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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sialanar
glikopironija bromids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Sialanar Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Sialanar lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Sialanar lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Sialanar un kapeéc tas lieto?

Sialanar ir zales parmérigas siekaloSanas arstéSanai bérniem (no 3 gadu vecuma) un pusaudziem ar
slimibam, kas ietekmé& nervu sistému, pieméram, cerebralo trieku, epilepsiju un neirogenerativam
slimbam. Tas satur aktivo vielu glikopironija bromidu.

Ka lieto Sialanar?

Sialanar ir pieejamas ka Skidums, kas lietojams perorali tris reizes diena vienu stundu pirms vai divas
stundas péc édienreizes. Sakumdeva ir atkariga no pacienta kermena svara. Devu péc tam pielago
atbilstosi tam, ka pacients reagé uz zalém, un to izraisitajam blakusparadibam.

Sialanar izraksta arsts, kuram ir pieredze bérnu ar nervu sistémas traucéjumiem arstésana, un Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka Sialanar darbojas?

Sialanar aktiva viela glikopironija bromids bloké receptorus siekalu dziedzeros, ko dévé par muskarina
receptoriem. Kad 3o0s receptorus aktivizé nervi no smadzeném, tie izraisa siekalu veidosanos. Blok&jot
receptorus, paredzams, ka zales palidzés samazinat dziedzeru izdalito siekalu daudzumu un lidz ar to

samazinas siekaloSanos.
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Kadas bija Sialanar prieksrocibas sajos péetijumos?

Divos publicétajos pétijumos ir paradits, ka glikopironija bromids ir bijis efektivs, lai samazinatu
siekaloSanos b&rniem un pusaudZiem ar nervu sistémas traucéjumiem, izmantojot standarta
vEértésanas sistému, kas pazistama ka mTDS (kur vértéjums 1 nozimég, ka siekaloSanas nav, un
Vveértéjums 9 nozimé izteiktu siekalosanos).

Viena no pétijumiem, kura piedalijas 38 bérni un pusaudzi ar spécigu siekaloSanos, aptuveni 74% no
tiem, kas lietoja glikopironija bromidu, péc 8 nedélam Sis vértéjums bija samazinajies par 3 punktiem
vai vairak salidzinajuma ar tiem 18%, kas lietoja placebo (fiktivu arstésanu).

Otraja pétijuma piedaltjas 27 bérni un pusaudzi ar spécigu siekalosanos, kuri lietoja glikopironija
bromidu vai placebo 8 nedélas, péc kuram vinu lietotas terapijas tika apmainitas un turpinajas vel 8
nedélas. Saja pétijuma galvena uzmaniba tika pievérsta vidéjam galigajam siekalo$anas vértéjumam
péc 8 terapijas nedélam, un Sis vértéjums bija 1,9 pacientiem, kas lietoja glikopironija bromidu, un 6,3
pacientiem, kas lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Sialanar?

Visbiezakas Sialanar blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir uzbudinamiba,
pietvikums, deguna aizlikums, samazinata sekrécija gaisa celos, sausums muté€, aizcieteéjums, caureja,
vemsana un nespéja pilniba iztukSot urinpdsli (urina aizturésana). Pilns visu zinoto blakusparadibu
saraksts, lietojot Sialanar skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Sialanar nedrikst lietot pacientiem ar glaukomu (acu saslimsanu), urina aizturéSanu, smagiem nieru
darbibas traucéjumiem vai agrakiem zarnu darbibas traucéjumiem vai miasténiju (traucé€jumi, kas skar
muskulus). Sis zales ari nedrikst gratniecém un pacientiem, kuri lieto kalija hlorida tabletes vai
kapsulas vai zales ar antiholinergisku iedarbibu. Pilnu Sialanar ierobezojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Sialanar tika apstiprinatas?

Glikopironija bromids ir labi zinams ES ka terapija siekaloSanas gadijuma, un publicétie pétijumi
liecina, ka tas ir efektivs, lai arstétu parmérigu siekaloSanos bérniem un pusaudziem ar nervu sistémas
trauc&jumiem, kas var ietekmét dzives kvalitati. So zaju radito risku, kas saistits ar glikopironija
bromida izraisitajam blakusparadibam, var kontrolé&t, atbilstosi uzraugot pacientus un pielagojot devu.

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Sialanar,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Sialanar lietoSanu?

Lai palidzétu zalu izrakstitajiem un apripétajiem lietot zales péc iespéjas drosi, uznémums, kas
piedava tirgl Sialanar, nodrosina viniem izglitojoSos materialus, kuros ir informacija par pareizu zalu
lietoSanu un So zalu izraisito blakusparadibu kontroli.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Sialanar
lietoSanu.
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Cita informacija par Sialanar

Pilns Sialanar EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Sialanar, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.
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