ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sialanar 320 micrograme/ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine bromura de glicopironiu 400 micrograme, echivalent cu glicopironiu
320 micrograme.

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Fiecare ml contine benzoat de sodiu (E211) 2,3 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala
Solutie incolora si limpede.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al sialoreei severe (salivare excesiva patologica cronica) la copii si
adolescenti cu varsta peste 3 ani cu tulburari neurologice cronice.

4.2. Doze si mod de administrare

Sialanar trebuie prescris de cétre medici cu experienta 1n tratamentul copiilor si adolescentilor cu
tulburari neurologice.

Doze

Din cauza lipsei datelor privind siguranta pe termen lung, Sialanar este recomandat pentru utilizare
intermitentd pe termen scurt (vezi pct. 4.4).

Populatie pediatrica — copii i adolescenti cu vdarsta peste 3 ani

Schema terapeutica pentru glicopironiu depinde de greutatea corporald a copilului, incepand cu
aproximativ 12,8 micrograme/kg per doza (echivalent cu 16 micrograme/kg per doza de bromura de
glicopironiu), de trei ori pe zi si crescand dozele astfel cum este indicat in tabelul 1 de mai jos, la
interval de 7 zile. Titrarea dozelor trebuie continuatd pana cand eficacitatea este echilibrata cu reactiile
adverse si se ajusteaza in sens crescator sau descrescitor, dupa caz, pana la o doza individuald maxima
de glicopironiu de 64 micrograme/kg corp sau de 6 ml (glicopironiu 1,9 mg, echivalent cu bromura de
glicopironiu 2,4 mg) de trei ori pe zi, oricare dintre doze este mai mica. Titrarea dozelor trebuie
realizatd dupa discutii cu persoana care are grijd de pacient pentru a evalua eficacitatea, precum si
reactiile adverse, pana se ajunge la o doza de intretinere acceptabila.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace necesare pentru
controlul simptomelor. Este important ca persoana care are grija de pacient sa verifice volumul dozei
in seringa inainte de administrare. Volumul maxim al celei mai mari doze este de 6 ml. In cazul unei
reactii adverse anticolinergice cunoscute care apare la cresterea dozei, doza trebuie redusa la doza
anterioard mai mica, iar evenimentul trebuie monitorizat (vezi pct. 4.4). Daca evenimentul nu dispare,



tratamentul trebuie intrerupt. In caz de constipatie, retentie urinara sau pneumonie (vezi pct. 4.8),
tratamentul trebuie oprit si trebuie contactat medicul curant.

Copiii mai mici pot fi mai predispusi la reactii adverse si trebuie avut in vedere acest lucru atunci cand
se realizeaza ajustarea dozelor.

Dupa perioada de titrare a dozelor, sialoreea copilului trebuie monitorizata, impreuna cu persoana care
are grija de pacient, la interval de cel mult 3 luni, pentru a evalua modificarile de eficacitate si/sau

toleranta 1n timp, iar doza trebuie ajustata corespunzétor.

Tabelul 1 prezinta doza exprimata in ml de solutie, care trebuie administrata pentru fiecare interval de
greutate corporald la fiecare majorare a dozei.

Tabel 1. Tabel cu dozele recomandate pentru copii si adolescenti cu functie renala normala.

Greutate Doza nivel 1 Doza nivel 2 Doza nivel 3 Doza nivel 4 Doza nivel 5
corporala
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 2.8 472 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

! se referd la pg/kg glicopironiu
* Doza individuala maxima in acest interval de greutate corporala

Grupe speciale de pacienti

Populatie pediatrica (copii cu varsta <3 ani)
Siguranta si eficacitatea bromurii de glicopironiu la copii cu vérsta de la nastere pana la < 3 ani nu au
fost stabilite. Nu sunt disponibile date.

Populatie adulta
Sialanar este indicat numai pentru copii si adolescenti. Dovezile din studiile clinice referitoare la
utilizarea glicopironiului la pacientii adulti cu salivare excesiva patologica sunt limitate.

Véarstnici

Sialanar este indicat numai pentru copii si adolescenti. Varstnicii au un timp mai lung de injumatatire
plasmatica si o ratd mai slaba de eliminare a medicamentelor, iar datele care sustin eficacitatea pentru
utilizarea pe termen scurt sunt limitate. In consecinta, Sialanar nu trebuie utilizat la pacienti cu varsta
peste 65 de ani.

Insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii clinice la pacientii cu insuficientd hepatica. Glicopironiul este eliminat din
circulatia sistemica in principal prin excretie renala si nu se considera ca insuficienta hepatica are
drept rezultat o crestere relevant clinic a expunerii sistemice la glicopironiu.

Insuficienta renala

Dozele trebuie reduse cu 30% la pacientii cu insuficienta renald usoara pand la moderatd (ReFG

<90 - >30 ml/minut/1,73 m?) (vezi tabelul 2). Acest medicament este contraindicat la pacientii cu
insuficientd renald severa (ReFG < 30 ml/minut/1,73 m?), incluzadndu-i pe cei cu boala renald in stadiu
final care necesita dializa (vezi pct. 4.3).



Tabelul 2. Tabel cu dozele recomandate pentru copii si adolescenti cu insuficienta renala usoara
pani la moderata.

Greutate Doza nivel 1 Doza nivel 2 Doza nivel 3 Doza nivel 4 Doza nivel 5
corporala
kg (~88 ng/kg)' | (~17,6 pg/kg) | (~27,2 pg/kg) | (~36 pg/kg)' | (~44,8 ng/ke)
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% 472
43-47 1,2 2,5 3,8 4.2% 4.2
>48 1,4 2.8 4.2% 42 472

! se referd la pg/kg glicopironiu
* Doza individuald maxima in acest interval de greutate corporala

Mod de administrare

Numai pentru administrare orala.

Administrarea concomitentd cu alimente duce la o scadere semnificativa a expunerii sistemice la
medicament (vezi pet. 5.2). Medicamentul trebuie administrat cu cel putin o ord inainte de sau cu cel
putin doud ore dupa ingestia de alimente sau in acelasi timp cu ingestia de alimente. Trebuie evitate
alimentele cu continut ridicat de grasimi. Atunci cand nevoile specifice ale copilului impun
administrarea concomitenta cu alimente, administrarea medicamentului trebuie realizata in mod
constat in timpul consumului de alimente.

Se introduce adaptorul seringii in gatul flaconului. Se introduce capéatul seringii pentru administrare
orala in adaptorul seringii si se asigura cd seringa este fixatd in siguranta. Se rastoarna flaconul. Se
trage lent pistonul 1n jos, pana la volumul corect (vezi tabelele 1 si 2 pentru doza corectd). Se readuce
flaconul in pozitie verticald. Se scoate seringa pentru administrare oralad. Se introduce seringa pentru
administrare orald in gura pacientului copil sau adolescent si se apasa lent pistonul, pentru a elibera
incet medicamentul. Dacd medicamentul se administreaza pacientului copil sau adolescent printr-o
sonda de alimentare, se va spéla sonda cu 10 ml de apa dupa administrarea medicamentului.

Dupa fiecare utilizare, seringa pentru administrare pe cale orala trebuie sa fie spalata cu grija cu apa
calda si lasata apoi sa se usuce (adica de trei ori pe zi). A nu se utiliza o masina de spalat vase.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Sarcina si alaptarea.

Glaucom.

Retentie urinara.

Insuficientd renald severd (ReFG<30 ml/min/1,73m?), inclusiv persoanele cu insuficientd renald in
stadiu terminal care efectueaza sedinte de dializa.

Antecedente de ocluzie intestinald, colitd ulcerativa, ileus paralitic, stenoza pilorica sau miastenia
gravis.



Utilizare concomitenta cu clorurd de potasiu, doza administrata oral, sub forma farmaceutica solida si
anticolinergice (vezi pct. 4.5).

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efecte anticolinergice

Efectele anticolinergice, precum retentia urinard, constipatia si supraincélzirea determinata de
inhibarea transpiratiei pot fi dependente de doza si dificil de evaluat la un copil cu dizabilitati. Este
necesara monitorizarea de catre medici si de catre persoanele care au grija de pacienti, cu respectarea
instructiunilor cu privire la abordare de mai jos:

Persoana care are grija de pacient trebuie sd opreasca tratamentul si sa solicite sfatul medicului care a
prescris tratamentul in caz de:

. constipatie

. retentie urinara

. pneumonie

. reactii alergice

. febra cu valori mari

. vreme foarte calda

. modificari ale comportamentului

Dupa evaluarea evenimentului, medicul care a prescris tratamentul va decide daca acesta trebuie sa
ramana Intrerupt sau poate fi continuat la o doza mai mica (vezi pct. 4.2).

Lipsa datelor de sigurantd pe termen lung

Datele de siguranta publicate nu sunt disponibile pentru durate ale tratamentului de peste 24 de
sdptamani. Din cauza datelor limitate de sigurantd pe termen lung disponibile si a incertitudinii legate
de potentialul risc carcinogen, durata totala a tratamentului trebuie mentinuta cat de scurta posibil.
Daca este necesar tratamentul continuu (de exemplu intr-un cadru paliativ) sau daca se repeta
tratamentul intermitent (de exemplu in cadrul non-paliativ, in care se trateaza boala cronica)
beneficiile si riscurile trebuie avute in vedere cu atentie, de la caz la caz, iar tratamentul trebuie
monitorizat Indeaproape.

Sialoree usoara pana la moderata

Din cauza probabilitatii scazute de beneficii si a profilului cunoscut al reactiilor adverse, Sialanar nu
trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu sialoree usoara pana la moderata.

Tulburari cardiace

Glicopironiul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu infarct miocardic acut, hipertensiune arteriala,
boala coronariand, aritmii cardiace si afectiuni caracterizate prin tahicardie (inclusiv hipertiroidie,
insuficienta cardiacd, interventie chirurgicala cardiacd) din cauza posibilei cresteri a frecventei
cardiace, tensiunii arteriale si tulburarilor de ritm cardiac produse ca urmare a administrarii sale (vezi
pct. 4.8). Persoana care are grija de pacient trebuie instruitd si masoare pulsul in cazul in care copilul
pare sa nu se simtd bine si sa raporteze ritmul cardiac foarte rapid sau foarte lent.

Tulburari gastro-intestinale

Antimuscarinicele precum glicopironiul trebuie utilizate cu precautie la pacientii cu boli de reflux
gastroesofagian, constipatie preexistenta si diaree.



Afectiuni stomatologice

Deoarece salivatia redusa poate creste riscul afectiunilor cavitatii bucale si al tulburarilor periodontice,
este important ca pacientilor sé li se asigure o igiena dentara zilnica adecvata si consultatii regulate
pentru verificarea sanatatii dentare.

Tulburari respiratorii

Glicopironiul poate provoca cresterea vascozitatii secretiilor bronhice, ceea ce poate creste riscul de
infectii respiratorii si pneumonie (vezi pct. 4.8). Administrarea de glicopironiu trebuie intreruptd daca
este diagnosticata pneumonia.

Reactii adverse la nivelul sistemului nervos central (SNC)

In studiile clinice au fost raportate efecte crescute asupra SNC, inclusiv: iritabilitate, somnolenta,
neliniste, hiperactivitate, intervale scurte de atentie, frustrare, schimbari ale dispozitiei, izbucniri
temperamentale sau comportament exploziv, sensibilitate excesiva, seriozitate sau tristete, episoade
frecvente de pléns si atitudine tematoare (vezi pet. 4.8). Modificarile comportamentale trebuie
monitorizate.

Drept consecinta a sarcinii sale cuaternare, glicopironiul are capacitate limitatd de a penetra bariera
hemato-encefalica, desi gradul de penetrare nu este cunoscut. Este necesara prudenta la copiii si
adolescentii cu barierd hemato-encefalica compromisa, de exemplu cu sunt intraventricular, tumori
cerebrale, encefalita.

Copii cu varsta sub 3 ani

Sialanar nu este recomandat copiilor cu varsta sub 3 ani deoarece exista date foarte limitate privind
eficacitatea si siguranta administrarii glicopironiului la aceastd grupa de varsta.

Excipienti cu efect cunoscut

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per dozd maxima, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Benzoat de sodiu
Acest medicament contine 2,3 mg benzoat de sodiu (E211) per fiecare ml.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Conpii si adolescenti

Exista date limitate privind interactiunile cu alte medicamente la grupa de varsta de copii si
adolescenti.
Urmatoarele informatii privind interactiunile medicamentoase sunt relevante pentru glicopironiu.

Contraindicatii de administrare concomitenta (vezi pct. 4.3)

Clorura de potasiu, doza administrata oral, sub forma farmaceutica solida

Glicopironiul poate potenta riscul de leziuni ale tractului gastro-intestinal superior asociat cu
administrarea orala de clorura de potasiu sub forma farmaceutica solida, ca urmare a prelungirii
duratei tranzitului gastro-intestinal, fapt ce determina o concentratie locala mare de ioni de potasiu. A
fost observata corelatia cu sangerari ale tractului gastro-intestinal superior si ulceratii ale intestinului
subtire, stenozd, perforatie si ocluzie intestinala.



Anticolinergice

Administrarea concomitenta de anticolinergice poate creste riscul de reactii adverse anticolinergice.
Anticolinergicele pot intarzia absorbtia gastro-intestinala a altor substante anticolinergice administrate
oral si, de asemenea, cresc riscul de reactii adverse anticolinergice.

Administrarea concomitentd va fi luat in considerare cu precautie

Antispasmodice
Glicopironiul poate antagoniza efectele farmacologice ale substantelor active stimulatoare ale
motilitatii gastrointestinale, precum domperidona si metoclopramida.

Topiramat
Glicopironiul poate potenta efectele de inhibare a transpiratiei si hipertermie asociate cu utilizarea
topiramatului, in special la copii si adolescenti.

Antihistaminice sedative
Antihistaminicele sedative pot avea efecte anticolinergice aditive. Poate fi necesara reducerea dozei de
anticolinergic si/sau de antihistaminic.

Neuroleptice/antipsihotice
Pot fi potentate efectele substantelor active precum fenotiazine, clozapina si haloperidol. Poate fi
necesara reducerea dozei de anticolinergic si/sau de neuroleptic/antipsihotic.

Relaxante ale musculaturii striate
Utilizarea de anticolinergice dupd administrarea de toxina botulinica poate potenta efectele
anticolinergice sistemice.

Antidepresive triciclice si IMAO
Antidepresivele triciclice si IMAO pot avea efecte anticolinergice aditive. Poate fi necesara reducerea
dozei de anticolinergic si/sau de antidepresive triciclice si IMAO.

Opioide

Substantele active precum petidina si codeina pot produce reactii adverse aditive asupra sistemului
nervos central si asupra tractului gastro-intestinal si pot creste riscul de constipatie severa sau de ileus
paralitic si deprimare a SNC. Daca nu poate fi evitatd administrarea concomitenta, pacientii trebuie
monitorizati pentru deprimarea SNC si constipatie excesiva sau prelungita.

Corticosteroizi

Glaucomul indus de corticosteroizi poate aparea in cazul administrarii de corticosteroizi prin utilizare
topicd, inhalare, administrare orald sau intravenoasa. Utilizarea concomitenta poate duce la cresterea
presiunii intraoculare prin intermediul unui mecanism cu unghi deschis sau inchis.

Altele

Medicamentele cu proprietati anticolinergice (de exemplu antihistaminice, antidepresive) pot produce
efecte parasimpatolitice cumulative, inclusiv xerostomie, retentie urinard, constipatie si confuzie,
precum si un risc crescut de sindrom anticolinergic.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Adolescente aflate la varsta fertila

Trebuie avuta in vedere contraceptia eficace inainte de a trata adolescentele aflate la varsta fertila,
daca este cazul.



Sarcina

Nu exista date privind utilizarea Sialanar la femeile gravide. Pentru glicopironiu, evaluarea criteriilor
cu privire la functia de reproducere este limitata (vezi pct. 5.3). Glicopironiul este contraindicat in
timpul sarcinii (vezi pct. 4.3).

Alaptarea
Nu a putut fi determinata siguranta utilizarii in timpul aldptarii. Este contraindicata utilizarea in timpul

alaptarii ( vezi pct. 4.3).

Fertilitatea

Nu exista date privind efectele Sialanar asupra fertilitatii masculine sau feminine. Performanta de
reproducere la sobolanii carora li s-a administrat glicopironiu arata scaderea ratei de conceptie si a
ratei de supravietuire dupa Intarcare. Nu existd suficiente date publice pentru evaluarea adecvata a
efectelor asupra aparatului reproductiv la adultii tineri (vezi pct. 5.3).

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sialanar are influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Efectele anticolinergice ale glicopironiului pot provoca vedere incetosatd, ameteald si alte efecte care
pot afecta capacitatea pacientului de a indeplini sarcini calificate, precum condusul vehiculelor, mersul
pe bicicleta sau folosirea utilajelor. Reactiile adverse se intensifica odata cu cresterea dozelor.

4.8. Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse sunt frecvente in cazul administrarii glicopironiului, din cauza efectelor sale
anticolinergice farmacodinamice cunoscute. Cele mai frecvente reactii adverse sunt reprezentate de
xerostomie (11%), constipatie (20%), diaree (18%), varsaturi (18%), retentie urinara (15%), hiperemie
faciald (11%) si congestie nazala (11%).

Reactiile adverse sunt mai frecvente la doze mai mari si in cazul utilizarii prelungite.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse raportate in literatura de specialitate pentru studiile in care se utilizeaza glicopironiu
pentru sialoree la copii si adolescenti (inclusiv 2 studii controlate cu placebo, un studiu de siguranta
necontrolat 1n care s-a administrat glicopironiu timp de 6 luni si 3 studii de sustinere cu date privind
reactiile adverse la populatia tintd) sunt clasificate conform claselor de aparate, sisteme si organe
MedDRA (tabelul 3). In cadrul fiecarei clase de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt
enumerate in functie de frecventi, cu mentionarea in primul rand a celor mai frecvente reactii. in
cadrul fiecarei categorii de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii. In plus, categoria de frecventa corespunzitoare fiecirei reactii adverse se bazeaza pe
urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100); rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta
(care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 3. Lista reactiilor adverse

Reactii adverse Categorie de frecventa
Infectii si infestari

Infectii ale cdilor respiratorii superioare Frecvente

Pneumonie Frecvente

Infectii ale tractului urinar Frecvente

Tulburari psihice

Iritabilitate Foarte frecvente




Reactii adverse

Categorie de frecventa

Agitatie Frecvente
Somnolenta Frecvente
Neliniste frecventd necunoscuta
Hiperactivitate frecventd necunoscutd
Intervale scurte de atentie frecventd necunoscuta
Frustrare frecventd necunoscuta

Dispozitie variabila

frecventa necunoscuta

Accese de furie temperamentala

frecventd necunoscuta

Tulburare exploziva intermitenta

frecventd necunoscuta

Sensibilitate, timiditate si tulburare de retragere sociala
specifice 1n copilarie sau adolescenta

frecventd necunoscuta

Stare de tristete

frecventd necunoscuta

Plans frecventd necunoscutd
Frica frecventd necunoscutd
Tulburiri ale sistemului nervos

Cefalee Mai putin frecvente
Insomnie frecventd necunoscutd
Tulburiri oculare

Midriaza Mai putin frecvente
Nistagmus Mai putin frecvente
Glaucom cu unghi inchis frecventa necunoscuta
Fotofobie frecventd necunoscutd
Xeroftalmie frecventd necunoscuta

Tulburari cardiace

Hiperemie faciala

Foarte frecvente

Bradicardie tranzitorie

frecventd necunoscuta

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Congestie nazala

Foarte frecvente

Epistaxis Frecvente

Secretii bronsice reduse Foarte frecvente
Sinuzita frecventd necunoscutd
Tulburiri gastro-intestinale

Xerostomie Foarte frecvente
Constipatie Foarte frecvente
Diaree Foarte frecvente
Varsaturi Foarte frecvente
Halitoza Mai putin frecvente

Candidoze esofagiene

Mai putin frecvente

Tulburdri de motilitate gastrointestinala

Mai putin frecvente

Pseudoocluzie

Mai putin frecvente

Greatd

frecventd necunoscuta

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Eruptii cutanate tranzitorii

Frecvente

Xerodermie

frecventa necunoscuta

Inhibare a transpiratiei

frecventd necunoscuta

Tulburiri renale si ale cdilor urinare

Retentie urinara

Foarte frecvente

Mictiuni imperioase

frecventa necunoscuta

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare

Febra cu valori mari

Frecvente

Deshidratare Mai putin frecvente
Senzatie de sete pe vreme foarte calda Mai putin frecvente
Angioedem frecventd necunoscuta




Reactii adverse Categorie de frecventa
Reactii alergice frecventd necunoscuta

Descrierea reactiilor adverse selectate

Retentie urinard
Retentia urinara este o reactie adversa cunoscuta asociatd cu medicamentele anticolinergice (15%).
Tratamentul cu glicopironiu trebuie oprit pana se solutioneaza retentia urinara.

Pneumonie
Pneumonia este o reactie adversa cunoscuta asociatd cu medicamente anticolinergice (7,9%).
Tratamentul cu glicopironiu trebuie oprit pand se solutioneaza pneumonia.

Constipatie
Constipatia este o reactie adversa cunoscuta asociatd cu medicamentele anticolinergice (30%).

Tratamentul cu glicopironiu trebuie oprit pand se solutioneaza constipatia.

Sistemul nervos central

Desi glicopironiul are o capacitate limitatd de a traversa bariera hematoencefalicd, in studiile clinice au
fost raportate efecte crescute asupra sistemului nervos central (23%). Aceste efecte trebuie discutate cu
persoana care are grija de pacient la momentele de evaluare a tratamentului si trebuie avuta in vedere
reducerea dozei (vezi pct. 4.4).

Tulburari cardiace

Glicopironiul este cunoscut ca avand efecte asupra frecventei cardiace si asupra tensiunii arteriale la
dozele utilizate in timpul anesteziei, desi studiile clinice efectuate la copii si adolescenti cu salivare
excesiva cronica nu au indicat acest efect. La evaluarea tolerabilitatii trebuie luat in considerare un
efect asupra sistemului cardiovascular (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9. Supradozaj

Simptome

Supradozajul cu glicopironiu poate duce la sindrom anticolinergic, produs de inhibarea
neurotransmisiei colinergice la nivelul receptorilor muscarinici. Manifestarile clinice sunt cauzate de
efectele asupra SNC, asupra sistemului nervos periferic sau asupra ambelor. Manifestarile comune
includ hiperemia faciald, uscaciunea la nivelul pielii si mucoaselor, midriaza cu pierdere a acomodarii,
alterarea statusului mental si febra. Manifestarile suplimentare includ tahicardie sinusala, reducere a
sunetelor intestinale, ileus functional, retentie urinard, hipertensiune arteriald, tremurat si convulsii
mioclonice.

Abordare terapeutica

Pacientii care prezinta toxicitate anticolinergica trebuie transportati la cea mai apropiata unitate de
primire urgente, cu dotari de terapie intensiva avansata. Decontaminarea gastrointestinala pre-
spitalizare cu carbune activat nu este recomandata din cauza potentialului de somnolenta si convulsii si
a riscului rezultat de aspiratie pulmonara. La spital se poate administra carbune activat daca pot fi
protejate adecvat cdile respiratorii ale pacientului. Este recomandata administrarea de salicilat de
fizostigmina n caz de tahiaritmie insotitd de dezechilibru hemodinamic, convulsii refractare la
tratament, agitatie severa sau psihoza.
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Pacientii si/sau parintii/persoanele care au grija de pacient trebuie consiliati pentru a se asigura faptul
ca se administreaza doza corecta de fiecare data, pentru a evita consecintele nocive ale reactiilor
anticolinergice la glicopironiu observate in cazul erorilor de administrare a dozelor sau al
supradozajului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tulburari gastro-intestinale functionale, anticolinergice
de sinteza, compusi cuaternari de amoniu, codul ATC: A03ABO2.

Mecanism de actiune

Glicopironiul este un antimuscarinic cuaternar de amoniu cu efecte periferice similare cu cele ale
atropinei.

Antimuscarinicele sunt inhibitori competitivi ai actiunilor acetilcolinei la nivelul receptorilor
muscarinici din situsurile efectoare autonome inervate de nervii parasimpatici (colinergici
postganglionari). Ele inhiba si actiunea acetilcolinei in regiunile in care muschiul neted este lipsit de
inervatie colinergica.

Efecte farmacodinamice

Salivatia este mediata in principal de inervatia parasimpatica a glandelor salivare. Glicopironiul inhiba
competitiv receptorii colinergici muscarinici de la nivelul glandelor salivare si al altor tesuturi
periferice, provocand in mod indirect reducerea salivatiei. Glicopironiul are un efect redus asupra
stimulilor colinergici de la nivelul receptorilor nicotinici pentru acetilcolind, asupra structurilor
inervate de neuronii colinergici postganglionari si asupra muschilor netezi care raspund la acetilcolina,
dar nu au inervatie colinergica.

Efectele antimuscarinice periferice care se produc pe masura ce se creste doza sunt: reducere a
producerii secretiilor glandelor salivare, bronsice si sudoripare, dilatarea pupilelor (midriaza) si
paralizia acomodarii vizuale (ciclopegie), accelerarea ritmului cardiac, inhibarea mictiunii si reducerea
tonusului gastrointestinal, inhibarea secretiei de acid gastric.

Eficacitate si sigurantd clinica

Datele de eficacitate comparativ cu placebo includ pacienti care au urmat tratamentul pentru o
perioada de 8 saptamani. Nu exista date de eficacitate comparativ cu placebo sau cu alt medicament
pentru tratamentele cu o duratd mai mare de 8 saptamani.

Zeller et al. 2012a au evaluat eficacitatea solutiei orale de bromura de glicopironiu (1 mg/5 ml) in
abordarea terapeutica a salivatiei excesive asociate cu paralizia cerebrala si cu alte afectiuni
neurologice. Treizeci si opt de pacienti cu varsta cuprinsa intre 3 si 23 de ani si cu o greutate corporala
de cel putin 12,2 kg cu hipersalivatie severa (umezire a hainelor 5 - 7 zile/saptamana) au fost
randomizati fie pentru tratamentul timp de opt sdptamani cu glicopironiu (n = 20), 20-100 pg/kg (fara
sa depdseasca doza totald de 3 mg) de trei ori pe zi, fie pentru administrarea in acelasi mod de placebo
(n = 18). Primele patru saptamani au reprezentat o perioada de titrare individualizata a dozei In etape
stabilite 1n functie de raspuns si au fost urmate de 4 sdptamani de tratament de Intretinere. Criteriul
principal de eficacitate a fost reprezentat de rata pacientilor care au raspuns la tratament, definita ca
procentul de pacienti care au prezentat o ameliorare de > 3 puncte pe Scala pentru hipersalivatie a lui
Teacher modificata (mTDS). Populatia din cadrul analizei primare a fost revizuita astfel incat sa
cuprinda numai pacientii cu varste cuprinsa intre 3 si 16 ani, rezultatul obtinut fiind de 19 pacienti
randomizati Tn grupul tratat cu solutie orald de glicopirolat si 17 randomizati in grupul la care s-a
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administrat placebo. Rata pacientilor care au raspuns la tratament a fost definitd ca o ameliorare cu cel
putin 3 puncte pe scala pentru hipersalivatie a lui Teacher modificatd (mTDS).

Rata pacientilor care au O ameliorare cu cel putin | Ameliorarea medie pe mTDS
raspuns la tratament in 3 puncte pe mTDS
saptimana 8
Glicopironiu 14 din 19 pacienti (73,7%) | 3,94 puncte

(DS: 1,95; 95%; Ii: 2,97-4,91)
Placebo 3 din 17 pacienti (17,6%) 0,71 puncte

(DS: 2,14; 95%; Ii: —0,43—1,84)
Valoarea p p=0,0011 p <0,0001

In plus, 84% dintre medici si 100% dintre parintii / persoanele care asigura ingrijirea pacientului au
considerat ca administrarea de glicopirolat a fost utila, comparativ cu 41% si respectiv 56% pentru
placebo (p<0,014). Cele mai frecvent raportate reactii adverse induse de tratament (glicopirolat
comparativ cu placebo) au fost xerostomia, constipatia, varsiturile si congestia nazala.

Siguranta si eficacitatea glicopironiului au fost studiate in cadrul unui studiu deschis, fard grup martor,
derulat pe parcursul unei perioade de 24 de saptamani, care a inclus copii si adolescenti cu varste Intre
3 si 18 ani. In saptaména 24/la vizita de iesire din studiu, 52,3% (intervalul de incredere de 95%: 43,7
- 60,9) din pacienti (n=130) au prezentat o reducere cu cel putin trei puncte a scorului pe mTDS,
comparativ cu momentul initial si au fost clasificati ca pacienti care au raspuns la tratamentul cu
glicopirolat sub forma de solutie orala. Profilul de siguranta a fost concordant cu cel observat in cazul
anticolinergicelor (vezi pct. 4.4 si 4.8).

5.2 Proprietati farmacocinetice
Absorbtie

Biodisponibilitatea absolutd medie a glicopironiului administrat pe cale orala stabilitd ca urmare a
compardrii administrarii orale a unei doze unice de 50 ug/kg cu administrarea intravenoasa a unei doze
unice de 5 pg/kg. a fost redusa la aproximativ 3% (interval 1,3 - 13,3%) dintre copiii si adolescentii cu
varste Intre 7 si 14 ani la care s-a efectuat o interventie chirurgicala intraoculara (n = 6), din cauza
liposolubilitatii reduse a medicamentului. Datele provenite de la esantioane reduse de pacienti copii si
adolescenti la care s-au investigat parametrii farmacocinetici sugereaza o farmacocinetica direct
proportionald cu doza.

in intervalul valorilor inregistrate la adulti dupd masa si In conditii de repaus alimentar.

Distributie

La adulti, distributia glicopironiului a fost rapida dupa o doza unica de 6 pg/kg administrata
intravenos; timpul de injumatatire plasmatica a fost de 2,2 + 1,3 minute. Ca urmare administrarii de
glicopironiu marcat cu *H, mai mult de 90% din cantitatea marcatd radioactiv a disparut din plasma in
decurs de 5 minute, iar aproape 100% in decurs de 30 de minute, aceasta reflectand o distributie
rapida. Analizele populationale ale datelor de farmacocinetica provenite de la adulti sdnatosi si copii si
adolescenti cu hipersalivatie cronicd moderata pana la severa asociata paraliziei cerebrale carora li s-a
administrat glicopironiu (fara sa fie specificate calea de administrare si dozele) nu au demonstrat
existenta unei farmacocinetici liniare a medicamentului.

La adulti, volumul de distributie de 0,64 + 0,29 1/kg este similar cu cel al apei totale din organism.
Volumul de distributie este ceva mai mare 1n cadrul populatiei (populatiilor) pediatrice, in intervalul
1,31 - 1,83 IVkg.

A fost demonstrat faptul ca farmacocinetica glicopironiului este, de fapt, independentd de varsta la
copii si adolescenti cu varste intre 0,19 si 14 ani, atunci cand acesta este administrat intravenos intr-o
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doza-unica de 5 pg/kg. La majoritatea subiectilor copii si adolescenti a fost raportat faptul ca
diagramele variatiei concentratiei plasmatice a glicopironiului in functie de timp prezinta o curba de
eliminare tri-exponentiald; in general, la adulti, acestea prezinta o curba bi-exponentiald. Au fost
observate modificari modeste ale volumului de distributie (V) si ale clearance-ului (Cl) la copiii cu
varste Intre 1 si 3 ani, fapt care a dus la o scurtare semnificativa din punct de vedere statistic a timpului
de injumadtatire plasmatica (t., ;) comparativ cu cea observata la grupele de varsta mai mici (< 1 an;

p = 0,037) sau mai mari (>3 ani; p = 0,042).

In cadrul unui studiu realizat la adulti sanatosi, administrarea unei doze unice de bromuri de
glicopironiu 2000 pug (400 pg/ml) a determinat o0 ASC de 2,39 pg-oréd/l (in conditii de repaus
alimentar). A fost observatd 0 ASCo. ore de 8,64 ng-ord/l dupa administrarea intravenoasa a dozei de
glicopironium 6 pg/kg.

Pe baza consideratiilor teoretice fizico-chimice, este de asteptat ca glicopironiul, compus cuaternar de
amoniu si aiba o biodisponibilitate centrala redusa; nu a fost detectat glicopironiu in lichidul
cefalorahidian al pacientilor carora li s-a administrat anestezie in vederea efectudrii de interventii
chirurgicale sau al pacientelor la care s-a practicat operatie cezariana dupd administrarea intravenoasa
a unei doze de 6 - 8 pg/kg . In cadrul populatiei pediatrice, doza de glicopironiu de 5 pug/kg
administratd intravenoasa are o biodisponibiltate centrala redusa, cu exceptia cazurilor in care a fost
compromisa bariera hemato-encefalica (de exemplu o infectie la nivelul suntului).

Eliminare

Principala cale de eliminare a glicopironiului este prin excretie renald, in special sub forma de
medicament nemodificat. Aproximativ 65% dintr-o doza administrata intravenos este excretata pe cale
renald in primele 24 de ore. Un procent redus (~5%) este eliminat prin bila.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al glicopironiului pare sa fie dependent de calea de
administrare, el fiind de 0,83 £ 0,27 ore dupa administrarea intravenoasa, de 75 de minute dupa
administrarea intramusculara si in jurul a 2,5 - 4 ore dupa administrarea pe cale orald (sub forma de
solutie), desi aceste valori au prezentat o mare variabilitate. Faptul ca ultimii doi timpi de Tnjumatatire
plasmatica si, in special, cel obtinut in cazul administrarii pe cale orala, sunt mai lungi decat cel
obtinut in cazul administrarii intravenoase reflectd probabil modalitatile complexe de absorbtie si de
distributie ale glicopironiului, prin fiecare dintre cele trei cdi. Este posibil ca absorbtia prelungita dupa
administrarea pe cale orala sa fie transpusa sub forma de eliminare mai rapida decat absorbtia (fapt
cunoscut sub denumirea de ,,cinetica flip-flop”, caracterizata prin Ka<Ke).

Clearance-ul total din organism al medicamentului ca urmare administrarii unei doze pe cale
intravenosa este relativ crescut, cu valori cuprinse intre 0,54 + 0,14 1 per ora si kg side 1,14 £ 0,311
per ori si kg. Intrucat aceasta valoare depaseste rata de filtrare glomerulari si se pare ¢ mai mult de
50% din doza este excretatd nemodificatd n urina, este probabil faptul ca eliminarea renald a
glicopironiului implica atat filtrarea glomerulara, cat si secretia la nivelul tubului contort proxima,l
prin mecanismul secretor al membranei bazale.

A fost observata o crestere medie a expunerii sistemice totale (ASCias) de pana la 1,4 ori la subiectii
adulti cu insuficientd renald usoard si moderatd (RFG >30 ml/min/1,73m?) si de pana la 2,2 ori la
subiectii cu insuficientd renald severa sau cu boala renala in stadiu terminal (o RFG estimata <30
ml/min/1,73m?). Este necesara reducerea dozei cu 30% (vezi tabelul 2) la pacientii cu insuficientd
renald usoara pana la moderata. Glicopironiul este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala
severa.

Alte informatii

Caracteristicile de la momentul initial
Caracteristicile de la momentul initial (varsta, greutatea, sexul si rasa) nu influenteaza farmacocinetica
glicopironiumului.
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Insuficienta hepatica
Nu este de asteptat ca disfunctia hepatica sa influenteze farmacocinetica glicopironiului, intrucat cea
mai mare parte a medicamentului este eliminata prin rinichi.

Alimente
Administrarea concomitentd cu alimente duce la o reducere marcata a expunerii sistemice la
glicopironiu (vezi pct. 4.2.).

5.3. Date preclinice de siguranta

Nu au fost realizate studii care sa furnizeze date non-clinice, inclusiv de genotoxicitate sau
carcinogenitate, referitoare la Sialanar.

Datele non-clinice limitate nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor
conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate.

Toxicitatea dozei unice de glicopironiu a fost testata in cadrul unei intregi game de investigatii, dar
sunt disponibile doar putine detalii de naturd experimentald. Ca urmare a administrarii pe cale orala,
au fost raportate valori crescute ale LDso, de 550 mg/kg la soareci si de peste 1 000 mg/kg la sobolani.
La doze mai mari (1500 - 2000 mg/kg), la sobolani au fost observate tremuraturi, convulsii tonice si
clonice si dificultati respiratorii care au precedat moartea, produsé ca urmare a insuficientei
respiratorii.

La caini, administrarea cronica de glicopironiu pe cale orala in doze de 4, 16 si 64 mg/kg, timp de
pana la 27 de saptamani a produs midriaza, cicloplegie, xerostomie, emeza, lacrimare ocazionala,
hiperemie a sclerelor si rinoree.

Nu este posibila extrapolarea limitelor de sigurantd pentru populatia pediatricd din cauza faptului ca nu
sunt disponibile date referitoare la expunere care sa fi fost obtinute din studiile de toxicitate dupa
administrarea de doze repetate si pentru ca nu au fost efectuate studii cu glicopironiu la animale tinere.

Pentru glicopironiu, datele referitoare la parametrii legati de functia de reproducere sunt foarte
limitate. A fost observata o reducere a corpului galben la femelele de sobolan cérora li s-a administrat
glicopironiu. Nu s-au observat efecte asupra fertilitatii la sobolanii masculi. Performanta de
reproducere la sobolanii carora li s-a administrat glicopironiu arata scaderea ratei de conceptie si a
ratei de supravietuire dupa intarcare. Nu este clard semnificatia descoperirilor de natura non-clinica la
om, iar lipsa de date legate de actiunea medicamentului la om duce la contraindicarea utilizarii
glicopironiului la gravide. Nu exista suficiente date publice pentru evaluarea adecvata a efectelor
asupra functiei de reproducere la adultii tineri si nu a fost stabilitd siguranta utilizarii la adolescentele
gravide.

6. INFORMATII FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor

Benzoat de sodiu (E211)

Aroma de zmeura (contindnd propilenglicol E1520)
Sucraloza (E955)

Acid citric (E330)

Apa purificata

6.2.  Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
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6.3.  Perioada de valabilitate

3 ani.

2 luni de la prima deschidere.

6.4.  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5.  Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, cu un mecanism de inchidere din polietilena de inalta
densitate, securizat pentru copii cu folie din polietilena de joasa densitate expandata. Flaconul contine

60 ml sau 250 ml solutie orala.

Ambalajul contine un flacon, o seringd pentru administrare orald din polietilena de joasa densitate cu
capacitatea de 8 ml (cu gradatii de 0,1 ml) si un adaptor pentru seringa.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6.  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/16/1135/001 (250 ml flacon)

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

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 15 Septembrie 2016

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 17 iunie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu
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ANEXA IT
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE
PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalia

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Franta

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2.).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),
mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicate pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sd depuna primul raport periodic actualizat privind
siguranta pentru acest medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e  Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de
farmacovigilentd necesare detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e lacererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

e lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum
a riscului).
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Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inainte de lansarea pe piata a Sialanar in fiecare stat membru, detindtorul autorizatiei de punere pe
piata trebuie sa se pund de acord cu autoritatea nationald competentd asupra continutului si formatului
materialului educational, inclusiv medii de comunicare, modalitati de distributie si orice alte aspecte
ale programului.

Obiectivele programului sunt:

sa ofere informatii privind administrarea Sialanar, in special cu privire la utilizarea corecta a
dozei prescrise, la momentul administrarii intre mese, la evitarea administrarii Sialanar
impreund cu alimente bogate in grasime, la utilizarea seringii pentru administrare orala si la
necesitatea de a completa tabelul de administrare de la capatul cardului de atentionare pentru
persoana care are grija de pacient, pentru a aminti persoanei care are grija de pacient doza
corecta care trebuie administrata copilului.

sa ofere informatii privind abordarea si reducerea la minimum a reactiilor anticolinergice, in
special cu privire la abordarea constipatiei, retentiei urinare, pneumoniei, riscului de
supraincalzire, efectelor asupra SNC sau a supradozajului; si cu privire la reactiile adverse de
tip alergic. In plus, materialele trebuie s evidentieze dificultatea de detectare a reactiilor
anticolinergice la populatia tratata si necesitatea de a scadea doza la doza administrata
anterior, In caz de suspiciune de reactie adversa si de a contacta medicul. Materialele trebuie
sd cuprinda, de asemenea, informatii privind necesitatea de a evita expunerea la vreme calda si
supraincélzire, riscul de carii asociat cu salivatia redusa si necesitatea unei igiene dentare
regulate si a unor controale dentare, precum si cerinta de a verifica pulsul la intervale regulate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se va asigura ca in fiecare stat membru in care este
comercializat Sialanar toti profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie, sa elibereze
Sialanar si toti pacientii/persoanele care au grija de pacienti care urmeaza sa sa utilizeze Sialanar au
acces la urmatoarele pachete educationale sau acestea le sunt furnizate:

Pachetul educational pentru medici trebuie sa contina:

o Rezumatul caracteristicilor produsului;

o Observatii privind importanta raportarii reactiilor adverse specifice, respectiv: retentie
urinara, constipatie, pneumonie, reactii alergice, carii dentare, efecte cardiovasculare,
efecte asupra SNC si supraincilzire;

o Lista de verificare pentru medicul care prescrie tratamentul, care trebuie sa contina
urmadtoarele mesaje-cheie:

e Informatii privind administrarea Sialanar;
e Abordarea si reducerea la minimum a reactiilor anticolinergice.

Pachetul educational pentru pacienti trebuie sd contina:

o Prospect cu informatii pentru pacienti;

o Cardul de atentionare pentru persoanele care au grija de pacienti , care trebuie sd contina
urmaétoarele mesaje-cheie:
e Informatii privind administrarea Sialanar;
e Abordarea si reducerea la minimum a reactiilor anticolinergice.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

19



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sialanar 320 micrograme/ml solutie orala
glicopironiu

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine bromura de glicopironiu 400 micrograme, echivalent glicopironiu
320 micrograme.

| 3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu (E211). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala

Un flacon a 60 ml

O seringa pentru administrare orald cu capacitatea de 8 ml
Un adaptor pentru seringa.

Un flacon a 250 ml

O seringa pentru administrare orald cu capacitatea de 8 ml
Un adaptor pentru seringa.

5.

MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

7. ALTA (ALTE) ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DACA
ESTE (SUNT) NECESARA (NECESARE)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Utilizati in decurs de 2 luni de la prima deschidere.
Data deschiderii:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlanda

12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sialanar
Solutie orala

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
FLACON DIN STICLA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sialanar 320 micrograme/ml solutie orala
glicopironiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine bromura de glicopironiu 400 micrograme, echivalent cu glicopironiu
320 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine benzoat de sodiu (E211). Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala
60 ml
250 ml

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

7. ALTA (ALTE) ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DACA
ESTE (SUNT) NECESARA (NECESARE)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Utilizati in decurs de 2 luni de la prima deschidere.
Data deschiderii:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlanda

12. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Sialanar 320 micrograme/ml solutie orala
glicopironiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si administrati acest

medicament copilului dumneavoastra deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru copilul dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boal ca si copilul dumneavoastra.

- In cazul in care copilul dumneavoastrd manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acest lucru este valabil in cazul oricaror posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Sialanar si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd administrati Sialanar
Cum sa utilizati Sialanar

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sialanar

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Sialanar si pentru ce se utilizeaza

Sialanar contine substanta activa glicopironiu.

Glicopironiul face parte dintr-un grup de medicamente cunoscut sub denumirea de anticolinergice
cuaternare de amoniu, acestea fiind substante care blocheaza sau reduc comunicarile dintre celulele
nervoase. Aceasta comunicare redusa poate sa dezactiveze celulele care produc saliva.

Sialanar este utilizat pentru tratamentul producerii excesive de saliva (sialoree) la copiii si adolescentii
cu varsta mai mare de 3 ani.

Sialoreea (scurgerea salivei sau hipersalivatia) este un simptom comun intalnit in numeroase afectiuni
ale nervilor si muschilor. Ea este cauzata cel mai frecvent de un control insuficient al muschilor de la
nivelul fetei. Sialoreea acuta poate sa fie asociatd cu inflamatii, infectii dentare sau infectii la nivelul
cavitatii bucale.

Sialanar actioneaza asupra glandelor salivare pentru a reduce producerea de saliva.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s administrati Sialanar

Nu administrati Sialanar copilului sau adolescentului dumneavoastra daca acesta:

- este alergic la glicopironiu sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

— este gravida sau aldpteaza;

— are glaucom (presiune mare in interiorul ochiului);

— este In imposibilitatea de a-si goli complet vezica (retentie urinara);

— are afectiuni severe ale rinichilor;

— are o obstructie la nivelul stomacului (stenoza piloricd) sau la nivelul intestinului, care provoaca
varsaturi;

- are diaree (scaune apoase moi, frecvente);
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— are colita ulcerativa (o inflamatie a intestinului);

- are dureri de stomac si stomacul umflat (ileus paralitic);

- are miastenia gravis (slabiciune musculara si oboseald);

- ia vreunul dintre urméatoarele medicamente (vezi pct. Sialanar impreuna cu alte medicamente):
clorura de potasiu, doza administratd oral, sub forma solida;
medicamente anticolinergice.

Atentionari si precautii

inainte si administrati Sialanar, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului in
cazul in care copilul dumneavoastra prezinta:

boli ale inimii, insuficienta cardiaca, batai neregulate ale inimii sau tensiune arteriala mare;
tulburari digestive (constipatie; arsuri la stomac cronice si indigestie);

temperaturd mare (febra);

incapacitate de a transpira normal,;

probleme ale rinichilor sau dificultdti la urinare;

bariera hematoencefalica anormala (stratul de celule din jurul creierului).

In cazul in care nu sunteti sigur daci vreuna dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul copilului
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a administra
Sialanar.

Persoana care asigura ingrijirea trebuie sd opreasca tratamentul si s solicite sfatul medicului care a
efectuat prescrierea In urmatoarele cazuri:

pneumonie;

reactie alergica;

retentie urinara;

modificari de comportament;

constipatie;

febra.

Evitati expunerea copilului la temperaturi fierbinti sau foarte calde (vreme calda, temperaturi mari in
camerd) pentru a evita supraincalzirea si posibilitatea unui soc termic. Discutati cu medicul copilului
dacd trebuie redusa doza de Sialanar pe timp de vreme calda.

Reducerea salivatiei poate creste riscul de boli dentare, prin urmare dintii copilului trebuie spalati
zilnic si copilul trebuie dus la controale dentare regulate.

Copiilor cu probleme ale rinichilor li se poate administra o doza mai mica.

Verificati pulsul copilului dumneavoastra daca pare ca nu se simte bine. Adresati-va medicului curant
in cazul in care ritmul este foarte lent sau foarte rapid.

Utilizarea pe termen lung

Eficacitatea si siguranta Sialanar pe termen lung nu au fost studiate pentru utilizarea pe o perioadd mai
lunga de 24 de saptamani. Continuarea utilizarii Sialanar trebuie discutatd cu medicul copilului la
interval de 3 luni, pentru a verifica daca Sialanar este Inca potrivit pentru copilul dumneavoastra.

Copii cu varsta sub 3 ani
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 3 ani deoarece este destinat pentru utilizare
orald, 1n doze stabilite specific pentru adolescenti si copii cu varsta mai mare de 3 ani.

Sialanar impreuna cu alte medicamente

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului in cazul 1n care copilul dumneavoastra ia, a
luat recent sau s-ar putea sa ia orice alte medicamente.
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In mod special, administrarea Sialanar impreund cu urmatoarele medicamente poate afecta modul in
care functioneaza Sialanar sau medicamentul respectiv sau poate creste riscul aparitiei reactiilor
adverse:

o cloruri de potasiu, doza administrata oral, sub forma solida (vezi pct. ,,Nu administrati
Sialanar copilului sau adolescentului daca acesta:” de mai sus);

o medicamente anticolinergice (vezi pct. ,,Nu administrati Sialanar copilului sau adolescentului
dacd acesta:” de mai sus);

o antispasmodice utilizate pentru tratamentul starilor de greatd sau varsaturilor, de exemplu

domperidona si metoclopramid,
topiramat utilizat pentru tratamentul epilepsiei;
. antihistaminice, utilizate in tratamentul unor alergii;
neuroleptice/antipsihotice (clozapina, haloperidol, fenotiazind), utilizate pentru tratamentul
anumitor boli psihice;
relaxante ale musculaturii striate (toxina botulinica);
antidepresive (antidepresive triciclice);
opioide utilizate pentru tratamentul durerii severe;
corticosteroizi, utilizati pentru tratamentul bolilor inflamatorii.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul pentru mai multe informatii despre
medicamentele care trebuie evitate cAnd administrati Sialanar.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament este destinat pentru utilizare la copii si adolescenti. Sialanar nu trebuie administrat
daca pacienta este gravida (sau ar putea fi gravida) sau aldpteaza (vezi pct. 2 ,,Nu administrati”).
Discutati cu medicul adolescentei daca sunt necesare masuri de contraceptie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sialanar poate afecta vederea si coordonarea. Acest lucru poate afecta performantele in sarcini care
necesita abilitati speciale, cum sunt condusul vehiculelor, mersul pe bicicleta sau folosirea utilajelor.
Dupa ce a utilizat Sialanar, pacientul nu trebuie sd conduca un vehicul, sd mearga pe bicicletd sau sa
foloseasca un utilaj, pana la disparitia completa a efectului asupra vederii si coordondrii. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca aveti nevoie de mai multe sfaturi.

Sialanar contine sodiu si benzoati (E211)
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per dozd maxima, adica practic ,,nu
contine sodiu”. Acest medicament contine 2,3 mg benzoati (E211) per fiecare ml.

3. Cum sa utilizati Sialanar

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si 18 ani:

Medicul va prescrie doza corecta de Sialanar. Doza initiala va fi calculata pe baza greutatii corporale a
copilului dumneavoastra. Cresterile dozelor vor fi stabilite de medicul curant al copilului
dumneavoastra prin utilizarea tabelului de mai jos, prezentat pentru orientare, iar ele vor depinde atat
de efectul Sialanar, cat si de reactiile adverse manifestate de pacient (acesta este motivul pentru care in
tabelul de mai jos apar mai multe niveluri ale valorilor dozelor). Sectiunea 4 include reactiile adverse
posibile care pot si fie legate de utilizarea Sialanar. Acestea trebuie sa fie discutate cu medicul curant
al copilului cu ocazia tuturor consultatiilor medicale, inclusiv cele in care se stabileste cresterea sau
reducerea dozei, precum si ori de cate ori aveti motive de ingrijorare.

Copilul trebuie monitorizat la intervale regulate de timp (cel putin din 3 in 3 luni) pentru a verifica
dacd Sialanar continua sa fie tratamentul potrivit pentru acesta.
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Greutate Doza nivel 1 Doza nivel 2 Doza nivel 3 Doza nivel 4 | Doza nivel 5
corporala
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

Administrati copilului dumneavoastri doza prescrisa de medic de trei ori pe zi.

Doza trebuie administrata cu 1 ora inainte de masa sau cu 2 ore dupi masa.

Este important ca doza sa fie administrata in acelasi moment fatd de masa. Nu administrati in
combinatie cu alimente bogate in grasimi.

Calea de administrare
Sialanar trebuie administrat oral.

Instructiuni de utilizare

Cum se foloseste seringa pentru administrare orala

Indepartati de pe flacon capacul cu sistem de protectie care nu permite accesul copiilor.

Introduceti adaptorul pentru seringé cu orificiul in interiorul gatului flaconului (este posibil ca acest
lucru sé fi fost deja facut de catre farmacist).

Introduceti capatul seringii pentru administrare orald in adaptorul seringii si asigurati-va ca este fixat
in siguranta.

\

Mentineti pe pozitie seringa pentru administrare pe cale orald si rasturnati flaconul. Trageti incet
pistonul 1n jos pana la volumul corect (vezi tabelele pentru doza corecta). Verificati daca ati atins
volumul corect. Volumul maxim al celei mai mari doze este de 6 ml.

14

Readuceti flaconul in pozitie verticala.
Extrageti seringa pentru administrare pe cale orald prinzand bine flaconul si rasucind usor seringa
pentru administrare pe cale orala.
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Introduceti seringa pentru administrare pe cale orald in gura copilului si apasati usor pistonul pentru a
elibera medicamentul.

Dupa utilizare, lasati adaptorul pentru seringd in gatul flaconului.

Repuneti capacul.

Dupa fiecare utilizare, seringa pentru administrare pe cale orald trebuie sa fie spalata cu grija cu apa
calda si lasata apoi sa se usuce (adica de trei ori pe zi). A nu se utiliza 0 masina de spalat vase.

In cazul in care medicamentul ii este administrat copilului dumneavoastra printr-o sonda de
alimentare, spalati sonda cu 10 ml de apa dupa ce ati administrat medicamentul.

Daca administrati mai mult Sialanar decét trebuie

Este important sa va asigurati de fiecare data de faptul ca este administratd o doza corecta, pentru a
evita efectele daunatoare ale Sialanar care au fost observate in cazul erorilor de administrare a dozei
sau al supradozajului.

Verificati daca ati tras medicamentul in seringa pana la volumul corect Tnainte de a administra
Sialanar.

Adresati-va imediat medicului in cazul in care copilului i-a fost administrat prea mult Sialanar, chiar si
in cazul in care copilul pare sa se simta bine.

Daca uitati sa administrati Sialanar
Administrati urmatoarea doza la ora obignuitd. Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca opriti administrarea Sialanar copilului dumneavoastra

Nu sunt de asteptat efecte de intrerupere la oprirea administrarii Sialanar. Medicul curant al copilului
poate sa decida sa Intrerupa tratamentul cu Sialanar in cazul in care reactiile adverse nu pot fi
controlate prin reducerea dozei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In cazul aparitiei oricareia dintre urmatoarele reactii adverse grave, intrerupeti utilizarea
medicamentului si adresati-va urgent unui medic.

. Constipatie (dificultati la defecatie) — foarte frecventa;
. Dificultate la urinare (retentie urinard) — foarte frecventa;
o Pneumonie (infectie pulmonara severa) - frecventa;
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Reactie alergica (eruptie pe piele, mancarimi, eruptii in relief pe piele care produc mancarimi
(urticarie), dificultate la respiratie sau la inghitire, ameteli) —frecventd necunoscuta.

Urmatoarele reactii adverse pot sa fie manifestarile unei reactii alergice severe. In cazul in care se
produc, duceti copilul la cel mai apropiat serviciu medical de urgenta si luati medicamentul cu
dumneavoastra.

Umflare a in special a limbii, buzelor, fetei sau gatului (semne posibile de angioedem) —
frecventa necunoscuta

Alte reactii adverse sunt:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

Senzatie de usciciune la nivelul gurii;

Dificultati la defecatie (constipatie);

Diaree;

Stare de rau (varsaturi);

Inrosire a fetei;

Nas infundat;

Imposibilitate de a goli complet vezica (retentie urinard);
Secretii reduse la nivelul pldmanilor;

Iritabilitate.

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)

Infectii ale cdilor respiratorii superioare (infectii in piept);
Pneumonie (infectie severa la nivelul plaménilor);
Infectii ale tractului urinar;

Somnolenta;

Agitatie;

Febra (febra cu valori mari);

Sangerari nazale (epistaxis);

Eruptii pe piele.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

Respiratie urat mirositoare (halitoza);

Infectie fungica (afte) la nivelul gatului (candidoze esofagiene);

Contractii anormale ale tractului digestiv la ingerarea de alimente (tulburari de motilitate gastro-
intestinald);

O tulburare a muschilor si nervilor de la nivelul intestinului care provoaca ocluzie sau blocare
(pseudoocluzie);

Dilatare a pupilelor (midriaza);

Miscari involuntare ale ochilor (nistagmus);

Durere de cap;

Deshidratare;

Senzatie de sete pe vreme foarte calda.

Alte reactii adverse care apar la medicamentele anticolinergice, dar a caror frecventa nu este
cunoscuta pentru glicopironiu

reactii alergice (eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, eruptii in relief pe piele care produc
mancarimi (urticarie), dificultati la respiratie sau la inghitire, ameteli);

reactie alergica severa (angioedem); semnele includ umflarea in special a limbii, buzelor, fetei
sau gatului;

neliniste; hiperactivitate; intervale scurte de atentie; frustrare; schimbari ale dispozitiei;
izbucniri temperamentale sau comportament exploziv; sensibilitate excesiva; seriozitate sau
tristete; episoade frecvente de plans; atitudine tematoare;

insomnie (dificultati la adormire);
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o crestere a tensiunii din interiorul ochiului (care poate sa provoace glaucom); fotofobie
(sensibilitate la lumind); uscaciune la nivelul ochilor;

o reducere a ritmului batailor inimii, urmata de batéi rapide ale inimii, palpitatii si batdi neregulate

ale inimii;

inflamatie si tumefiere (umflare) a sinusurilor (sinuzitd);

senzatie de rau (greatd);

uscaciune a pielii;

reducere a capacitétii de a transpira, care poate sd provoace febra si insolatie;

senzatie de nevoie urgenté de a urina.

Reactiile adverse pot sa fie uneori dificil de recunoscut la pacientii cu probleme neurologice, care nu
pot comunica cu usurintd ceea ce se simt.

In cazul in care considerati ca a aparut o reactie adversa deranjanta dupa o crestere a dozei, doza
trebuie scazuta la nivelul celei care a fost administratd anterior si trebuie contactat medicul.

Comunicati-i medicului dacd observati la copilul dumneavoastra vreo modificare de comportament
sau orice alta modificare.

Raportarea reactiilor adverse

In cazul in care copilul dumneavoastrd manifesti orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

Raportand reactii adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sialanar
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Acest medicament trebuie utilizat in decurs de 2 luni dupa prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd, dupa EXP: Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Sialanar nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost desigilat sau deteriorat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sialanar

Substanta activa este glicopironiul.

Fiecare ml de solutie contine bromura de glicopironiu 400 micrograme, echivalent cu glicopironiu
320 micrograme.

Celelalte componente sunt benzoat de sodiu (E211) (vezi pct. 2 ,,Sialanar contine sodiu si benzoati”,
aroma de zmeura (contindnd propilenglicol E1520), sucraloza (E955), acid citric (E330) si apa
purificata.

Cum arata Sialanar si continutul ambalajului
Sialanar solutie orald este un lichid transparent, incolor. Este disponibil in flacon din sticld de culoarea
chihlimbarului, a 60 ml sau 250 ml, introdus Intr-o cutie din carton. Fiecare cutie din carton contine un
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flacon, o seringa pentru administrare orala cu capacitatea de 8 ml si un adaptor pentru seringa. Este
posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Proveca Pharma Ltd

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlanda

Fabricantul

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalia

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Franta

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu.
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