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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sialanar 320 mikrogramy/ml geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename mililitre yra 400 mikrogramy glikopironio bromido, kurio kiekis atitinka
320 mikrogramy glikopironio.

Pagalbiné (-s) medziaga (-o0s), kurios (-iu) poveikis Zinomas

Kiekviename ml yra 2,3 mg natrio benzoato (E 211).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Geriamasis tirpalas
Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

Trejy mety ir vyresniems vaikams ir paaugliams, turintiems létiniy neurologiniy sutrikimy,
diagnozuotos sunkios sialoréjos (1étinio patologinio seilétekio) simptominis gydymas.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Sialanar turi iSraSyti gydytojai, turintys neurologiniy sutrikimy turin¢iy vaiky gydymo patirties.
Dozavimas

Nesant ilgalaikio vartojimo saugumo duomeny, Sialanar rekomenduojamas trumpalaikiam
nenuolatiniam vartojimui (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija — 3 mety ir vyresni vaikai ir paaugliai

Glikopironio dozavimo grafikas pagrjstas vaiko svoriu: gydymas pradedamas nuo mazdaug

12,8 mikrogramy kilogramui kiino svorio dozés (tai atitinka glikopironio bromido 16 mikrogramy
kilogramui kiino svorio dozg), vaistinis preparatas vartojamas po tokig dozg tris kartus per parg ir
dozés kas 7 dienas didinamos, kaip nurodyta 1 lenteléje. Doze reikia toliau titruoti, kol pasiekiama
tinkama veiksmingumo ir nepageidaujamo poveikio pusiausvyra, ir ji atitinkamai koreguojama
didinant arba mazinant iki ne didesnés kaip po 64 mikrogramus glikopironio/kg kiino svorio
individualios dozés arba 6 ml tirpalo (1,9 mg glikopironio, kuris atitinka 2,4 mg glikopironio bromido)
tris kartus per parg, atsizvelgiant j tai, kuri doz¢ yra mazesné. Doz¢ titruojama tariantis su pacienta
slauganciu asmeniu, kad biity galima jvertinti tiek veiksminguma, tiek nepageidaujamg poveikj, kol
pasiekiama priimtina palaikomoji doze.

Nepageidaujamg poveikj galima sumazinti iki minimumo naudojant maziausig veiksmingg doze, kuri
yra biitina simptomams kontroliuoti. Svarbu, kad pacientg slaugantis asmuo, pries sugirdydamas
vaistinj preparata, patikrinty Svirkste esancios vaistinio preparato dozes turj. Maksimalus didziausios
vaistinio preparato dozes turis — 6 ml. Jeigu padidinus doze pasireiSkia Zinoma anticholinerginé
nepageidaujama reakcija, vaistinio preparato doz¢ reikia sumazinti iki ankstesnés mazesnés dozés ir
reikia stebéti tg reiskinj (zr. 4.4 skyriy). Jeigu reiskinys nepraeina, gydyma Siuo vaistiniu preparatu
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reikia nutraukti. Uzkietéjus viduriams, susilaikius §lapimui arba i$sivyséius pneumonijai (Zr.
4.8 skyriy), gydyma Siuo vaistiniu preparatu reikia nutraukti ir kreiptis j vaistinj preparatg iSrasiusj

gydytoja.

Jaunesniems vaikams nepageidaujamos reakcijos gali pasireiksti dazniau ir j tai reikéty atsizvelgti
koreguojant vaistinio preparato doze.

Pasibaigus dozés titravimo laikotarpiui, kartu su pacientg slauganciu asmeniu ne reciau kaip kas tris
ménesius reikia patikrinti vaiko sialoréjos biikle, kad buty galima jvertinti ilgainiui jvykusius
veiksmingumo ir (arba) toleravimo pokyc¢ius ir biity galima atitinkamai pakoreguoti vaistinio
preparato doze.

1 lenteléje tirpalo mililitrais nurodyta vaistinio preparato dozé, kurig reikia sugirdyti tam tikro kiino
svorio intervalo pacientams kaskart, kai vaistinio preparato doz¢ yra didinama.

1 lentelé. Dozavimo lentelé vaikams ir paaugliams, kuriy inksty veikla nesutrikusi.

Svoris 1 dozés lygis 2 dozés lygis 3 dozés lygis 4 dozés lygis 5 dozés lygis
Kg (~12.8 pg/kg) ' | (~25.6 pg/kg) ' | (~38,4 pg/kg)' | (51,2 pg/kg)' | (~64 pg/kg)!
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 5,4 6* 6
>48 2 4 6* 6 6

! reiskia mikrogramus glikopironio kilogramui kiino svorio.
*Maksimali individuali doz¢ Siame svorio intervale.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija (jaunesni nei 3 mety vaikai)
Glikopironio bromido saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo gimimo iki 3 mety neistirti. Duomeny

néra.

Suaugusiyjy populiacija
Sialanar skirtas tik vaiky populiacijai. Klinikiniy tyrimy duomeny apie glikopironio vartojima gydant
suaugusiuosius, kuriems pasireiskia patologinis seilétekis, yra nedaug.

Senyvi pacientai
Sialanar skirtas tik vaiky populiacijai. Kai vaistinj preparatg vartoja senyvi pacientai, jo pusinés
eliminacijos laikas yra ilgesnis, o klirensas mazesnis, ir duomeny, kurie patvirtinty vaistinio preparato
veiksminguma jj vartojant trumpa laika, yra nedaug. Todé¢l Sialanar negalima vartoti vyresniems nei
65 mety pacientams.

Sutrikusi kepeny veikla
Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny veikla sutrikusi, neatlikta. I§ sisteminés kraujotakos

glikopironis daugiausia pasalinamas per inkstus ir manoma, kad, esant kepeny veiklos sutrikimams,
sisteminés glikopironio ekspozicijos padidéjimas nebiity kliniskai reikSmingas.

Sutrikusi inksty veikla
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimas (aGFG

<90 - >30 ml/min./1,73 m?), vaistinio preparato dozes reikia sumazinti 30 proc. (zr. 2 lentelg). Sio
vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty veiklos sutrikimas (aGFG
<30 ml/min./1,73 m?), jskaitant galutinés stadijos inksty liga, kai biitina dializé (Zr. 4.3 skyriy).




2 lentelé. Dozavimo lentelé vaikams ir paaugliams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo
inksty veiklos sutrikimas

Svoris 1 dozés lygis 2 dozés lygis 3 dozés lygis | 4 dozés lygis 5 dozés lygis
Kg (~88 ng/kg)' | (~17,6 pg/kg)' | (27,2 pg/kg)' | (~36 pg/kg)' | (~44,8 ng/kg)'
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

! reiSkia mikrogramus glikopironio kilogramui kiino svorio.
*Maksimali individuali dozé Siame svorio intervale.

Vartojimo metodas

Vartoti tik per burng.

Vaistin] preparatg vartojant kartu su maistu, sisteminé jo ekspozicija smarkiai sumazéja (Zr.

5.2 skyriy). Vaistinj preparatg reikia sugirdyti likus ne maziau kaip valandai iki arba praéjus bent
dviem valandoms po valgio arba nuolat tuo pat metu, atsizvelgiant j valgymo laika. Reikéty vengti
labai riebaus maisto. Kai dél ypatingy vaiko poreikiy vaistinj preparatg bitina sugirdyti tuomet, kai
vaikas valgo, vaistinis preparatas turi biiti nuolat vartojamas valgio metu.

Istatykite Svirksto adapterj j buteliuko kakliuka. Istatykite geriamojo $virksto galg j Svirksto adapterj ir
isitikinkite, kad jis tvirtai laikosi. Apverskite buteliukg. Svelniai patraukite stimoklj zemyn iki
reikiamos zymés (reikiama vaistinio preparato dozé nurodyta 1 ir 2 lentelése). Atverskite buteliukg |
ankstesng padétj. IStraukite geriamajj Svirksta. Istatykite geriamajj $virksta j vaiko burng ir i§ 1éto
spauskite stimoklj, kad vaistinis preparatas palengva iStekéty i$ Svirksto. Jeigu vaistinis preparatas
girdomas vaikui per maitinimo zondg, sugirdzius vaistinj preparata, zonda reikia praplauti 10 ml

vandens.

Kaskart panaudojus (t. y. tris kartus per para), geriamajj Svirksta reikia atsargiai i$plauti Siltu vandeniu
ir palikti i§dziditi. Indaplovés naudoti negalima.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Néstumas ir zindymo laikotarpis.
Glaukoma.
Slapimo susilaikymas.

Sunkus inksty veiklos sutrikimas (aGFG <30 ml/min./1,73 m?), jskaitant galutinés stadijos inksty liga,
kai biitina dializé.

Praeityje diagnozuotas Zarnyno nepracinamumas, opinis kolitas, paralyzinis Zarny nepracinamumas,
prievarcio stenozé ir generalizuota miastenija.

Tuo pat metu skiriamas gydymas kieto pavidalo geriamaisiais kalio chlorido preparatais ir
anticholinerginiais vaistiniais preparatais (zr. 4.5 skyriy).
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4.4. Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Anticholinerginis poveikis

Anticholinerginiai reiskiniai, kaip antai Slapimo susilaikymas, viduriy uzkietéjimas ir perkaitimas dél
prakaitavimo slopinimo, gali priklausyti nuo vaistinio preparato doz¢es, ir jvertinti anticholinerginj
poveikj gydant nejgalius vaikus gali biiti sunku. Gydytojai ir pacientg slaugantys asmenys turi stebéti
gydomg vaika, laikydamiesi toliau pateikty nurodymy.

Pacientg slaugantis asmuo turi nutraukti gydyma ir kreiptis konsultacijos j vaistinj preparatg iSrasiusj
gydytoja, jei pasireiksty:

viduriy uzkietéjimas;

Slapimo susilaikymas;

pneumonija;

alerginé reakcija;

kar$¢iavimas;

esant labai karStam orui;

pasikeitus vaiko elgesiui.

Ivertings reiskinj, vaistinj preparatg iSrases gydytojas nuspres, ar gydymo nebeatnaujinti ar reikéty testi
gydymg maZesnémis vaistinio preparato dozémis (zr. 4.2 skyriy).

Ilgalaikio vartojimo saugumo duomeny stoka

Paskelbty ilgesnio nei 24 savaiciy trukmés vaistinio preparato vartojimo saugumo duomeny néra.
Atsizvelgiant | negausius ilgalaikio vartojimo saugumo duomenis ir neaiSkumus, susijusius su galima
kancerogeninio poveikio rizika, bendra gydymo Siuo vaistiniu preparatu trukmé turéty biiti kuo
trumpesné. Jeigu biitinas nepertraukiamas gydymas (pvz., taikant paliatyvig slaugg) arba gydymas
protarpiais kartojamas (pvz., kai paliatyvi slauga nereikalinga, bet gydoma létiné liga), kiekvienu
atveju reikia atidziai jvertinti gydymo nauda pacientui ir jam keliamg rizikg bei stebéti gydymo
poveikj.

Lengva arba vidutinio sunkumo sialoréja

Dél menkos gydymo naudos tikimybés ir zinomy nepageidaujamo poveikio charakteristiky, Sialanar
neturéty biti skiriamas vaikams, kuriems nustatyta lengva ar vidutinio sunkumo sialoréja.

Sirdies veiklos sutrikimai

Glikopironiu reikia atsargiai gydyti pacientus, kurie patyré imy miokardo infarkta, kuriems
diagnozuota hipertenzija, vainikiniy arterijy liga, Sirdies aritmija ir ligos (btiklés), dél kuriy pasireiskia
tachikardija (jskaitant tirotoksikoze, Sirdies nepakankamuma, Sirdies operacijg), nes pavartojus
vaistinio preparato gali padidéti Sirdies susitraukimy daznis, kraujospiidis ir padaznéti Sirdies ritmo
sutrikimai (zr. 4.8 skyriy). Pacientg slaugancius asmenis reikia informuoti apie tai, kad, jeigu jiems
pasirodyty, jog vaikas prastai jauciasi, jie turéty pamatuoti jo pulsg ir pranesti, jei Sirdies plakimo
daznis labai pagreitéjes arba labai sulétéjes.

Virskinimo trakto veiklos sutrikimai
Pacientams, kuriems diagnozuotas gastroezofaginis refliuksas arba anksciau prasidéjes viduriy

uzkietéjimas ir viduriavimas, antimuskarininius vaistinius preparatus, tokius kaip glikopironj, reikia
vartoti atsargiai.



Danty sutrikimai

Kadangi sumazéjus seiliy kiekiui gali padidéti burnos ertmés ir periodonto ligy pasireiskimo rizika,
svarbu, kad pacienty dantys biity kasdien tinkamai valomi ir reguliariai tikrinami odontologo.

Kvépavimo sistemos sutrikimai
Vartojant glikopironj, organizmo gaminamas sekretas gali sutirStéti, dél to gali padidéti kvépavimo
sistemos infekcijy ir pneumonijos rizika (zr. 4.8 skyriy). Susirgus pneumonija, gydyma glikopironiu

reikia nutraukti.

Nepageidaujamos centrinés nervy sistemos (CNS) reakcijos

Atliekant klinikinius tyrimus, pranesta apie padaznéjusius poveikio CNS reiskinius, jskaitant
dirgluma, mieguistuma, nerimavima, pernelyg didelj aktyvuma, negaléjimg islaikyti démesio ilga
laika, frustracija, nuotaiky kaitg, pyk¢io protrikius arba imius pyk¢io priepuolius, padidéjusj
jautruma, rimtuma arba litidesj, daznus verkimo epizodus ir baiks§tuma (Zr. 4.8 skyriy). Elgesio
poky¢ius reikia stebéti.

Dél ketvirtinio kriivio glikopironio gebéjimas prasiskverbti pro kraujo ir galvos smegeny barjera yra
ribotas, nors jo prasiskverbimo lygis nezinomas. Reikéty biiti atsargiems gydant vaikus, kuriy kraujo ir
galvos smegeny barjeras pazeistas, pvz., j skilvelius jvestas Suntas, diagnozuotas galvos smegeny
auglys, encefalitas.

Jaunesni nei 3 mety vaikai

Sialanar nerekomenduojamas vaikams iki 3 mety, nes duomeny apie glikopironio veiksmingumag ir
sauguma Sios amziaus grupés pacientams yra labai nedaug.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Natris
DidZiausioje Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik
neturi reikSmés.

Natrio benzoatas
Sio vaistinio preparato kiekviename ml yra 2,3 mg natrio benzoato (E 211).

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Vaiky populiacija

Duomeny, susijusiy su $io vaistinio preparato sgveika su kitais vaistiniais preparatais Sioje (vaiky)
amziaus grup¢je, yra nedaug.
Toliau pateikiama su glikopironiu susijusi informacija apie vaistiniy preparaty saveika.

Kontraindikacijos, susijusios su kartu vartojamais vaistiniais preparatais (zr. 4.3 skyriy)

Kieto pavidalo geriamieji kalio chlorido preparatai

Glikopironis gali padidinti su kieto pavidalo farmaciniy formy geriamaisiais kalio chlorido preparatais
siejamo virsutinés virSkinimo trakto dalies pazeidimo rizika, nes pailgéja Siy preparaty tranzito
virskinimo traktu laikas, o tai lemia didele lokalizuotg kalio jony koncentracijg. Nustatyta sgsajy su
virSutines virSkinimo trakto dalies kraujavimu ir plonosios zarnos iSop¢jimu, stenoze, perforacija ir
nepraeinamumu;



Anticholinerginiai vaistiniai preparatai

Kartu vartojant anticholinerginius vaistinius preparatus, gali padidéti anticholinerginio Salutinio
poveikio rizika. Anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali sulétinti kity per burng vartojamy
anticholinerginiy vaistiniy preparaty absorbcijg virSkinimo trakte ir taip pat padidinti anticholinerginio
Salutinio poveikio rizika.

Vaistai, kuriy vartojimo kartu su glikopironiu galimybe reikia atidziai jvertinti

Antispazminiai vaistiniai preparatai
Gglikopironis gali kaip antagonistas slopinti virSkinimo trakto kinetikg skatinanciy veikliyjy
medziagy, tokiy kaip domperidonas ir metoklopramidas, farmakologinj poveikij.

Topiramatas
Glikopironis gali sustiprinti su topiramato vartojimu siejamos oligohidrozés ir hipertermijos
pasireiSkima, ypa¢ gydant vaikus.

Raminamieji antihistamininiai vaistiniai preparatai
Raminamieji antihistamininiai vaistiniai preparatai gali turéti papildomg anticholinerginj poveikj. Gali
reikéti sumazinti anticholinerginiy ir (arba) antihistamininiy vaistiniy preparaty doze.

Neuroleptikai / antipsichoziniai vaistiniai preparatai
Gali sustipréti tokiy veikliyjy medziagy kaip fenotiazinai, klozapinas ir haloperidolis poveikis. Gali
reikéti sumazinti anticholinerginiy ir (arba) neuroleptiky / antipsichoziniy vaistiniy preparaty doze.

Skeleto raumeny relaksantai
Po botulino toksino pavartojus anticholinerginiy vaistiniy preparaty, gali sustipréti sisteminis
anticholinerginis poveikis.

Tricikliai antidepresantai ir monoamino oksidazés inhibitoriai (MAQOI)
Tricikliai antidepresantai ir MAOI gali turéti papildoma anticholinerginj poveikj. Gali reikéti
sumazinti anticholinerginiy ir (arba) tricikliy antidepresanty ir MAOI dozg.

Opioidai

Tokios veikliosios medziagos kaip petidinas ir kodeinas gali turéti papildoma nepageidaujama poveikj
CNS ir virskinimo traktui bei didinti sunkaus viduriy uzkietéjimo arba paralyzinio zarny
nepracinamumo ir CNS slopinimo rizikg. Jeigu nejmanoma i$vengti $iy vaistiniy preparaty vartojimo
vienu metu, reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia galimas itin stiprus arba ilgalaikis CNS
slopinimas ir viduriy uzkietéjimas.

Kortikosteroidai

Vartojant iSvirsinio naudojimo, jkvepiamuosius, geriamuosius ar intraveninius steroidus, gali
iSsivystyti steroidy sukeliama glaukoma. Vartojant kartu su glikopironiu, gali padidéti akispudis dél
atvirojo arba uzdarojo kampo mechanizmo.

Kita

Anticholinerginiy savybiy turintys vaistiniai preparatai (pvz., antihistamininiai preparatai,
antidepresantai) gali sukelti kumuliacinius parasimpatinés nervy sistemos slopinimo reiskinius,
jskaitant dziGstancCig burna, Slapimo susilaikyma, viduriy uzkietéjimg ir sumis$ima, taip pat padidinti
anticholinerginés intoksikacijos sindromo pasireiSkimo rizika.

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amzZiaus moterys

Prireikus, prie§ pradedant gydyti vaisingo amziaus moteris, reikéty aptarti galimybe naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones.



Néstumas

Duomeny apie Sialanar vartojimg néStumo metu néra. Reprodukciniy vertinamyjy baigciy vertinimas
tiriant glikopironio poveikj yra ribotas (Zr. 5.3 skyriy). Glikopironio negalima vartoti néstumo metu
(Zr. 4.3 skyriy).

Zindymas

Vaistinio preparato saugumas zindymo metu neistirtas. Vartoti §io vaistinio preparato zindymo metu
negalima (zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Duomeny apie Sialanar poveikj vyry ar motery vaisingumui néra. Jvertinus glikopironio poveikj
ziurkiy reprodukcijai, nustatytas sumazgjes apsivaisinimo rodiklis ir nujunkyty ziurkiy jaunikliy
iSgyvenamumas. VieSai prieinamy duomeny nepakanka, kad biity galima tinkamai jvertinti Sio
vaistinio preparato poveikj jauny suaugusiyjy reprodukcinei sistemai (zr. 5.3 skyriy).

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sialanar gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutini§kai. Dél glikopironio
anticholinerginio poveikio gali pasireiksti nerySkus matymas, galvos svaigimas ir kiti reiSkiniai, del
kuriy gali sutrikti paciento gebéjimas atlikti tam tikry jgidziy reikalaujancius darbus, pvz., vairuoti,
vaziuoti dvira¢iu ir valdyti mechanizmus. Didéjant dozei, nepageidaujamas poveikis stipréja.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

D¢l zinomo farmakodinaminio anticholinerginio poveikio, vartojant glikopironj, daznai pasireiskia
nepageidaujamos reakcijos. DaZniausios nepageidaujamos reakcijos yra dzidistanti burna (11 %),
viduriy uzkietéjimas (20 %), viduriavimas (18 %), vémimas (18 %), Slapimo susilaikymas (15 %),
raudonis (11 %) ir nosies uzgulimas (11 %).

Didéjant vaistinio preparato dozéms ir ilgéjant jo vartojimo trukmei, nepageidaujamos reakcijos
daznéja.

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Moksliniuose straipsniuose apie glikopironio poveikio gydant sialoréja vaiky populiacijoje tyrimus
(jskaitant 2 placebu kontroliuojamus tyrimus, nekontroliuojama saugumo tyrima, kurio metu
glikopironis buvo vartojamas 6 ménesius, ir 3 papildomus tyrimus, kuriy metu surinkti duomenys apie
nepageidaujamas reakcijas tikslingje populiacijoje) apraSytos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos
pagal MedDRA organy sistemy klases (3 lentel¢). Kiekvienoje organy sistemy klaséje
nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal daznj, pirmiausia pateikiant dazniausias. Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodytos mazéjancio sunkumo tvarka. Be to, atitinkama
kiekvienos nepageidaujamos reakcijos daznio kategorija apibréziama taip: labai dazni (>1/10); dazni
(nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai reti
(<1/10,000); daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Nepageidaujamos reakcijos DazZnio kategorija
Infekcijos ir infestacijos

VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos Dazni

Pneumonija Dazni

Slapimo taky infekcija Dazni




Nepageidaujamos reakcijos

Daznio kategorija

Psichikos sutrikimai

Dirglumas Labai dazni
AZitacija Dazni
Mieguistumas Dazni
Nerimavimas Daznis nezinomas

Pernelyg didelis aktyvumas

Daznis nezinomas

Negaléjimas i$laikyti démesio ilgg laika

Daznis nezinomas

Frustracija

Daznis nezinomas

Nuotaikos svyravimai

Daznis nezinomas

Susierzinimo priepuoliai

Daznis nezinomas

Protarpiniai pyk¢io priepuoliai

Daznis nezinomas

Jautrumo, drovumo ir socialinio uzsisklendimo
sutrikimas, biidingas vaikystei arba paauglystei

Daznis nezinomas

Nitri nuotaika

Daznis nezinomas

Verkimas

Daznis nezinomas

Baimé

Daznis nezinomas

Nervuy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Nedazni

Nemiga Daznis nezinomas
AKkiy sutrikimai

Midriazé Nedazni
Nistagmas Nedazni
Uzdarojo kampo glaukoma Daznis nezinomas
Fotofobija Daznis nezinomas

Akiy i$sauséjimas

Daznis nezinomas

Sirdies sutrikimai

Raudonis

Labai dazni

Praeinanti bradikardija

Daznis nezinomas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio

sutrikimai

Nosies uzgulimas Labai dazni
Epistakse Dazni

Sumazéjusi bronchy sekrecija Labai dazni
Sinusitas Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

Dzitstanti burna

Labai dazni

Viduriy uzkietéjimas

Labai dazni

Viduriavimas Labai daZni
Vémimas Labai dazni
Halitozé Nedazni

Stemplés kandidozé NedaZzni
Virskinimo trakto judrumo sutrikimas Nedazni
Pseudoobstrukcija Nedazni
Pykinimas Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas

Dazni

Odos sausumas

Daznis nezinomas

Prakaitavimo slopinimas

Daznis nezinomas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Slapimo susilaikymas

Labai dazni

Staiga atsirandantis noras Slapintis

Daznis nezinomas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Karséiavimas

Dazni

Dehidracija

Nedazni




Nepageidaujamos reakcijos DazZnio kategorija
Troskulys esant kar§tam orui Nedazni
Angioneuroziné edema Daznis nezinomas
Alergin¢ reakcija DaZnis nezinomas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Slapimo susilaikymas
Slapimo susilaikymas yra Zinoma nepageidaujama reakcija, siejama su anticholinerginiais vaistiniais
preparatais (15 proc.). Gydyma glikopironiu reikia nutraukti, kol §lapimo susilaikymas praeis.

Pneumonija
Pneumonija yra zinoma nepageidaujama reakcija, siejama su anticholinerginiais vaistiniais preparatais
(7,9 proc.). Gydyma glikopironiu reikia nutraukti, kol pneumonija bus iSgydyta.

Viduriy uzkietéjimas
Viduriy uzkietéjimas yra zinoma nepageidaujama reakcija, siejama su anticholinerginiais vaistiniais
preparatais (30 proc.). Gydymga glikopironiu reikia nutraukti, kol viduriy uzkietéjimas praeis.

Centriné nervy sistema

Nors glikopironio gebéjimas prasiskverbti pro kraujo ir galvos smegeny barjerg yra ribotas, atliekant
klinikinius tyrimus, pranesta apie daznesnius poveikio CNS reiskinius (23 proc.). Tokius reiSkinius
reikia aptarti su pacientg slauganciy asmeniu perzitirint gydyma ir svarstyti galimybe sumazinti
vaistinio preparato doze (Zr. 4.4 skyriy).

Sirdies sutrikimai

Zinoma, kad anestezijos tikslais naudojamos glikopironio dozés veikia paciento irdies susitraukimy
daznj ir kraujospudi, taciau atliekant klinikinius tyrimus su vaikais, kuriems pasireiskia létinis
seilétekis, tokio poveikio nenustatyta. Vertinant vaistinio preparato toleravima, reikia jvertinti poveiki
Sirdies ir kraujagysliy sistemai (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9. Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus glikopironio, gali pasireiksti anticholinerginis sindromas, kurj sukelia cholinerginés
neurotransmisijos slopinimas muskarininiy receptoriy srityse. Klinikinius pozymius sukelia poveikio
CNS reiskiniai, periferinés nervy sistemos sutrikimo reiskiniai arba abiejy Siy sistemy sutrikimo
reiSkiniai. Prie dazny pozymiy priskiriamas raudonis, i§saus¢jusi oda ir gleivinés, midriazé be
akomodacijos sutrikimo, pakitusi psichikos buklé ir kar§¢iavimas. Kiti pozymiai — sinusiné
tachikardija, susilpngj¢ pilvo gurgéjimo garsai, funkcinis Zarny nepracinamumas, Slapimo
susilaikymas, hipertenzija, drebéjimas ir miokloniniai traukuliai.

Gydymas

Pacientus, kuriems pasireiskia anticholinerginis toksinis poveikis, reikia veZzti j artimiausig skubiosios
medicininés pagalbos jstaiga, kurioje yra pazangi gyvybés palaikymo jranga. Neutralizuoti vir§kinimo
trakte esancig medziagg aktyvintaja anglimi iki atvykstant j ligoning nerekomenduojama, nes pacientas
gali pasidaryti mieguistas ir jam gali pasireiksti traukuliai, dél kuriy didéja aspiracijos j plaucius rizika.
Ligoninéje pacientui galima sugirdyti aktyvintosios anglies, jeigu jmanoma tinkamai apsaugoti
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paciento kvépavimo takus. Fizostigmino salicilatas rekomenduojamas, kai pasireiskia padaznéjes ir
sutrikes Sirdies susitraukimy ritmas ir dél to trinkanti hemodinamika, sunkiai kontroliuojami
traukuliai, sunki aZitacija ar psichozé.

Pacientus ir (arba) tévus (pacientg slauganc¢ius asmenis) reikia nuolat konsultuoti siekiant uztikrinti,
kad pacientas kaskart gauty reikiamg vaistinio preparato doze, kad bty iSvengta zalingy glikopironio
sukeliamy anticholinerginiy reakcijy pasekmiy, kai vaistinis preparatas neteisingai dozuojamas arba jo
perdozavus.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo funkciniy vir§kinimo trakto sutrikimy, sintetiniai
anticholinerginiai vaistiniai preparatai, ketvirtiniai amonio junginiai, ATC kodas — AO3ABO02.

Veikimo mechanizmas

Glikopironis yra antimuskarininis ketvirtinis amonio junginys, panasiai kaip atropinas veikiantis
perifering nervy sistema.

Antimuskarininiai vaistiniai preparatai yra konkurenciniai acetilcholino inhibitoriai, veikiantys per
parasimpatinés nervy sistemos (uzmazginiais cholinerginiais) nervais inervuojamy autonominiy
efektoriy zony muskarininius receptorius. Jie taip pat slopina acetilcholino poveikj lygiuosiuose
raumenyse, kurie neinervuoti cholinerginiais nervais.

Farmakodinaminis poveikis

Seilétek] visy pirma lemia parasimpating seiliy liauky inervacija. Glikopironis konkurenciniu budu
slopina cholinerginius muskarininius receptorius seiliy liaukose ir kituose periferiniuose audiniuose,
tokiu biidu netiesiogiai slopindamas seilétekj. Glikopironis beveik neturi poveikio cholinerginiam
nikotininiy acetilcholino receptoriy stimuliavimui, uzmazginiy cholinerginiy neurony inervuotoms
struktiiroms ir lygiesiems raumenims, kurie reaguoja j acetilcholing, bet néra inervuoti cholinerginiais
nervais.

Antimuskarininiy junginiy poveikis periferinei nervy sistemai, kuris pasireiskia didéjant vaistinio
preparato dozei: sumaZzéjusi sekrecija i§ seiliy, bronchy ir prakaito liauky; vyzdziy iSsiplétimas
(midriazé) ir akomodacijos paralyzius (cikloplegija); padidéjes Sirdies susitraukimy daznis;
Slapinimosi slopinimas ir vir§kinimo trakto tonuso sumaz¢jimas; skrandzio sulciy i§siskyrimo
slopinimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Placebu kontroliuojamy veiksmingumo tyrimy duomenys susij¢ su pacientais, kurie buvo gydomi
8 savaites. Ilgesnés nei 8 savai¢iy trukmés placebu arba palyginamuoju vaistiniu preparatu
kontroliuojamy tyrimy duomeny néra.

Zeller et al (2012a) vertino glikopironio bromido geriamojo tirpalo (1 mg/5 ml) veiksminguma
kontroliuojant problemin;j seiléteki, susijusj su cerebriniu paralyziumi ir kitais neurologiniais
sutrikimais. TrisdeSimt aStuoniems 3—23 mety pacientams, sveriantiems ne maZziau kaip 27 svarus
(12,2 kg), kuriems pasireiské itin gausus seilétekis (drabuziai buvo drégni 5-7 dienas per savaitg),
atsitiktinés atrankos btidu buvo paskirtas aStuoniy savaiciy trukmés gydymas glikopironiu (n = 20), po
20-100 pg/kg (i viso ne daugiau kaip 3 mg) dozg tris kartus per para, arba atitinkamu placebu

(n = 18). Pirmasias keturias savaites tam tikrais nustatytais etapais, atsizvelgiant j paciento atsakg |
gydyma, buvo individualiai titruojama vaistinio preparato dozé, o véliau 4 savaites buvo taikomas
palaikomasis gydymas. Pirmin¢ veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo atsako i gydyma rodiklis, t. y.
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pacienty, kuriy vertinimas pagal modifikuotg mokytojo seilétekio vertinimo skale (angl. modified
Teacher’s Drooling Scale, mTDS) pageréjo >3 balais, procentiné dalis. Pirminé analizés populiacija
buvo perzitiréta, kad i ja buty jtraukti tik 3—16 mety pacientai, t. y. 19 pacienty i$ glikopirolato
geriamojo tirpalo grupés ir 17 — i§ placebo grupés. Atsako j gydyma rodiklis apibréZztas kaip ne
mazesnis kaip 3 baly vertinimo pagal mTDS skal¢ pageréjimas.

Atsako | gydyma Ne maZesnis kaip 3 baly Vidutinis pageréjimas pagal
rodiklis 8-aja savaite pageréjimas pagal mTDS skale | mTDS skale
Glikopironis 14 18 19 pacienty (73,7 proc.) 3,94 balo

(SN: 1,95; 95 proc. PI: 2,974,91)
Placebas 31§ 17 pacienty (17,6 proc.) 0,71 balo

(SN: 2,14; 95 proc. PI: —0,43—1,84)
p reikSmé p=0,0011 p <0,0001

Be to, 84 proc. gydytojy ir 100 proc. tévy (pacienta slauganciy asmeny) jvertino glikopirolata kaip
vertg naudoti preparatg (palyginti su atitinkamai 41 proc. ir 56 proc. vertinusiy placebg, p<0,014).
Dazniausi gydymo laikotarpiu nustatyti nepageidaujami reiskiniai (glikopirolatg lyginant su placebu)
buvo dziGstanti burna, viduriy uzkietéjimas, vémimas ir nosies uzgulimas.

Glikopironio saugumas ir veiksmingumas buvo tiriami atlieckant 24 savaiciy trukmés atvirg tyrimg be
kontrolinés grupés, i kurj buvo jtraukti vaikai nuo 3 iki 18 mety. Palyginti su gydymo pradzia,
24-osios savaites (gydymo nutraukimo) vizito metu 52,3 proc. (95 proc. pasikliautinasis intervalas:
43,7-60,9) pacienty (n=130) seilétekis sumazéjo bent trimis balais pagal mTDS skalg, ir jie buvo
priskirti prie pacienty, kuriems pasireiske atsakas | gydymga geriamuoju glikopirolato tirpalu. Saugumo
savybés buvo tokios pat kaip sukeliamos kity anticholinerginiy vaistiniy preparaty (zr. 4.4 ir

4.8 skyrius).

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Glikopironiu gydant 7—14 mety vaikus, kuriems buvo atliekama akiy operacija (n = 6), vidutinis
absoliutus geriamojo glikopironio biologinis jsisavinamumas, lyginant vieng 50 ug/kg geriamajg doze
ir vieng 5 pg/kg intravenine doze, buvo nedidelis ir sieké mazdaug 3 proc. (svyravo nuo 1,3 proc. iki
13,3 proc.) — dél mazo vaistinio preparato tirpumo lipiduose. Negausiy farmakokinetiniy tyrimy su
vaikais duomenimis, vaistinio preparato farmakokinetika proporcinga vaistinio preparato dozei.

Geriamojo glikopironio biologinis jsisavinamumas gydant vaikus svyravo tarp suaugusiyjy biologinio
jsisavinamumo rodikliy, kai vaistinis preparatas buvo vartojamas pavalgius ir nevalgius.

Pasiskirstymas

Gydant suaugusiuosius, glikopironio pasiskirstymas j veng suleidus 6 pug/kg dozg buvo spartus;
pusinio pasiskirstymo laikas buvo 2,2 £ 1,3 minutés. Suleidus *H pazyméto glikopironio, daugiau kaip
90 proc. radioaktyviai paZyméto preparato i§ plazmos pasiSalino per 5 minutes, beveik 100 proc. — per
30 minuciy; tai patvirtina sparty $io preparato pasiskirstymg. Atlikus glikopironj vartojusiy sveiky
suaugusiyjy ir vaiky, kuriems buvo nustatytas su cerebriniu paralyZiumi susijes 1étinis vidutinio
sunkumo arba sunkus seilétekis, populiacijy farmakokinetiniy duomeny analizes (vartojimo budas ir
dozés nenurodytos), tiesinés vaistinio preparato farmakokinetikos rodikliy nenustatyta.

Pasiskirstymo turis (0,64 £ 0,29 1/kg) suaugusiyjy populiacijoje panasus j bendrajj vandens tiir]
organizme. Pasiskirstymo tiiris vaiky populiacijoje (-ose) yra Siek tiek didesnis — svyruoja nuo
1,31 kg iki 1,83 I/kg.

Nustatyta, kad glikopironio farmakokinetinés savybés i§ esmés nepriklauso nuo vaiky amziaus (kai
amzius buvo 0,19—-14 mety), jiems j veng suleidus viena 5 ug/kg doze. Analizuojant daugumos vaiky
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glikopironio koncentracijos plazmoje ir laiko kreivés duomenis, bréziama trijy eksponenciy kreivé;
analizuojant suaugusiyjy duomenis — dazniausiai dviejy eksponenciy kreivé. Vertinant 1-3 mety vaiky
pasiskirstymo tiirio (V) ir klirenso (Cl) duomenis, nustatyti nedideli pokyciai, dél kuriy pusinés
eliminacijos laikas (ty, ;) Sioje vaiky grup¢je yra statistiskai reikSmingai trumpesnis, nei nustatytas
jaunesniy (<1 mety; p = 0,037) ar vyresniy (>3 mety; p = 0,042) vaiky grupése.

Atliekant tyrimg su sveikais suaugusiaisiais nustatyta, kad iSgérus vieng 2000 pg glikopironio bromido
doze, AUC rodiklis sieké 2,39 ug.h/l (nevalgius). | veng suleidus 6 ug/kg glikopironio doze, AUCq.¢n
sieké 8,64 pg.h/l.

Remiantis teoriniais fizikiniy ir cheminiy savybiy vertinimais, ketvirtinio amonio junginio
glikopironio biologinis jsisavinamumas centrinéje nervy sistemoje turéty buti nedidelis; j vena
suleidus 68 pg/kg doze, operuojamy pacienty, kuriems buvo taikoma anestezija, ar pacienciy,
kurioms buvo atlickamas cezario pjuvis, smegeny skystyje glikopironio nerasta. Vaiky populiacijoje i
vena suleidus 5 ug/kg glikopironio dozg, jo biologinis jsisavinamumas centrinéje nervy sistemoje yra
nedidelis, i§skyrus tuos atvejus, kai kraujo ir galvos smegeny barjeras pazeistas (pvz., Sunto infekcijos
atveju).

Eliminacija

Pagrindinis glikopironio eliminacijos buidas — Salinimas per inkstus; daugiausia paSalinamas nepakitgs
vaistinis preparatas. Mazdaug 65 proc. j veng suleistos dozés pasalinama per inkstus per pirmgsias
24 valandas. Nedidel¢ dalis (~5 proc.) pasalinama su tulzimi.

Atrodo, kad glikopironio pusinés eliminacijos laikas priklauso nuo vartojimo budo, t. y. suleidus j
vena jis sieké 0,83 + 0,27 valandos, suleidus j raumenis — 75 min., sugirdzius tirpalo — mazdaug

2,5 - 4 val., nors Sie duomenys taip pat labai skyrési. Tai, kad pastarosios dvi pusinés eliminacijos
laiko vertés (ypac suvartojus geriamojo preparato) skiriasi nuo pusinés vaistinio preparato eliminacijos
ji suleidus j vena, tikriausiai atspindi sudétingg glikopironio absorbcijg ir pasiskirstyma jj vartojant
kiekvienu i§ nurodyty biidy. Gali biiti, kad ilgesnis absorbcijos laikas iSgérus vaistinio preparato lemia
greitesne uz absorbcijg jo eliminacija (tai dar vadinama flip-flop kinetikos reiskiniu, kuris
apibiidinamas formule Ka < Ke).

Bendrasis vaistinio preparato klirensas suleidus vaistinio preparato j vena yra palyginus didelis ir
svyruoja nuo 0,54 £+ 0,14 1/h/kg iki 1,14 + 0,31 1/h/kg. Kadangi jis yra didesnis uz glomeruly filtracijos
greit] ir atrodo, kad didesné nei 50 proc. vaistinio preparato dozés dalis paSalinama nepakitusi kartu su
Slapimu, gali biti, kad glikopironis Salinamas per inkstus tiek dél glomeruly filtracijos, tiek dél
sekrecijos proksimaliniuose kanaléliuose, dalyvaujant baziniam sekrecijos mechanizmui.

Tiriant suaugusiuosius, kuriems buvo lengvas ir vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimas (GFG
>30 ml/min./1,73 m?), nustatyta, kad bendra sisteminé vaistinio preparato ekspozicija (AUCls;) buvo
vidutiniskai iki 1,4 karto didesné, o pacientams, kuriems diagnozuoti sunkiis inksty veiklos sutrikimai
arba paskutinés stadijos inksty liga (apskai¢iuotasis GFG <30 ml/min./1,73 m?) — iki 2,2 karto didesné.
Pacientams, kuriems yra lengvy arba vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy, vaistinio preparato
doze reikia sumazinti 30 proc. (Zr. 2 lentelg). Glikopironio negalima vartoti pacientams, kuriems yra
sunkiy inksty veiklos sutrikimy.

Kita

Pradinés charakteristikos
Pradinés charakteristikos (amZius, svoris, lytis ir ras¢) neturi jtakos glikopironio farmakokinetikai.

Kepeny veiklos sutrikimas

Nesitikima, kad sutrikusi kepeny veikla turéty jtakos glikopironio farmakokinetikai, kadangi didzioji
vaistinio preparato dalis paSalinama per inkstus.
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Maistas
Glikopiron] vartojant kartu su maistu, sisteminé jo ekspozicija smarkiai sumazéja (zr. 4.2 skyriy).

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy su Sialanar (jskaitant genotoksiSkumo ir kancerogeniskumo tyrimus) neatlikta.
Negausts jprasty farmakologinio saugumo ar kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Vienos glikopironio dozés toksiSkumas buvo tiriamas atliekant jvairius tyrimus, vis délto bandomuyjy
tyrimy duomeny yra nedaug. Paskyrus geriamojo preparato, buvo nustatytos didelés LDso vertés —
550 mg/kg peléms ir daugiau kaip 1 000 mg/kg ziurkéms. Naudojant didesnes (1500-2000 mg/kg)
vaistinio preparato dozes ziurkéms, prie§ gyviiny zitj, kurig sukélé kvépavimo nepakankamumas,
stebétas tremoras, kloniniai ir toniniai traukuliai bei pasunkéjes kvépavimas.

Skiriant kartotines geriamojo glikopironio dozes Sunims — iki 27 savai¢iy po 4 mg/kg, 16 mg/kg ir
64 mg/kg — gyvinams nustatyta midriaze, cikloplegija, kserostomija, emez¢, retkarciais pasireiskiantis

aSarojimas, skleros paraudimas ir rinoréja.

Ekstrapoliuoti saugumo riby vaiky populiacijai negalima, nes néra kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy
metu gauty ekspozicijos duomeny ir neatlikta glikopironio tyrimy su gyviiny jaunikliais.

Duomenys apie glikopironio poveikio reprodukcinei sistemai vertinamasias baigtis labai negausis.
Glikopironio gavusioms ziurkiy pateléms nustatytas geltonktiniy sumaz¢jimas. Poveikio Ziurkiy patiny
vaisingumui nenustatyta. Jvertinus glikopironio poveikj ziurkiy reprodukcijai, nustatytas sumazéjes
apsivaisinimo rodiklis ir nujunkyty ziurkiy jaunikliy iSgyvenamumas. Ikiklinikiniy tyrimy rezultaty
reik§mé zmonéms neaiski ir kadangi truksta duomeny apie $io vaistinio preparato poveikj Zmonéms,
glikopironio negalima vartoti nés¢iosioms. VieSai prieinamy duomeny nepakanka, kad bty galima
tinkamai jvertinti $io vaistinio preparato poveikj jauny suaugusiyjy reprodukcinei sistemai, o
saugumas Zmogui vaistinio preparato vartojant néstumo laikotarpiu nenustatytas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1.  Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio benzoatas (E211)

Avieciy skonio aromatiné medziaga (jos sudétyje yra propilenglikolio E1520)

Sukralozé (E955)

Citriny rigstis (E330)

ISgrynintas vanduo

6.2.  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3. Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirmakart atidarius — 2 ménesiai.

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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6.5. Talpyklés pobidis ir jos turinys
Gintaro spalvos stiklo buteliukas su vaiky sunkiai atidaromu didelio tankio polietileno uzdoriu su
plomba, aptrauktas nedidelio tankio polietileno danga. Buteliuke yra 60 ml arba 250 ml geriamojo

tirpalo.

Pakuot¢je yra vienas buteliukas, vienas 8 ml nedidelio tankio polietileno geriamasis Svirkstas
(sugraduotas po 0,1 ml) ir vienas $virksSto adapteris.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6.  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/16/1135/001 (250 ml buteliukas)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2016 m. rugséjo 15 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2021 m. birzelio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso 69-B,

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalija

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

] Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase) ir Europos vaisty tinklalapyje véliau paskelbtoje atnaujintoje informacijoje.
Registruotojas teiks pirmajj Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamg saugumo protokolg per
6 ménesius nuo registravimo dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai;

e  kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

] Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Pries pateikdamas Sialanar kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas privalo susitarti su
nacionaline kompetentinga institucija dél mokomosios medziagos turinio ir formos, jskaitant

komunikacijos priemones, platinimo salygas ir kitus programos aspektus.
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Programos tikslai:

e  pateikti informacijg apie Sialanar vartojimg, butent apie tiksly paskirtos vaisto dozés
naudojima, vaisto vartojimo prie$ valgj laika, butinybe vengti vartoti Sialanar su labai riebiais
patiekalais, biitinybe naudoti geriamajj Svirksta ir butinybe uzpildyti vaisto vartojimo lentelg
pacientg slaugan¢iam asmeniui skirtoje atmintinéje korteléje, kad §i priminty jam tikslig vaisto
doze, kurig reikia sugirdyti vaikui;

e pateikti informacijg apie anticholinerginiy reakcijy valdyma ir jy mazinima, jskaitant viduriy
uzkietéjimo, Slapimo susilaikymo, pneumonijos gydyma, perkaitimo, poveikio CNS ar
perdozavimo rizikos valdyma, bei informacija apie alergines reakcijas. Be to, §ioje medziagoje
turéty bti atkreiptas démesys ] tai, kad nustatyti anticholinergines reakcijas $iuo vaistu
gydomiems pacientams yra sunku ir kad, jtarus nepageidaujama reakcija, reikia sumazinti
vaisto doze iki ankstesnés mazesnés dozés ir kreiptis j gydytoja. Sioje medziagoje taip pat turi
biiti aptarta tai, kad pacientas neturéty biiti lauke karstu oru ir kad reikia pasiriipinti, kad jis
neperkaisty; kad dél sumazejusio seilétekio pacientui kyla éduonies rizika ir kad reikia nuolat
rupintis jo danty higiena, tikrinti dantis pas odontologg ir reikia reguliariai tikrinti jo pulsa.

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje $alyje, kurioje prekiaujama Sialanar, visi sveikatos
priezitiros specialistai, kurie numato iSrasyti ir paskirti Sialanar, bei pacientai (juos slaugantys
asmenys), kurie numato vartoti (naudoti) §j vaista, galéty gauti arba gauty toliau nurodytus
mokomosios informacijos rinkinius.

Gydytojui skirtoje mokomojoje medziagoje turéty buti:

o preparato charakteristiky santrauka;

o priminimas apie tai, kaip svarbu pranesti apie specifines nepageidaujamas reakcijas,
bitent Slapimo susilaikymg, viduriy uzkietéjima, pneumonija, alergines reakcijas, danty
éduonyj, Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskinius, poveikj CNS ir perkaitima;

o vaistus iSraSanciam sveikatos prieziiiros specialistui skirtas kontrolinis saraSas, kuriame
turi buti tokia svarbiausia informacija:
¢ informacija apie Sialanar vartojima;
¢ informacija apie anticholinerginiy reakcijy valdymga ir mazinima.

. Pacientui skirtame informacijos rinkinyje turéty buti:
o informacinis lapelis pacientui;
o atmintiné kortelé pacientg slauganc¢iam asmeniui, kurioje turi biiti tokia svarbiausia
informacija:
e informacija apie Sialanar vartojima;
e informacija apie anticholinerginiy reakcijy valdymg ir mazinima.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sialanar 320 mikrogramy/ml geriamasis tirpalas
glikopironis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename tirpalo mililitre yra 400 mikrogramy glikopironio bromido, kurio kiekis atitinka
320 mikrogramy glikopironio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio benzoato (E 211). Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas

Vienas 60 ml buteliukas

Vienas 8 ml geriamasis $virkstas
Vienas Svirksto adapteris
Vienas 250 ml buteliukas
Vienas 8 ml geriamasis Svirkstas
Vienas Svirksto adapteris

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

Pirmg kartg atidarius, reikia suvartoti per 2 ménesius.
Atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sialanar
Geriamasis tirpalas

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — DVIMATIS BRUKSNINIS KODAS

Dvimatis briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

STIKLO BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sialanar 320 mikrogramy/ml geriamasis tirpalas
glikopironis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename tirpalo mililitre yra 400 mikrogramy glikopironio bromido, kurio kiekis atitinka
320 mikrogramy glikopironio.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio benzoato (E 211). Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas
60 ml
250 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius, reikia suvartoti per 2 ménesius.
Atidarymo data:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.

23



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis informacija vartotojui

Sialanar 320 mikrogramu/ml geriamasis tirpalas
glikopironis

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Juisy vaikui pradedant vartoti §j vaista, nes jame

pateikiama Jums svarbi informacija.

— Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

— Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

— Sis vaistas skirtas tik Jasy vaikui, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip pasireiskiantys Jasy vaikui).

- Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sialanar ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Sialanar
Kaip vartoti Sialanar

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sialanar

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Sialanar ir kam jis vartojamas

Sialanar sudétyje yra veikliosios medziagos glikopironio.

Glikopironis priskiriamas vaisty, vadinamy anticholinerginiais ketvirtiniais amonio junginiais, grupei;
tai yra medziagos, kurios blokuoja arba slopina impulsy perdavima tarp nerviniy lasteliy. Slopinant $j
impulsy perdavimg, galima slopinti Igsteles, kuriose gaminamos seilés.

Sialanar vartojamas itin gausiam 3 mety ir vyresniy vaiky ir paaugliy seilétekiui (sialoréjai) gydyti.

Sialor¢ja (seiléjimasis arba itin gausu seilétekis) yra daznas daugelio nervy ir raumeny ligy simptomas.
Dazniausiai jis pasireiskia dél silpnai kontroliuojamy veido raumeny. Umi sialoréja gali buti susijusi
su uzdegimu, danty infekcijomis arba burnos gleivinés infekcijomis.

Sialanar veikia seiliy liaukas, taip slopindamas seiliy gamyba.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Sialanar

Sialanar vartoti negalima, jeigu Jusy vaikas arba paauglys (-¢):

- alergiskas (-a) glikopironiui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

- yra nésc¢ia arba zindo;

- jam (-ai) diagnozuota glaukoma (padidéjes akispiidis);

- jis (-1) negali visiSkai nusiSlapinti (nustatytas Slapimo susilaikymas);

- serga sunkia inksty liga;

- jam (-ai) diagnozuotas skrandzio dalies susiauréjimas (prievaréio stenozé) arba Zarnyno
nepraeinamumas, sukeliantis vémima;

- jis (-1) viduriuoja (tustinasi daznai ir skystomis vandeningomis iSmatomis);

- jam (-ai) diagnozuotas opinis kolitas (Zarnyno uzdegimas);

— skauda pilva ir jis papiistas (diagnozuotas paralyZzinis Zarny nepracinamumas);

— diagnozuota generalizuota miastenija (raumeny silpnumas ir nuovargis);
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- jis (-1) vartoja bet kurj i$ $iy vaisty (Zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Sialanar®):
kieto pavidalo geriamuosius kalio chlorido preparatus;
anticholinerginius vaistus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant vartoti Sialanar, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu Jiisy vaikui:
o nustatyta Sirdies liga, jam diagnozuotas Sirdies nepakankamumas arba padidéjes kraujospiidis;
o pasireiSkia virSkinimo sutrikimy (viduriy uzkietéjimas, 1étinis rémuo ir skrandzio veiklos
sutrikimas);

pakilusi jo kino temperatiira (jis kar$¢iuoja);

sutrikes normalus prakaitavimas;

pasireiskia inksty veiklos sutrikimy arba jam sunku Slapintis;

pazeistas kraujo ir galvos smegeny barjeras (galvos smegenis supantis lgsteliy sluoksnis).

Jeigu Jus nesate tikri, ar kuris nors i$ pirmiau minéty teiginiy taikytinas Jasy vaikui, prie§ duodant
Sialanar vaikui, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pacientg slaugantis asmuo turi nutraukti gydyma ir kreiptis konsultacijos j vaistg iSrasiusj gydytoja, jei
pasireiksty:

pneumonija;

alerginé reakcija;

Slapimo susilaikymas;

pasikeitus vaiko elgesiui;

viduriy uzkietéjimas;

o kars¢iavimas.

Pasirtpinkite, kad vaikas nebiity karStoje arba labai Siltoje aplinkoje (karstu oru lauke ar patalpoje,
kurioje auksta temperatiira), kad jis neperkaisty ir nepatirty Silumos smiigio. KarStu oru pasitikslinkite
su vaiko gydytoju, ar nereikéty sumazinti Sialanar dozés.

Sumazéjus seiliy kiekiui, gali padidéti danty ligy rizika, todél svarbu, kad vaiko dantys biity kasdien
valomi ir nuolat tikrinami odontologo.

Inksty veiklos sutrikimy turintiems vaikams gali reikéti duoti mazesng vaisto dozeg.

Jeigu Jums pasirodyty, kad vaikas prastai jauciasi, patikrinkite jo pulsa. Jei Sirdies plakimo daznis
labai sulétéjes arba labai pagreitéjes, praneskite gydytojui.

Ilgalaikis vartojimas

Ilgalaikio Sialanar veiksmingumo ir saugumo tyrimy, kai vaistas vartojamas ilgiau kaip 24 savaites,
neatlikta. Nepertraukiamg Sialanar vartojima reikéty aptarti su vaiko gydytoju kas 3 ménesius, kad
pasitikrintuméte, ar Sialanar vis dar tinkamas vaikui.

Jaunesniems nei 3 mety vaikams
Sio vaisto vartoti negalima jaunesniems nei 3 mety vaikams, nes jis gaminamas geriamojo tirpalo
forma, o jo dozé numatyta vartoti biitent 3 mety ir vyresniems vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Sialanar
Jeigu Jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba Jis dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Sialanar vartojant kartu su toliau nurodytais vaistais, ypatingai daznai gali pasikeisti Sialanar ar

iSvardyty vaisty veikimas arba gali padidéti Salutinio poveikio rizika:

o kieto pavidalo geriamaisiais kalio chlorido preparatais (zr. skyriy ,,Sialanar vartoti negalima,
jeigu vaikas arba paauglys (-€)*);
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o anticholinerginiais vaistais (Zr. skyriy ,,Sialanar vartoti negalima, jeigu vaikas arba paauglys (-

€));

o antispazminiais vaistais, kuriais gydomas pykinimas ar vémimas, pvz., domperidonu ir
metoklopramidu;

o topiramatu, kuriuo gydoma epilepsija;

o antihistamininiais preparatais, kuriais gydomos kai kurios alergijos;

neuroleptikais / antipsichoziniais vaistais (klozapinu, haloperidoliu, fenotiazinu), kuriais
gydomos kai kurios psichikos ligos;

skeleto raumenis atpalaiduojanciais preparatais (botulino toksinu);

antidepresantais (tricikliais antidepresantais);

opioidais, kuriais mal§inamas stiprus skausmas;

kortikosteroidais, kuriais gydomos uzdegiminés ligos.

Pasiteiraukite gydytojo arba vaistininko daugiau informacijos apie vaistus, kuriy reikéty vengti
vartojant Sialanar.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Sis vaistas skirtas vaikams ir paaugliams. Sialanar negalima vartoti, jei pacienté néi¢ia (arba gali bati
pastojusi) arba zindo (Zr. 2 skyriy ,,Sialanar vartoti negalima®). Aptarkite su vaiko gydytoju, ar vaikui
reikia naudoti kontracepcijos priemones.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sialanar gali turéti jtakos regéjimui ir judesiy koordinacijai. Tai gali turéti poveikj gebéjimui atlikti
tam tikry jgidziy reikalaujancius darbus, pvz., vairuoti, vaziuoti dviraciu ar valdyti mechanizmus.
ISgérus Sialanar, pacientams negalima vairuoti, vaziuoti dvira¢iu ar valdyti mechanizmy, kol
regéjimas ir judesiy koordinacija néra visiskai atsistaciusi. Jeigu Jums reikia daugiau informacijos,
teiraukités savo gydytojo.

Sialanar sudétyje yra natrio ir benzoato druskos (E 211)
DidZiausioje Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmes.
Sio vaisto kiekviename ml yra 2,3 mg benzoato druskos (E 211).

3. Kaip vartoti Sialanar
Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Vaikai ir paaugliai nuo 3 iki 18 mety

Tinkamg Sialanar doz¢ nustatys Jisy gydytojas. Pradiné dozé bus apskaiciuota pagal vaiko kiino svorj.
Kiek padidinti vaisto doze, nuspres vaiko gydytojas, remdamasis toliau pateikta lentele, o dozés
padidéjimas priklausys tiek nuo Sialanar poveikio, tiek nuo pacientui pasireiskian¢iy Salutiniy
reiSkiniy (bitent todél lenteléje toliau nurodyti keli doziy lygiai). 4 skyriuje aptariami Salutiniai
reiSkiniai, kurie gali pasireiksti vartojant Sialanar. Juos reikéty aptarti su vaiko gydytoju per kiekviena
gydytojo konsultacija, iskaitant konsultacijas, kuriy metu numatoma padidinti ar sumazinti vaisto
dozg, taip pat bet kuriuo kitu metu, jei Jums iskilty nerima kelian¢iy klausimy.

Vaiko sveikatg reikia tikrinti reguliariai (ne re€iau kaip kas 3 ménesius) siekiant jsitikinti, kad Sialanar
vis dar tinkamas Jiisy vaikui.

Svoris 1 dozés lygis | 2 dozéslygis | 3 dozéslygis | 4 dozéslygis | 5 dozés lygis
kg ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 1,8 24 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
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Svoris 1 dozés lygis | 2 dozéslygis | 3 dozéslygis | 4 dozéslygis | 5 dozés lygis
kg ml ml ml ml ml
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

Sugirdykite vaikui gydytojo nurodyta vaisto doze tris kartus per para.

Sia doze reikia igerti likus valandai iki arba praéjus bent 2 valandoms po valgio.
Svarbu, kad vaistas biity vartojamas nuolat tuo pat metu, atsizvelgiant j valgymo laikg. Vaisto
negalima vartoti kartu su labai riebiais maisto produktais.

Vartojimo budas
Sialanar vartojamas per burng.

Vartojimo instrukcija

Kaip naudoti geriamajj §virksta

Nuimkite vaiky neatidaromg uzdorj nuo buteliuko.

Istatykite Svirksto adapterj j buteliuko kakliukg (vaistininkas jau gali biiti tai padargs).
Istatykite geriamojo Svirksto galg j SvirkSto adapter]j ir jsitikinkite, kad jis tvirtai laikosi.

Tinkamai jstate geriamajj §virksta, apverskite buteliuka. Svelniai patraukite stimoklj Zemyn iki

reikiamos zymeés (reikiama vaisto dozé nurodyta lentelése). Pazitirékite, ar Svirkstu pritraukéte
reikiamg vaisto kiekj. Maksimalus didziausios vaisto dozés tiiris — 6 ml.

14

Atverskite buteliuka j ankstesne padétj.
Laikydami buteliukg ir Svelniai sukdami geriamajj Svirksta, ji iStraukite.

'%
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Istatykite geriamajj $virkstg j vaiko burng ir i§ 1éto spauskite stimoklj, kad vaistas palengva istekéty i8
svirksto.

Panaudojus Svirksto adapter;j reikia palikti buteliuko kakliuke.

Veél uzdenkite buteliukg uzdoriu.

Kaskart panaudojus (t. y. tris kartus per para), geriamajj $virksta reikia atsargiai iSplauti Siltu vandeniu
ir palikti i§dzitti. Indaplovés naudoti negalima.

Jeigu vaistas girdomas vaikui per maitinimo zondg, sugirdzius vaistg, zonda reikia praplauti 10 ml
vandens.

Kaq daryti sugirdzius per didele Sialanar doze?
Svarbu uztikrinti, kad kaskart biity sugirdyta reikiama vaisto doze, kad biity iSvengta zalingo Sialanar
poveikio, kai vaistas neteisingai dozuojamas arba jo perdozavus.

Pries sugirdydami Sialanar, pazitrékite ir jsitikinkite, ar SvirkStu pritraukéte reikiama vaisto kiekj.

Vaikui sugirdzius per didele Sialanar dozg, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nors ir
atrodyty, kad vaikas neblogai jauciasi.

PamirSus sugirdyti Sialanar

Reikiamu laiku sugirdykite vaikui kita vaisto dozg. Negalima vaikui sugirdyti dvigubos vaisto dozés
norint kompensuoti praleista dozg.

Vaikui nustojus vartoti Sialanar

Manoma, kad nutraukus gydyma Sialanar, pacientas neturéty patirti gydymo nutraukimo reiskiniy.
Jeigu sumazinus doze¢ nepavykty kontroliuoti vaisto sukeliamo Salutinio poveikio, vaiko gydytojas gali
nuspresti nutraukti gydyma Sialanar.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pasireiksty bent vienas i§ toliau nurodyty sunkiy Salutiniy reiskiniy, nebeduokite vaikui vaisto ir
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos:

. viduriy uzkietéjimas (tustinimosi sunkumai) — labai daznas;

. Slapinimosi sunkumai (§lapimo susilaikymas) — labai dazni;

. pneumonija (sunki kriitinés srities infekcija) — dazna;

o alerginés reakcijos (iSbérimas, niezéjimas, raudoni nieZtintys iSkilg odos lopai (dilgéliné),

pasunkéjes kvépavimas arba rijimas, galvos svaigimas) — daznis neZinomas.

Toliau nurodyti Salutiniai reiskiniai gali biiti sunkios alerginés reakcijos pozymis. Juos pastebéjus,

vaika reikia nuvezti | artimiausig skubiosios medicininés pagalbos jstaiga, taip pat su savimi

pasiimkite vaista.

o Patinimas, daugiausia liezuvio, ltpy, veido arba gerklés (galimi angioneurozinés edemos
pozymiai) — daznis nezinomas.

Kiti Salutiniai reisSkiniai

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10):

° dzitistanti burna;

. tuStinimosi sunkumai (viduriy uzkietéjimas);
. viduriavimas;

. vémimas;
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raudonis;

nosies uzgulimas;

negaléjimas visiskai nusislapinti (Slapimo susilaikymas);
sumazgjusi sekrecija kriitinés Iastoje;

dirglumas.

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10):

virSutiniy kvépavimo taky infekcija (kriitinés srities infekcija);
pneumonija (sunki kriitinés srities infekcija);

Slapimo taky infekcija;

mieguistumas;

sujaudinimas;

kar§¢iavimas (pireksija);

nosies kraujavimas (epistaksé);

iSbérimas.

Nedazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i$ 100):

blogas burnos kvapas (halitozé);

gerklés grybeliné infekcija (pienligé) (stemplés kandidoze);

nenormalis virSkinimo trakto susitraukinéjimai nurijus maisto (vir§kinimo trakto judrumo
sutrikimas);

zarnyno raumeny ir nervy sutrikimas, kuris sukelia Zarnyno nepracinamuma
(pseudoobstrukcija);

akiy vyzdziy i$siplétimas (midriaze);

nevalingas akiy judéjimas (nistagmas);

galvos skausmas;

dehidracija;

troskulys esant kar§tam orui.

Kiti Salutiniai rei§kiniai, kurie pasireiSkia vartojant anticholinerginius vaistus, taciau jy daZnis
vartojant glikopironj neZinomas

alerginés reakcijos (iSbérimas, niezéjimas, raudoni nieztintys iskile odos lopai (dilgéling),
pasunkéjes kvépavimas arba rijimas, galvos svaigimas);

sunki alerginé reakcija (angioneuroziné edema), kuri pasireiskia daugiausia liezuvio, liipy, veido
arba gerklés patinimu;

nerimavimas, pernelyg didelis aktyvumas, negaléjimas islaikyti démesio ilga laika, frustracija,
nuotaiky kaita, pykcio protrukiai arba Gimiis pykcio priepuoliai, padidéjes jautrumas, rimtumas
arba litidesys, dazni verkimo epizodai, baikstumas;

nemiga (miego sutrikimas);

padidéjes akispudis (kuris gali sukelti glaukomg); fotofobija (jautrumas Sviesai); akiy
iSsauséjimas;

sulétéjes Sirdies plakimo daznis, besikartojantis pakaitomis su pagreitéjusiu Sirdies plakimo
dazniu, palpitacijos ir nereguliarus Sirdies plakimo ritmas;

sinusy uzdegimas ir patinimas (sinusitas);

Sleikstulys (pykinimas);

iSsauséjusi oda;

sutrikes prakaitavimas, dél kurio pacientas gali kar§¢iuoti ir patirti Silumos smiigj;

staiga atsirandantis noras §lapintis.

Kartais gydant neurologiniy sutrikimy turin¢ius pacientus, kurie negali tiesiog pasakyti, kaip jauciasi,
gali buti sunku atpazinti Salutinj poveikj.

Jeigu nusprestumeéte, kad tam tikras nerima keliantis Salutinis poveikis pasireiské padidinus vaisto
doze, ja reikia sumazinti iki ankstesnés vartotos dozés ir reikia kreiptis j gydytoja.

31



Pastebéje vaiko elgesio pokyciy ar kity pasikeitimy, pasakykite apie tai gydytojui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneS§imo sistema.

PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Sialanar

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pirmakart atidarius buteliuka, §j vaistg reikia suvartoti per 2 ménesius.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sialanar negalima vartoti, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sialanar sudétis

Veiklioji medziaga yra glikopironis.

Kiekviename tirpalo mililitre yra 400 mikrogramy glikopironio bromido, kurio kiekis atitinka

320 mikrogramy glikopironio.

Pagalbinés medZziagos yra natrio benzoatas (E 211) (zr. 2 skyriy ,,Sialanar sudétyje yra natrio ir
benzoato druskos®), avie¢iy skonio aromatiné medziaga (jos sudétyje yra propilenglikolio E1520),
sukralozé (E955), citriny rugstis (E330) ir iSgrynintas vanduo.

Sialanar iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sialanar geriamasis tirpalas yra skaidrus, bespalvis skystis. Jis tickiamas 60 ml arba 250 ml gintaro
spalvos stiklo buteliuke, kartono dézutéje. Kiekvienoje dézutéje yra vienas buteliukas, vienas 8 ml
geriamasis Svirkstas ir vienas SvirksSto adapteris. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas
Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Airija

Gamintojas

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso 69-B,

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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