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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Sialanar
glykopyrénium bromid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Sialanar. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Sialanar.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Sialanar, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Sialanar a na ¢o sa pouziva?

Sialanar je liek na lieCbu zavazného slinenia u deti a dospievajucich (vo veku tri roky a starsich), ktori
maju ochorenia postihujldce nervovu slstavu, ako je mozgova obrna, epilepsia a neurodegenerativne
ochorenia. Liek obsahuje uc¢innu latku glykopyrénium bromid.

Ako sa liek Sialanar pouziva?

Liek Sialanar je k dispozicii vo forme roztoku, ktory sa uziva Ustne trikrat denne, hodinu pred jedlom
alebo dve hodiny po jedle. Pociato¢na davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Davka sa neskér
upravi podla odpovede pacienta na liek a vedlajsich ucinkov lieku.

Liek Sialanar méa predpisovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou deti s ochoreniami nervovej sustavy,
a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Akym sp6sobom liek Sialanar GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Sialanar, glykopyrénium bromid, blokuje receptory v slinnych zlazach zndme ako
muskarinové receptory. Tieto receptory spustaju produkciu slin po aktivécii nervami z mozgu.
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Predpoklada sa, Ze zablokovanim tychto receptorov liek pomaha znizit mnozstvo slin vyprodukovanych
Zlazami, a tak zniZit slinenie.

Aké prinosy lieku Sialanar boli preukazané v studiach?

V dvoch uverejnenych studii sa preukazalo, ze glykopyréonium bromid je Ucinny pri znizeni slinenia u
deti a dospievajucich s ochoreniami nervovej sUstavy na zaklade Standardnej stupnice znamej ako
mTDS (pricom skére 1 znamena Ziadne slinenie a skére 9 znamena intenzivne slinenie).

V jednej zo studii, na ktorej sa zucastnilo 38 deti a dospievajucich so zavaznym slinenim, po ésmich
tyZdnoch sa zniZilo skére najmenej o tri body u priblizne 74 % pacientov uZzivajucich glykopyrénium
bromid v porovnani s 18 % pacientov uzivajucich placebo (zdanlivy liek).

Na druhej Stadii sa zGCastnilo 27 deti a dospievajlcich so zavaznym slinenim, ktori uzivali bud’
glykopyrénium bromid alebo placebo pocas 6smich tyzdiiov a nasledne si liecbu vymenili na dalsich
osem tyzdnov. V tejto Studii sa hodnotilo priemerné konecné skére slinenia po 6smich tyzdnioch liecby,
ktoré bolo 1,9 u pacientov uzivajucich glykopyrénium bromid a 6,3 u pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sialanar?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Sialanar (ktoré mézu postihnit viac nez jednu osobu z desiatich) st
podrazdenost, navaly horGdavy, zapchaty nos, znizené vylu¢ovanie sekrétov v dychacich cestach,
sucho v Ustach, zapcha, hnacka, vracanie a neschopnost Uplne vyprazdnit mocovy mechur (retencia
mocu). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sialanar sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Sialanar sa nesmie pouzivat u pacientov s glaukomom (ochorenim o¢i), retenciou mocu, zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek alebo s uréitymi ochoreniami ¢riev ¢i tazkou myasténiou (ochorenim
postihujucim svaly) v anamnéze. Liek sa nesmie pouzivat ani u pacientok, ktoré su tehotné alebo

u pacientov, ktori uzivaju tablety alebo kapsuly obsahujice chlorid draselny alebo lieky s
anticholinergickym Gcinkom. Zoznam vsetkych obmedzeni lieku Sialanar sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Sialanar povoleny?

Glykopyrénium bromid je v EU dobre zavedeny na lie¢bu slinenia a z uverejnenych studii vyplyva, ze je
ucinny pri liecbe zavazného slinenia u deti a dospievajlcich s ochoreniami nervovej sustavy, ktoré
mdzu ovplyvnit kvalitu ich Zivota. Pokial ide o rizikd lieku, vedlajsie Gcinky, ktoré sa vyskytuju pri
pouzivani glykopyrénium bromidu, sa m6zu kontrolovat primeranym sledovanim pacientov a Upravou
davky.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, ze prinosy lieku Sialanar su vacsie
ako riziké spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Sialanar?

S cielom poméct predpisujlcim lekarom a opatrovatelom pouzivat liek ¢o najbezpecnejsie, spolo¢nost
uvadzajlca liek Sialanar na trh im poskytne vzdelavaci material obsahujuci informéacie, ako liek
nalezite pouzivat a ako kontrolovat vedlajsie ucinky lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sialanar boli do sdhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Sialanar

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Sialanar sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Sialanar, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003883/human_med_001992.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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