozponti idegrendszeri hatasokat jelentettek (23%). Ezeket a hatasokat a kezelés egyeztetése soran
meg kell beszélni az apolast végzo személlyel, és mérlegelni kell az adag csokkentését (lasd 4.4 pont).

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

A glikopirrénium az altatas soran alkalmazott adagokban ismerten hatassal van a szivverésszamra és a
vérnyomasra, ugyanakkor a kronikusan nyalzé gyermekek korében végzett klinikai vizsgalatok nem
igazoltak ezt a hatast. A toleralhat6sag értékelésekor figyelembe kell venni a sziv- és érrendszerre
gyakorolt hatast (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A glikopirrénium taladagolasa antikolinerg szindromat eredményezhet, amelyet a
muszkarinreceptorok Utjan zajlé kolinerg idegi ingeriiletatvitel gatlasa valt ki. A klinikai tiineteket
kozponti idegrendszeri hatasok, kornyéki idegrendszeri hatasok vagy ezek kombinacidja okozza.
Gyakori tiinet a kipirulas, a bor és a nyalkahartydk szarazsaga, az akkomodacio hianyaval parosulo
mydriasis, a megvaltozott mentalis allapot és a laz. A tovabbi tiinetek kozé tartozik a sinus
tachycardia, a csokkent bélhangok, a funkcionalis ileus, a vizeletretencid, a hypertonia, a remegés és a
myoclonusos rangasok.

Kezelés

Az antikolinerg toxicitas jeleit mutatd betegeket a legkdzelebbi, emelt szintii Gjraélesztés biztositasara
alkalmas siirgdsségi ellato 1étesitménybe kell szallitani. A korhdzba érkezés eldtt aktiv szénnel végzett
gastrointestinalis dekontaminacié nem ajanlott, mivel aluszékonysag és gorcsrohamok 1éphetnek fel,
¢és ebbdl eredden fennall a pulmonalis aspiratio kockazata. Korhazi koriilmények kozott mar adhato
aktiv szén, ha a beteg légutainak védelme megfelelden biztosithato. Tachydysrhythmia, majd ezt
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koveté hemodinamikai instabilitas, nem kontrollalhaté gércsroham, sulyos izgatottsag vagy pszichdzis
fennallasa esetén fizosztigmin-szalicilat ajanlott.

A betegeknek és/vagy a sziiloknek/gondozast végzd személyeknek azt a tandcsot kell adni, hogy az
adagolasi hiba vagy tuladagolas esetén a glikopirronium altal eléidézett antikolinerg reakciok karos
kovetkezményeinek elkeriilése érdekében minden esetben {igyeljenek a pontos adag beadasara.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: A bélmiikodés funkcionalis zavaraira hato szere, szintetikus antikolinerg
szerek, kvaterner ammonium-vegytiletek, ATC kod: A03ABO2.

Hatasmechanizmus

A glikopirrénium a kvaterner ammoniumvegytiletek kozé tartozo antimuszkarin szer, amely az
atropinéhoz hasonld periférias hatasokkal bir.

Az antimuszkarin szerek a paraszimpatikus (kolinerg posztganglionaris) idegek altal beidegzett
vegetativ effektor végzddések muszkarinreceptorain kompetitiv modon gatoljak az acetil-kolin

miikddését. A kolinerg beidegzés nélkiili simaizmokon is gatoljak az acetil-kolin hatasat.

Farmakodinamias hatasok

A nyalelvalasztast els6sorban a nyalmirigyek paraszimpatikus beidegzése medialja. A glikopirronium
kompetitiv modon gatolja a nyalmirigyek és mas periférias szovetek kolinerg muszkarinreceptorait,
ezaltal kozvetve csokkenti a nyalelvalasztas mértékét. A glikopirronium a nikotinos acetil-kolin-
receptorokon csekély hatdssal van a kolinerg ingerekre, a posztganglionaris kolinerg neuronok 4ltal
beidegzett struktirakra és az acetil-kolinra reagald, de kolinerg beidegzéssel nem rendelkez6
simaizmokra.

A dozis novelésével az alabbi periférias antimuszkarin hatasok jelentkeznek: a nyal-, a horgo- és a
verejtékmirigyek szekrétumainak csokkent termelddése; a pupillak tagulata (mydriasis) és az
akkomodacié bénulasa (cycloplegia); magasabb szivverésszam; a vizeletiirités gatlasa és a gyomor-bél
rendszer tonusanak csokkenése; a gyomorsav-elvalasztas gatlasa.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A placebokontrollos hatasossagi adatok 8 hétig kezelt betegekre vonatkoznak. 8 hétnél hosszabb
id6étartamrol nem allnak rendelkezésre placebdval vagy 6sszehasonlito készitménnyel kontrollalt
adatok.

Zeller és mtsai (2012a) a glikopirronium-bromid belséleges oldat (1 mg/5 ml) hatasossagat értékelték
a cerebralis paresissel és mas idegrendszeri problémakkal dsszefiiggd nyalfolyas kezelésére. 38, 3 és
23 év kozotti, legalabb 12,2 kg testtomegti, er0sen nyalzo beteget (a ruhdzat heti 5—7 napon nedves)
randomizaltak napi haromszor 20-100 pg/ttkg (8sszesen legfeljebb 3 mg) glikopirréniummal (n = 20)
vagy ennek megfeleld placeboval (n = 18) végzett, nyolchetes kezelésre. Az els6 négy hétben egyéni
dozisbeallitd iddszakot alkalmaztak, a terdpias valasztol fliggo fix 1épcsokkel, amely utan 4 hetes
fenntarto kezelés kovetkezett. Az elsddleges hatdsossagi végpont a terapias valaszt mutatok ardnya
volt, amely a meghatarozas szerint a modositott Teacher-féle nyalfolyasi skalan (mTDS) legalabb
hogy csak a 3—16 éves betegek tartozzanak bele, igy a glikopirrolat bels6leges oldattal kezelt
csoportban 19 beteg, a placebocsoportban pedig 17 beteg szerepelt. A terapias valaszt mutatok ardnya
a meghatarozas szerint a modositott Teacher-féle nyalfolyasi skalan (mTDS) legalabb 3 pontos
javulast elérok aranya volt.
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A terapias valaszt mutatok Az mTDS legalabb 3 pontos Az mTDS atlagos javulasa
aranya a 8. héten javuldsa
Glikopirronium 19-bol 14 beteg (73,7%) 3,94 pont
(SD: 1,95; 95%; KI: 2,97-4,91)
Placebo 17-b6l 3 beteg (17,6%) 0,71 pont
(SD: 2,14; 95%; KI: —0,43—
0,84)
p-érték p=10,0011 p <0,0001

Ezenfeliil az orvosok 84%-a ¢s a sziilok/gondozast végzok 100%-a tartotta hasznosnak a
glikopirrolatot, mig placebo esetében ez az arany 41%, illetve 56% volt (p < 0,014). A kezelés soran
jelentkezd, leggyakrabban jelentett nemkivanatos esemény (glikopirrolat esetében placebdhoz
viszonyitva) a szajszarazsag, a székrekedé€s, a hanyas és az orrdugulés volt.

A glikopirrénium biztonsagossagat és hatasossagat 24 héten at egy 3—18 éves gyermekek részvételével
végzett, nyilt vizsgélatban tanulmanyoztak, amelyben nem volt kontrollcsoport. A 24. heti/kilépési
viziten a betegek 52,3%-a (95% konfidencia intervallum 43,7—60,9; n = 130) ért el legalabb
harompontos javulast az mTDS-en a kiindulashoz viszonyitva, akiket a belsdleges
glikopirrolat-oldattal végzett kezelésre reagalo betegként osztalyoztak. A biztonsdgossagi profil
Osszhangban allt az antikolinerg szerek esetében megfigyelttel (1asd 4.4 és 4.8 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A glikopirrénium atlagos abszolut oralis biohasznosulasa intraocularis miitéten ates6, 7—14 éves
gyermekeknél (n = 6) egyszeri 50 pg/ttkg oralis adag és egyszeri 5 pg/ttkg intravénas dozis
Osszehasonlitasakor alacsony, koriilbeliil 3% volt (tartomany: 1,3—13,3%) a gyogyszer alacsony
lipidoldékonysaga miatt. A gyermekeknél végzett, ritka FK mintavétellel nyert adatok a dozissal
aranyos farmakokinetikara utalnak.

Az oralis glikopirronium biologiai hasznosulasa gyermekek esetében a felnétteknél telt, illetve tires
gyomorral észlelt értékek kozé esett.

Eloszlas

Felnotteknél a glikopirronium megoszlasa egyszeri, 6 pg/ttkg-os intravénas adag beadasat kvetden
gyors volt. Megoszlasi felezési ideje 2,2 = 1,3 perc volt. H izotoppal jeldlt glikopirronium beadasa
utan az izotopjeldlés 90%-a 5 percen beliil, kozel 100%-a pedig 30 percen beliil eltiint a plazmabol,
ami gyors megoszlasra utal. A glikopirroniummal kezelt (az alkalmazas modja és az adag nem ismert)
egészséges felndttekre és cerebralis paresis miatt kronikusan, kdzepesen stlyos - sulyos mértékben
nyalzo gyermekekre vonatkozo populéacios farmakokinetikai adatok elemzése nem igazolta a
gyogyszer linearis farmakokinetikajat.

A felnétteknél megfigyelt 0,64 = 0,29 I/kg megoszlasi térfogat hasonl6 a test dsszviztartalmaéhoz.
Gyermekek korében a megoszlasi térfogat valamivel nagyobb, az 1,31-1,83 1/kg tartomanyba esik.

A glikopirrénium farmakokinetikajarol megallapitottak, hogy gyermekek esetében a 0,19—14 éves
korcsoportban egyszeri, 5 pug/ttkg intravénas adag esetében 1ényegében fliggetlen az életkortdl. A
alakulasat abrazolo fiiggvények triexponencidlis gérbék voltak. Felnétteknél ez a gorbe altalaban
biexponencialis. 1 és 3 éves kor kdzotti gyermekeknél a megoszlasi térfogat (Vi) €s a clearance (Cl)
mérsékelt valtozasat figyelték meg, ami statisztikailag szignifikansan rovidebb eliminacios felezési
1do6t (1, ,) eredményezett a fiatalabb (1 évesnél fiatalabb; p = 0,037) vagy id6sebb (3 évesnél idosebb;
p = 0,042) korcsoportokhoz képest.
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Egy egészséges felnbttek részvételével végzett vizsgalatban a glikopirronium-bromid egyszeri,
2000 pg-os adagja 2,39 pgxh/l AUC-t eredményezett (¢hgyomri allapotban). 6 pg/ttkg glikopirronium
intravénas beadasat kovetden a megfigyelt AUCo¢n 8,64 pgxh/l volt.

Elméleti fizikokémiai megfontolasok alapjan a kvaterner ammoniumvegyiiletek kozé tartozo
glikopirrénium centralis biohasznosulasa varhatoan alacsony. Miitéten ateso, altatott betegek, illetve
csaszarmetszésen atesO betegek esetében 68 pg/ttkg intravénas adagot kdvetden a glikopirronium
nem volt kimutathat6 a cerebrospinalis folyadékban. Gyermekek esetében az 5 pug/ttkg intravénas
glikopirrénium centralis biohasznosulasa centralis biohasznosulasa alacsony, azokat az eseteket
kivéve, amikor a vér-agy gat nem €p (pl. shunt elfert6zodése).

Eliminacio

A glikopirrénium elsésorban a vesén keresztiil kivalasztodva eliminalodik, foként valtozatlan
gyogyszer formajaban. Az intravénas adag koriilbeliil 65%-a valasztodik ki a vesén keresztiil az elsd
24 6ran belill. Kis része (kb. 5%) az epével eliminalodik.

A glikopirrénium eliminacios felezési ideje a jelek szerint fiigg az alkalmazas modjatol: intravénas
alkalmazas esetén 0,83 = 0,27 6ra, intramuszkularis alkalmazas esetén pedig 75 perc volt, mig oralis
alkalmazaskor (oldat) a 2,5-4 6ra tartomanyba esett, bar ez is igen valtozékony volt. Az, hogy az
utobbi két felezési 1d0, és kiilondsen az oralis alkalmazasra vonatkozo hosszabb, mint intravénas
alkalmazas esetén, valosziniileg azt tiikr6zi, hogy a glikopirronium felszivodasa és megoszlasa minden
egyes alkalmazasi mod esetén Osszetett. Lehetséges, hogy az oralis alkalmazast kvetd hosszabb
felszivodas azt jelenti, hogy az eliminacio gyorsabb, mint a felszivodas (ez flip-flop kinetikai néven
ismert, amelyre a Ka < Ke értékek jellemzok).

A gyogyszer teljestest-clearance-e intravénas adagot kovetden viszonylag magas, 0,54 + 0,14 1/h/ttkg
és 1,14 = 0,31 1/h/ttkg kozé esik. Mivel ez meghaladja a glomerularis filtracids ratat, és a jelek szerint
az adag tobb mint 50%-a valtozatlan formaban valasztodik ki a vizeletbe, valoszinii, hogy a
glikopirrénium vesén keresztiil zajlé eliminacidjaban a glomerularis filtracio, illetve a bazisszekrécios
mechanizmus Gtjan a proximalis tubularis szekréci6 egyarant szerepet jatszik.

A teljes szisztémas expozicio (AUCly) akar 1,4-szeres atlagos emelkedését is megfigyelték enyhe —
kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedo felnétt vizsgalati alanyok korében

(GFR > 30 ml/min/1,73m?), és ez az emelkedés sulyos vesekarosodasban vagy végstadiumui
vesebetegségben szenvedod vizsgalati alanyok esetében a 2,2-szeres mértéket is elérte (szamitott

GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Enyhe — kizepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél az
adagot 30%-kal csokkenteni kell (1asd 2. tablazat). A glikopirronium sulyos vesekarosodasban
szenvedod betegek esetében ellenjavallt.

Egyéb informacidk

Kiindulasi jellemzok
A kiindulasi jellemz6k (€letkor, teststly, nem és rassz) nem befolyasoljak a glikopirronium
farmakokinetikajat.

Madjkarosodas
A besziikiilt majfunkcid varhatéan nem befolyasolja a glikopirréonium farmakokinetikajat, mivel a
gyogyszer donto része a vesén keresztiil eliminalodik.

Etel

eredményezi (1asd 4.2 pont).
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Sialanar-ral nem végeztek nem-klinikai adatokkal szolgdlo, ezen beliil genotoxicitasi vagy
karcinogenitasi vizsgalatokat.

A hagyomanyos — farmakolodgiai biztonsagossagi vagy ismételt adagolasu dozistoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo korlatozott mennyiségii, nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges kockéazat nem varhato.

A glikopirrénium egyszeri dozisanak toxicitasat kiilonb6zo vizsgalatokban tanulmanyoztak, bar a
kisérletek részleteirdl csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre. Oralis alkalmazas esetén magas
LDso-értekeket, egereknél 550 mg/ttkg-ot, patkanyoknal pedig 1000 mg/kg feletti értékeket jelentettek.
Patkanyoknal nagyobb dozisok esetében (1500-2000 mg/kg) az allatok 1égzési elégtelenség miatt
bekovetkezd elhullasa eldtt remegést, klonusos-tonusos gorcsoket €s nehezitett [égzést figyeltek meg.

A glikopirrénium 4, 16 és 64 mg/ttkg dozisbanban, legfeljebb 27 héten at végzett kronikus oralis
alkalmazasa esetén kutyaknal mydriasist, cycloplegiat, szajszarazsagot, hanyast, alkalmanként
konnyezést, a sclera belovelltségét és orrfolyast észleltek.

A biztonsagi korlatokat nem lehet gyermekekre extrapolalni, mivel az ismételt adagolasa
dozistoxicitasi vizsgalatokbol nem allnak rendelkezésre expozicios adatok, és fiatal allatokon nem
végeztek glikopirroniummal vizsgalatokat.

A glikopirronium esetében a reproduktiv végpontokra vonatkozo6 adatok igen korlatozottak.
Glikopirroniummal kezelt ndstény patkanyoknal a sargatestek szdmanak csokkenését figyeltek meg.
Him patkanyoknal nem észleltek termékenységet érintd hatasokat. A glikopirroniummal kezelt
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csOkkenését mutatja. Nem tisztazott, hogy a nem-klinikai eredmények emberekre nézve milyen
jelentéséggel birnak, és a gyogyszerrel kapcsolatos human adatok hidnya miatt a glikopirréonium terhes
néknél ellenjavallt. A nyilvanosan elérhetd adatok nem elegenddek a fiatal felnéttek reproduktiv
rendszerére gyakorolt hatdsok megfeleld értékeléséhez, és a készitmény biztonsagossidgat human
terhesség esetében nem igazoltak.

6  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-benzoat (E211)

malna aroma (propilén-glikolt tartalmaz, E1520)

szukraldz (E955)

citromsav (E330)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3 év.

Az elso felbontas utan 2 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Sarga szini tivegpalack, nagy stirliségli polietilén garanciazaras, gyermekbiztos zadrokupakkal,
kifeszitett, kis stiriségti polietilén foliaval. A palack 60 ml vagy 250 ml bels6leges oldatot tartalmaz.

Kiszerelés: egy palack, egy 8 ml-es, kis stiriségli polietilén szajfecskendé (0,1 ml-enkénti beosztassal)
és egy fecskenddadapter.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1135/001 (250 ml palack)

EU/1/16/1135/002 (60 ml palack)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. szeptember 15.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2021. jinius 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAI}TASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

l:“ELTETELEK VAGY KO,RLATOZASOK AZ ELLATAS
ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A

GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Centre Spécialités Pharmaceutiques (CSP),
Z.A.C. des Suzots,

35 rue de la Chapelle,

63450 Saint Amant Tallende,
Franciaorszag

Unither Liquid Manufacturing,
1-3 Allée de la Neste,

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,
Franciaorszag

Az ¢rintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTE]:ELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unios referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfelel6en kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsd id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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. Kockazat-minimalizaldsra iranyulé tovabbi intézkedések

Miel6tt a Sialanar-t az egyes tagallamokban forgalomba hozzak, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a nemzeti illetékes hatosaggal meg kell allapodnia az oktatdanyagok tartalmarol és
formatumarol, beleértve a kommunikacio eszkozeit, a terjesztés modjat és a program barmely egyéb
vonatkozasat.

A program altalanos célkitlizései a kdvetkezok:

e tajékoztatas a Sialanar beadasarol, kiilondsen az eléirt adagolas pontos betartasarol, az
étkezések elotti beadas idopontjarol, a Sialanar és a zsirban gazdag ételek egyideji
fogyasztasanak keriilésérol, a szajfecskend6 hasznalatarél, valamint arrdl, hogy ki kell tolteni
a beteget gondozo személynek szol6 emlékezteto kartya végén szerepld adagolasi tablazatot,
hogy a gondozast végzd személy tisztaban legyen a gyermeknek beadandd, megfeleld
adaggal.

o tajékoztatas az antikolinerg reakciok kezelésérdl és minimalizalasarol, kiilonos tekintettel a
székrekedés, a vizeletretencio, a tiidogyulladas, a tilheviilési kockéazat, a kozponti
idegrendszeri hatasok és a tiladagolas kezelésére, valamint az allergids reakciokrol. Ezenfeliil
az anyagokban ki kell emelni, hogy a kezelt populacidban nehéz az antikolinerg reakcidok
azonositasa, és mellékhatas gyantija esetén az adagot a kovetkezo kisebb adagra kell
csokkenteni, és orvoshoz kell fordulni. Az anyagokban ki kell térni arra is, hogy a beteget 6vni
kell a h6ségtol és a talheviiléstol, hogy a csokkent nyalelvalasztas a fogszuvasodas
kockazataval jar, és rendszeres fogapolas és fogaszati ellendrzés sziikséges, tovabba, hogy a
pulzust rendszeres idokdzonként ellendrizni kell.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy minden tagallamban, ahol a Sialanar-t
forgalmazzak, valamennyi egészségiigyi szakember és beteg/apolast végzo személy, aki majd
varhatoan felirja, kiadja vagy alkalmazza a Sialanar-t, elérhesse vagy megkaphassa az aldbbi oktato
csomagokat:

Az orvosoknak sz06l6 oktatdanyagnak a kdvetkezdket kell tartalmaznia:

o Alkalmazasi eldiras

o Megjegyzések az alabbi meghatarozott mellékhatasok jelentésének fontossagarol:
vizeletretencid, székrekedés, tiiddgyulladas, allergias reakcidk, fogszuvasodas,
kardiovaszkularis hatasok, kdzponti idegrendszeri hatasok és tilheviilés

o A felird orvosoknak szo6l6 ellendrzolista, az alabbi 6 iizenetekkel:
e Informacio a Sialanar beadasarol
e Az antikolinerg reakciok kezelése €s minimalizalasa

o A betegeknek sz010 tajékoztatd csomagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
o Betegtdjékoztatod
o A beteg gondozasat végzo személynek sz6l6 emlékeztetd kartya, az alabbi {6 lizenetekkel:
e Informacio a Sialanar beadasarol
e Az antikolinerg reakciok kezelése €¢s minimalizalasa
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sialanar 320 mikrogramm/ml belsdleges oldat
glikopirrénium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat milliliterenként 400 mikrogramm glikopirronium-bromidot tartalmaz, amely
320 mikrogramm glikopirroniumnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoatot (E211) tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat

Egy 60 ml-es palack

Egy 8 ml-es szajfecskendd
Egy fecskendbadapter.
Egy 250 ml-es palack

Egy 8 ml-es szajfecskendd
Egy fecskend6adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

Az els6 felnyitas utan 2 honapon beliil fel kell hasznalni.
Felnyitas napja:

21




9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1135/001 — 250 ml palack
EU/1/16/1135/002 — 60 ml palack

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sialanar
Belsoleges oldat

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
PALACK

1. A GYOGYSZER NEVE

Sialanar 320 mikrogramm/ml belsdleges oldat
glikopirrénium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat milliliterenként 400 mikrogramm glikopirronium-bromidot tartalmaz, amely
320 mikrogramm glikopirroniumnak felel meg.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-benzoatot (E211) tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Belsoleges oldat
60 ml
250 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mell¢kelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az elso felnyitas utan 2 honapon beliil fel kell hasznalni.
Felnyitas napja:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1135/001 — 250 ml palack
EU/1/16/1135/002 — 60 ml palack

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Sialanar 320 mikrogramm/ml belséleges oldat
glikopirronium

Miel6tt gyermeke elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

— Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt
maésnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonloak.

- Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Sialanar és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Sialanar beadasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Sialanar-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sialanar-t tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

IR

1. Milyen tipust gydégyszer a Sialanar és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sialanar hatéanyaga a glikopirrénium.

A glikopirronium a kvaterner ammoniumvegyiilet tipust antikolinerg szereknek nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik — ezek a szerek gatoljak vagy csokkentik az idegsejtek kozotti ingeriiletatvitelt. Ez
a csokkent ingeriiletatvitel kikapcsolhatja a nyalat termel6 sejtek miikodését.

A Sialanar-t legalabb 3 éves gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazzak a ttlzott nyaltermelés
(nyaladzas) kezelésére.

A nyaladzas (nyalfolyas) az idegek €s izmok kiilonféle betegségeinek gyakori tiinete. Legtobbszor az
arcizmok mitkddésének szabalyozasi zavara okozza. Akut nyaladzas gyulladas, fogfertézések vagy
szajiiregi fertdzések esetén jelentkezhet.

A Sialanar a nyalmirigyekre hat, igy csokkenti a nyaltermel6dést.

2. Tudnivaldk a Sialanar beadasa elott

Ne adja be a gyermekének vagy serdiilé gyermekének a Sialanar-t:

- ha allergias a glikopirréniumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére;
- ha terhes vagy szoptat;

- ha z6ld halyogja van (magas a szembelnyomasa);

- ha nem képes teljesen kiliriteni a holyagjat (vizeletelakadas);

- ha stlyos vesebetegsége van;

- ha hanyast okoz6 gyomor- (zaroizom-sziikiilet) vagy bélelzarodasa van;

- ha hasmenése van (gyakran iirit laza, vizszer(i székletet);

- ha fekélyes vastagbélgyulladasa van;

- ha hasi fajdalma és puffadasa van (hiidéses bélelzarodas);
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- ha sulyos izomgyengesége van (miaszténia gravisz);
— ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét kapja (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és a Sialanar” cimii
részt):
a kalium-klorid belséleg alkalmazott, szilard gyogyszerformaja;
antikolinerg gyogyszerek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Sialanar alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha gyermekénél az
alabbiak barmelyike all fenn:

szivbetegség, szivelégtelenség, szabalytalan szivverés vagy magas vérnyomas;
emésztérendszeri zavarok (székrekedés; kronikus gyomorégés és emésztési zavar);

magas testhomérséklet (14z);

izzadassal kapcsolatos probléma;

veseproblémak vagy vizeletiiritési problémak;

a vér-agy gatja (az agyat borito sejtréteg) nem ¢ép.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e a gyermekére, beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével a Sialanar beadasa el6tt.

Az apolast végzo személynek az alabbiak esetén le kell allitania a kezelést, és tanacsot kell kérnie a
gyogyszert felird orvostol:

tiildogyulladas;

allergias reakcio;

vizeletretencio;

a viselkedés megvaltozasa;

székrekedés;

o laz.

A tulheviilés és a hoguta lehetdségének elkeriilése érdekében tligyeljen arra, hogy gyermekét ne érje
forr6 vagy nagyon meleg hémérséklet (h6ség, magas szobahdmérséklet). Kanikula esetén egyeztessen
a gyermek kezel6orvosaval arrol, hogy sziikséges-e a Sialanar adagjanak csokkentése.

A csokkent nyalelvalasztas ndvelheti a fogbetegségek kockazatat, ezért a gyermek fogat naponta meg
kell mosni, és rendszeres fogészati ellendrzésre kell vinni.

A vesekarosodasban szenvedd gyermekeknek kisebb adag adhato.

Ha ugy latja, hogy a gyermek nincs jol, ellendrizze a pulzusat. A nagyon lassi vagy nagyon szapora
pulzusrol szolni kell a kezel6orvosnak.

Hosszu tava alkalmazas

A Sialanar hosszu tav( hatasossagat és biztonsagossagat 24 hétnél hosszabb alkalmazas esetén nem
vizsgaltak. A Sialanar folyamatos alkalmazasat 3 havonta egyeztetni kell a gyermek kezelGorvosaval
annak ellendrzése érdekében, hogy a Sialanar tovabbra is megfeleld-e a gyermek szamara.

3 évesnél fiatalabb gyermekek

Ne adja ezt a gyogyszert 3 évesnél fiatalabb gyermekeknek, ugyanis az szajon at adando
gyogyszerformaban és kifejezetten 3 éves és ennél idosebb gyermekeknél és serdiiloknél
alkalmazand6 adagban keriilt kiszerelésre.

Egyéb gyogyszerek és a Sialanar

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.
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Fontos, hogy amennyiben a Sialanar-t az alabbi gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, az

befolyasolhatja a Sialanar vagy a felsorolt gyogyszerek miikodését, illetve novelheti a mellékhatasok

kockazatat:

o kalium-Kklorid belséleg alkalmazott, szilard gydgyszerforméaja (1asd fent a ,,Ne adja be a
gyermeknek vagy serdiilonek a Sialanar-t:” cimil részt);

o antikolinerg gyégyszerek (14sd fent a ,,Ne adja be a gyermeknek vagy serdiilonek a Sialanart:”
cimi részt);

o a hanyinger vagy hanyas kezelésére alkalmazott géresoldok, példaul a domperidon és a
metoklopramid;
az epilepszia kezelésére alkalmazott topiramat;

. bizonyos allergiak kezelésére alkalmazott antihisztaminok;

bizonyos mentalis betegségek kezelésére alkalmazott neuroleptikumok/antipszichotikumok
(klozapin, haloperidol, fenotiazin);

izomlazitok (botulinum toxin);

depresszio elleni szerek (triciklusos antidepresszansok);

a stlyos fajdalom kezelésére alkalmazott opioidok;

a gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott kortikoszteroidok.

Kérjen bovebb tajékoztatast kezelGorvosatol vagy gyogyszerészétdl arrol, hogy mely gyogyszereket
kell kertilni a Sialanar alkalmazasa alatt.

Terhesség és szoptatas

Ez a gyogyszer gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazand6. A Sialanar-t tilos alkalmazni, ha a beteg
terhes (vagy terhes lehet) vagy szoptat (lasd a ,,Ne adja be...” cimii 2. pontot). Beszélje meg a gyermek
kezeldorvosaval, hogy sziikség van-e fogamzasgatlasra.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sialanar hatassal lehet a latasra és a koordinaciora. Ez befolyasolhatja a bizonyos képességeket
igénylo feladatok elvégzését, példaul a jarmlivezetést, a kerékparozast és a gépek kezelését. A Sialanar
beadésa utan a beteg ne vezessen jarmiivet, ne kerékparozzon, illetve ne kezeljen gépeket, amig a
latasra és koordinacidra gyakorolt hatas teljesen meg nem sziinik. Kérdezze meg kezel6orvosat, ha
tovabbi tanacsra van sziiksége.

A Sialanar natriumot és benzoatsot (E211) tartalmaz
Ez a gyogyszer a maximalis adagban kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”. Ez a gyogyszer milliliterenként 2,3 mg benzoatsot (E211) tartalmaz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Sialanar-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

Legalabb 3 éves, de 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok:

A Sialanar megfelel6 adagjat a kezel6orvosa hatarozza meg. A kezd6 adagot a gyermek testsulya
alapjan szamitjak ki. Az alabbi tablazatban talalhatoé Gtmutatast alapul véve a gyermek kezelGorvosa
donthet az adag emelésérol, amely a Sialanar hatasatdl és a betegnél jelentkez6 esetleges
mellékhatasoktol fiigg (ezért szerepelnek kiilonbdz6 adagolasi szintek a tablazatban). A 4. pont
ismerteti a Sialanar alkalmazasaval 6sszefiiggd, lehetséges mellékhatasokat. Ezeket meg kell beszélni
a gyermek kezelGorvosaval valamennyi talalkozo6 alkalmaval, beleértve az adag emelését vagy
csokkentését szolgalo talalkozokat is, illetve aggodalmak esetén barmely mas idépontban.

A gyermeket rendszeres idokozonként (legalabb 3 havonta) meg kell vizsgalni annak ellenérzése
érdekében, hogy a Sialanar tovabbra is megfeleld kezelés-e szamara.
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Testsuly 1. adagolasi 2. adagolasi 3. adagolasi 4. adagolasi | 5. adagolasi
szint szint szint szint szint

kg ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 1,8 2,4 3,0
18-22 0,8 1,6 2,4 3,2 4,0
23-27 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0
28-32 1,2 2,4 3,6 4,8 6,0
33-37 1,4 2,8 4,2 5,6 6,0
38-42 1,6 3,2 4,8 6,0 6,0
43-47 1,8 3,6 5.4 6,0 6,0
>48 2,0 4,0 6,0 6,0 6,0

Az orvos altal felirt adagot naponta haromszor adja be a gyermeknek.

Az adagot 1 draval az étkezések el6tt vagy 2 oraval az étkezések utan kell beadni.

Fontos, hogy az adagot az étkezéshez képest mindig kovetkezetesen ugyanabban az idépontban adjak
be. Ne alkalmazza zsirban gazdag ételekkel egyiitt.

Alkalmazasi méd
A Sialanar-t szajon at kell bevenni.

Az alkalmazasra vonatkozo utasitasok

A szajfecskendd hasznalata

Vegye le az livegrol a gyermekbiztos zarokupakot.

A fecskendGadaptert rogzitse az livegre Ugy, hogy annak lyukas része az {iveg szajaba illeszkedjen
(lehet, hogy ezt a gyogyszerész mar megtette).

Helyezze a szajfecskend6 végét a fecskenddadapterbe, és ellendrizze a megfeleld illeszkedést.

‘%

Tartsa a helyén a szajfecskendét, és forditsa az tiveget fejjel lefelé. Ovatosan hiizza le a dugattyut a
megfeleld szintig (a megfeleld adagot lasd a tablazatokban). Ellendrizze, hogy a gyogyszert a
megfeleld szintig szivta-e fel. A legnagyobb adag maximalis mennyisége 6 ml.

4

Forditsa az tiveget felfelé.
Vegye ki a szajfecskend6t tigy, hogy az liveget tartva dvatosan elforditja a szajfecskendot.
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Tegye a szajfecskendo6t a gyermek szajaba, és a dugattyl lasst nyomasaval 6vatosan adja be a
gyogyszert.

Hasznalat utan hagyja a fecskenddadaptert az iiveg szajaban.

Tegye vissza a zarokupakot.

A szajfecskenddt minden hasznalat utan (azaz naponta haromszor) meleg vizzel dvatosan el kell
mosni, és hagyni kell megszaradni. Ne hasznaljon mosogatogépet.

Ha gyermeke taplald szondan at kapja a gyogyszert, a beadas utan oblitse at a szondat 10 ml vizzel.

Ha az eléirtnal tobb Sialanar-t adott be
A Sialanar adagolasi hibak és tuladagolas esetén jelentkezo karos hatasainak megel6zése érdekében
fontos, hogy minden alkalommal ellendrizze, hogy megfelel6 adagot ad-e be.

A Sialanar beadasa el6tt ellendrizze a fecskendén, hogy a megfeleld szintig szivta-e fel a gyogyszert.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a gyermek tul sok Sialanar-t kapott, még akkor is, ha a gyermek a
jelek szerint jol van.

Ha elfelejtette beadni a Sialanar-t
A kovetkez6 adagot akkor adja be, amikor az esedékes. Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag
potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Sialanar adasat

A Sialanar adasanak leallitasakor nem varhatok megvonasos hatasok. A gyermek kezelGorvosa a
Sialanar-ral végzett kezelés leallitasa mellett donthet, ha a mellékhatasok az adag csokkentésével nem
kezelhetok.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi, sulyos mellékhatasok barmelyike jelentkezik, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és

azonnal forduljon orvoshoz.

o Székrekedés (székletliritési nehézségek) — nagyon gyakori

o Vizeletiiritési nehézség (vizelet-visszatartas) — nagyon gyakori

o Tidoégyulladas (stlyos mellkasi fert6zés) — gyakori

o Allergias reakcio (kiiités, viszketés, csalankiiités, 1égzési vagy nyelési nehézség, szédiilés) —
gyakorisaga nem ismert
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Az alabbi mellékhatasok sulyos allergias reakcio jelei lehetnek. Eléfordulasuk esetén vigye a

gyermeket a legkozelebbi siirgdsségi ellatd intézménybe, és vigye magaval a gydgyszert is.

. Duzzanat, foként a nyelv, az ajak, az arc vagy a torok duzzanata (angio6déma lehetséges jelei) —
gyakorisdga nem ismert.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek)
szajszarazsag;

székletiiritési nehézség (székrekedés);

hasmenés;

hanyas;

kipirulas;

orrdugulas;

a beteg nem képes teljesen kitiriteni a holyagjat (vizelet-visszatartas);
csokkent valadékmennyiség a légutakban;

. ingerlékenység.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):
felso léguti fertdzés (mellkasi fertdzés);
tiidogyulladas (sulyos mellkasi fertéz¢s);

hagyuti fert6zés;

almossag;

izgatottsag;

laz;

OIrverzeés;

kiiités.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):

o rossz lehelet;

. a torok gombas fertdzése (nyeldcso kandidiazis);

. étel fogyasztasakor koros izomdosszehtizodasok az emésztérendszerben (gyomor-, bélrendszeri
izommozgasi zavar);

. a belek izmainak és idegeinek miikodési zavara, amely részleges vagy teljes bélelzarodast okoz
(pszeudoobstrukcid);

. tag pupillak;

. akaratlan szemmozgasok (nisztagmus);

. fejfajas;

. kiszaradas;

. szomjusagérzet hoség esetén.

Egyéb mellékhatasok, amelyek az antikolinerg szerek adasakor el6fordulnak, de gyakorisaguk a

glikopirronium esetében nem ismert

o allergias reakcio (kiiités, viszketés, csalankiiités, 1égzési vagy nyelési nehézség, szédiilés);

o sulyos allergias reakcid (angio6déma); jelei kozé tartozik foként a nyelv, az ajak, az arc és a
torok duzzanata;

o nyugtalansag; tilzott aktivitas; rovid ideig fenntarthat6 figyelem; frusztraltsag;

hangulatvaltozasok; diihrohamok vagy lobbanékony viselkedés; tilzott érzékenység; komolysag

vagy szomorusag; gyakori siras; félelemérzet;

almatlansag (alvasi nehézség);

magas szemnyomas (ez z0ld halyogot okozhat); fényérzékenység; szemszarazsag;

lassu szivverés, amelyet gyors szivverés, szivdobogasérzés és szabalytalan szivverés kovet;

az orrmellékiiregek gyulladasa és nyalkahartyajuk duzzanata (szinuszitisz);

hanyinger;

borszarazsag;
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o csokkent mértékii verejtékezés, amely lazat s hogutat okozhat;
o stirgetd vizelési inger.

A mellékhatasokat néha nehéz lehet felismerni az olyan betegeknél, akiknél idegrendszeri probléma
all fenn, és nem tudjak megfeleléen elmondani, mit éreznek.

Ha ugy gondolja, hogy az adag emelése utan problémat okoz6 mellékhatas jelentkezik, az adagot az
el6z6 adagra kell csokkenteni, és a kezel6orvoshoz kell fordulni.

Tajékoztassa orvosat, ha a gyermeknél barmilyen viselkedésbeli vagy egyéb valtozast vesz észre.
Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sialanar-t tirolni?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A gyogyszert az liveg els6 felbontasa utan 2 honapon beliil fel kell hasznalni.

A cimkén feltlintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza a Sialanar-t, ha a csomagolasat kinyitottak vagy az megsériilt.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sialanar?

A készitmény hatéanyaga a glikopirronium.

Az oldat milliliterenként 400 mikrogramm glikopirrénium-bromidot tartalmaz, amely

320 mikrogramm glikopirréniumnak felel meg.

Egyéb 6sszetevok: natrium-benzoat (E211) (lasd a 2. pontban: ,,A Sialanar natriumot és benzoatsot
tartalmaz”), malna aroma (propilén-glikolt tartalmaz, E1520), szukral6z (E955), citromsav (E330) és
tisztitott viz.

Milyen a Sialanar kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Sialanar belséleges oldat atlatszo, szintelen folyadék. 60 ml-es vagy 250 ml-es sarga iivegben,
kartondobozban kertil forgalomba. Minden doboz egy palackot, egy 8 ml-es szajfecskendét és egy
fecskenddadaptert tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

North Wall Quay
Dublin 1
Irorszag

Gyarto

Centre Spécialités Pharmaceutiques (CSP),
Z.A.C. des Suzots,

35 rue de la Chapelle,

63450 Saint Amant Tallende,
Franciaorszag

Unither Liquid Manufacturing,
1-3 Allée de la Neste,

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,
Franciaorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan talalhato:
http://www.ema.europa.eu.
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