PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje 400 mikrogramov glykopyréniumbromidu, ¢o zodpoveda 320 mikrogramom
glykopyronia.

Pomocné latky so zndmym uéinkom

Kazdy ml obsahuje 2,3 mg benzoanu sodného (E211).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba zavaznej sialorey (chronického patologického slinenia) u deti a dospievajucich
vo veku 3 roky a starSich s chronickymi neurologickymi poruchami.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Sialanar maju predpisovat’ lekari, ktori maju skisenosti s lieCbou pediatrickych pacientov s
neurologickymi poruchami.

Davkovanie

Vzhl'adom na nepritomnost’ udajov o dlhodobej bezpecnosti sa Sialanar odportaca pouzivat
kratkodobo a prerusovane (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia — deti a dospievajuci vo veku 3 roky a starsi

Davkovaci rezim pre glykopyronium je zaloZeny na hmotnosti diet'at’a a zacina sa davkovanim
priblizne 12,8 mikrogramov/kg na davku (¢o zodpoveda 16 mikrogramom/kg na davku
glykopyroniumbromidu) trikrat denne a potom sa davka kazdych 7 dni zvySuje, ako sa uvadza v
tabulke 1. Titracia davky ma pokracovat’ dovtedy, kym ucinnost’ nie je v rovnovahe s neziaducimi
ucinkami a davka je upravend smerom nahor alebo nadol, az do maximalnej individualnej davky

64 mikrogramov glykopyronia/kg telesnej hmotnosti alebo 6 ml (1,9 mg glykopyronia, o zodpoveda
2,4 mg glykopyroéniumbromidu) trikrat denne, podla toho, ktora hodnota je nizsia. Titracia davky sa
ma uskutocnit’ po rozhovore s opatrovatel'om s cielom posudit’ t¢innost’ a neziaduce G¢inky, kym sa
nedosiahne prijatel'na udrziavacia davka.

Neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej ti€innej davky potrebnej na kontrolu
symptomov. Je dolezité, aby opatrovatel’ pred podanim skontroloval objem davky v striekacke.
Maximalny objem najvyssej davky je 6 ml. V pripade zndmej anticholinergickej neziaducej reakcie
vyskytujucej sa pri zvySeni davky sa ma davka znizit’ na predchadzajucu nizSiu davku a udalost’ sa ma
monitorovat’ (pozri ¢ast’ 4.4). Ak udalost’ neodznie, liecba sa ma prerusit. V pripade zapchy, retencie



mocu alebo pneumonie (pozri Cast’ 4.8) sa ma liecba zastavit, pricom treba kontaktovat’
predpisujuceho lekara.

Mladsie deti m6zu byt nachylnejsie na neziaduce reakcie, Co treba vziat' na vedomie pri akychkol'vek
upravach davky.

Po obdobi titracie davky sa ma monitorovat’ sialorea diet'at’a spolu s opatrovatel'om aspon v 3-
mesacénych intervaloch s ciel'om posudit’ zmeny ucinnosti a/alebo znasanlivosti v priebehu ¢asu

a pripadnej Upravy davky.

V tabulke 1 je uvedena davka v ml roztoku, ktora sa ma podat’ pre kazdy hmotnostny rozsah
pri kazdom zvySeni davkovania.

Tabulka 1. Tabul’ka s davkovanim pre deti a dospievajtcich s normalnou funkciou obli¢iek

Hmotnost’ 1. aroven 2. uroven 3. urovei 4. iroven 5. aroven
davky davky davky davky davky
Kg (~12,8 ng/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 24 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

!'vzt'ahuje sa na pg/kg glykopyronia
*maximalna individualna davka v tomto hmotnostnom rozsahu

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia (deti mladsie ako 3 roky)
Bezpecnost’ a ucinnost’ glykopyroniumbromidu u deti od narodenia do veku < 3 roky neboli
stanovené. K dispozicii nie su Ziadne tdaje.

Populacia dospelych pacientov
Sialanar je indikovany len pre pediatricka populaciu. K dispozicii su obmedzené dokazy z klinickych
skuSani o pouzivani glykopyronia v populacii dospelych pacientov s patologickym slinenim.

Starsi pacienti

Sialanar je indikovany len pre pediatrickt populaciu. Starsi pacienti maju dlhsi polcas eliminacie a
znizeny klirens lieku, ako aj obmedzené udaje na podporu Gc¢innosti pri kratkodobom pouzivani.
Sialanar sa preto nema pouzivat’ u pacientov starsich ako 65 rokov.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa klinické $tadie u pacientov s poruchou funkcie pecene. Glykopyronium sa vylucuje
zo systémového obehu prevazne renalnou exkréciou a nepredpoklada sa, Ze porucha funkcie pecene
bude viest’ ku klinicky vyznamnému zvyseniu systémovej expozicie glykopyronia.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR

<90 - > 30 ml/min/1,73m?) sa maji davky zniZit' 0 30 % (pozri tabulku 2). Tento liek je
kontrainidkovany u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek (¢GFR < 30 ml/min/1,73m?),
vratane pacientov s ochorenim obliciek v poslednom $tadiu potrebujticich dialyzu (pozri Cast’ 4.3).



TabulPka 2. Tabul’ka s davkovanim pre deti a dospievajticich s miernou az stredne zavaznou
poruchou funkcie obliciek

Hmotnost’ 1. uroven 2. urovern 3. uroveri 4. uroven 5. uroven davky
davky davky davky davky

Kg (~88 ng/kg)' | (~17,6 pg/kg)' | (~27,2 pg/kg)' | (~36 pg/kg)' | (~44,8 pg/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

!'vzt'ahuje sa na pg/kg glykopyronia
*maximalna individualna davka v tomto hmotnostnom rozsahu

Sp6sob podavania

Len na peroralne pouzitie.

Stubezné podavanie s jedlom vedie k vyraznému zniZeniu systémovej expozicie lieku (pozri Cast’ 5.2).
Déavku treba podat’ aspon jednu hodinu pred jedlom alebo asponl dve hodiny po jedle, alebo v
konzistentnom cCase, pokial ide o prijem jedla. Treba sa vyhnit jedlu s vysokym obsahom tuku. Ked’
Specifické potreby dietat’a vyzaduji subezné podavanie lieku s jedlom, davky lieku treba konzistentne
podavat’ pocas prijmu jedla.

Zasunte adaptér striekacky do hrdla fl'aSe. Zasunte koniec peroralnej strickacky do adaptéra striekacky
a zaistite. Otocte flaSu hore dnom. Jemne zatlaCajte piest na spravnu uroven (spravna davka je
uvedena v tabul'kach 1 a 2). Otocte fl'asu do vzpriamenej polohy. Odstraiite peroralnu striekacku.
Vlozte peroralnu striekacku do tst dietat’a a piest pomaly stlacajte, aby sa liek jemne uvoltioval. Ak
sa dietat’'u lick podava cez kifmiacu hadi¢ku, po podani licku vyplachnite hadi¢ku 10 ml vody.

Peroralna striekacka sa ma jemne umyt’ teplou vodou a po kazdom pouziti (t. j. trikrat denne) sa ma
nechat’ vyschnat. Neupouzivajte umyvacku riadu.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Gravidita a dojcenie.

Glaukom.

Retencia mocu.

Zavazna porucha funkcie obli¢iek (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?) vratane porach suvisiacich s
ochorenim obli¢iek v poslednom $tadiu vyzadujucich dialyzu.

Anamnéza Crevnej obstrukcie, ulcerdznej kolitidy, paralytického ilea, pylorickej stendzy a myasténie
gravis.

Subezna liecba peroralnou davkou pevnej liekovej formy chloridu draselného a anticholinergikami
(pozri Cast 4.5).



4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Anticholinergické i¢inky

Anticholinergické G¢inky, ako je retencia mocu, zapcha a prehriatie v désledku inhibicie potenia m6zu
zavisiet’ od davky a u postihnutého diet'ata sa tazko posudzuju. Je potrebné monitorovanie lekarmi a
opatrovatel'mi, pricom treba dodrziavat’ d’alej uvedené pokyny pre manazment:

Opatrovatel’ ma lieCbu zastavit’ a poradit’ sa s predpisujucim lekarom v pripade:
zépchy,

retencie mocu,

pneumonie,

alergickej reakcie,

pyrexie,

vel'mi horuceho pocasia,

zmien v spravani.

Po postudeni udalosti predpisujuci lekar rozhodne, ¢i ma byt lie¢ba nad’alej zastavena alebo ¢i ma
pokracovat nizSou davkou (pozri Cast’ 4.2).

Nedostatok idajov o dlhodobej bezpecnosti

Nie su k dispozicii publikované idaje o bezpe¢nosti v pripade trvania liecby viac ako 24 tyzdnov.
Vzhl'adom na dostupné obmedzené uidaje o dlhodobej bezpecnosti a vzhl'adom na nejasnosti v
suvislosti s moznym rizikom karcinogenity ma byt celkové trvanie lie¢by ¢o najkratSie. Ak je
potrebna nepretrzita lie¢ba (napr. v paliativnych podmienkach) alebo ak sa liecba preruSovane opakuje
(napr. v nepaliativnych podmienkach pri liecbe chronického ochorenia), treba pozorne zvazit' prinosy
a rizika v zavislosti od pripadu a liecbu treba pozorne sledovat’.

Mierna aZ stredne zavazna sialorea

Vzhl'adom na nizku pravdepodobnost’ prinosu a znamy profil neziaducich G¢inkov sa Sialanar nema
podavat’ detom s miernou az stredne zavaznou sialoreou.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Glykopyrénium sa ma pouzivat’ obozretne u pacientov s akitnym infarktom myokardu, hypertenziou,
ischemickou chorobou srdca, srdcovymi arytmiami a stavmi charakterizovanymi tachykardiou
(vratane tyreotoxikozy, srdcovej nedostatoénosti a operacie srdca) vzh'adom na mozné zvysenie
srdcovej frekvencie, krvného tlaku a poruchy srdcového rytmu v désledku podévania lieku (pozri

cast’ 4.8). Opatrovatela treba informovat’, aby dietat'u zmeral tep, ak sa zda, Ze diet’a nie je v poriadku
a aby nahlasil vel'mi rychlu alebo ve'mi pomalua srdcovu frekvenciu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Antimuskarinika, ako je glykopyronium, sa maji pouzivat’ obozretne u pacientov s chorobou
gastroezofagového refluxu, s existujucou zapchou a hnackou.

Dentalne poruchy

Ked’Ze znizena tvorba slin moze zvysit riziko ochoreni ustnej dutiny a periodontu, je dolezité
zabezpecit' u pacientov primeranu kazdodennui dentalnu hygienu a pravidelné kontroly u zubného
lekara.



Respiraéné poruchy

Glykopyronium méze spdsobit’ zahustenie sekrétov, o moze zvysit’ riziko respiracnej infekcie a
pneumonie (pozri Cast’ 4.8). Ak je pritomna pneumonia, glykopyrénium treba vysadit’.

NezZiaduce reakcie suvisiace s centralnym nervovym systémom (CNS)

V klinickych skasaniach boli hlasené zvySené ucinky na CNS vratane podrazdenosti, ospalosti,
nepokoja, hyperaktivity, kratkeho rozsahu pozornosti, frustracie, zmien nalady, vybuchov hnevu alebo
vybusného spravania, nadmernej citlivosti, vaznosti alebo smutku, Castych epizod placu a bojazlivosti
(pozri Cast 4.8). Je potrebné sledovat’ zmeny v spravani.

V dosledku kvartérneho naboja ma glykopyronium obmedzenti schopnost’ prenikat’ cez krvno-
mozgovu bariéru, hoci rozsah penetracie nie je znamy. Obozretnost’ je potrebna u deti s naruSenou
krvno-mozgovou bariérou, napr. v désledku intraventrikularneho shuntu, mozgového nadoru a
encefalitidy.

Deti mladSie ako 3 roky

Sialanar sa neodporaca u deti mladsich ako 3 roky, ked’Ze st k dispozicii vel'mi obmedzené udaje o
ucinnosti a bezpecnosti glykopyronia v tejto vekovej skupine.

Pomocné latky so znamym u¢inkom

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v maximalnej davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

Benzoan sodny
Tento liek obsahuje 2,3 mg benzoanu sodného (E211) v kazdom ml.

4.5. Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.

Pediatrickd populacia

K dispozicii stt obmedzené tidaje tykajice sa interakcii s inymi lieckmi v pediatrickej vekovej skupine.
Nasledujtice informacie o liekovych interakcidch sa tykaju glykopyronia.

Kontraindikacie subezného pouzitia (pozri ¢ast’ 4.3)

Perordlna davka pevnej liekovej formy chloridu draselného

Glykopyronium mdze zvysit’ riziko poSkodenia hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu suvisiace s
peroralnymi pevnymi formami chloridu draselného v dosledku predizeného ¢asu prechodu
gastrointestinalnym traktom, ¢o vedie k vysokej lokalizovanej koncentracii ionov draslika. Pozorovala
sa suvislost’ s krvacanim v hornej Casti gastrointestinalneho traktu a ulceraciou tenkého ¢reva,
stendzou, perforaciou a obstrukciou.

Anticholinergika

Stubezné pouzitie anticholinergik moze zvysit riziko anticholinergickych vedlajsich ucinkov.
Anticholinergika mozu oddialit’ gastrointestindlnu absorpciu inych anticholinergik podavanych
peroralne a tiez zvysit riziko anticholinergickych vedlajsich ucinkov.



SubezZné pouzitie treba pozorne zvazit

Antispazmodika
Glykopyrénium moze antagonizovat’ farmakologické Gcinky gastrointestinalnych prokinetickych
ucinnych latok, ako je domperidon a metoklopramid.

Topiramat
Glykopyronium moze zvysit u€inky oligohidrézy a hypertermie suvisiacich s pouzitim topiramatu,
najmi u pediatrickych pacientov.

Sedativne antihistaminikad
Sedativne antihistaminikd m6Zu mat’ aditivne anticholinergické u¢inky. Mozno bude potrebné znizit
davku anticholinergika a/alebo antihistaminika.

Neuroleptika/antipsychotika
Moze sa zvysit’ u¢inok ucinnych latok, ako st fenotiaziny, klozapin a haloperidol. Mozno bude
potrebné znizit’ davkovanie anticholinergika a/alebo neuroleptika/antipsychotika.

Relaxanty kostrovéeho svalstva
Pouzitie anticholinergik po podani botulotoxinu méze zvysit’ systémové anticholinergické ucinky.

Tricyklické antidepresiva a MAOI
Tricyklické antidepresiva a MAOI m6zu mat’ aditivne anticholinergické ¢inky. Mozno bude potrebné
znizit' davku anticholinergika a/alebo tricyklickych antidepresiva MAOIL.

Opioidy

Ucinné latky, ako je petidin a kodein, mozu mat’ aditivne neziaduce G¢inky na centralny nervovy
systém a gastrointestindlny trakt a zvysit’ riziko zdvaznej zapchy alebo paralytického ilea a ttlmu
CNS. Ak sa neda vyhnut sibeznému pouzitiu, pacientov treba sledovat’ z h'adiska mozného
nadmerného alebo prediZeného ttlmu CNS a zapchy.

Kortikosteroidy

Po topickom, inhalacnom, peroralnom alebo intraven6znom podani steroidov sa méze vyvinut’
glaukém indukovany steroidmi. Subezné pouzitie modze viest’ k zvySenému vnutroocnému tlaku
prostrednictvom mechanizmu otvoreného alebo zatvoreného uhla.

In¢

Lieky s anticholinergickymi vlastnostami (napr. antihistaminika, antidepresiva) mézu sposobit’
kumulativne parasympatolytické ¢inky vratane sucha v tstach, retencie mocu, zapchy a zméitenosti a
zvySené riziko anticholinergického intoxika¢ného syndrému.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Pred liecbou zien vo fertilnom veku treba v pripade potreby zvazit’ i¢innu antikoncepciu.
Gravidita
Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti lieku Sialanar u gravidnych zien. Hodnotenie reprodukénych

parametrov v pripade glykopyronia je obmedzené (pozri ¢ast’ 5.3). Glykopyrénium je
kontraindikované pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3).



Dojcenie
Bezpecnost’ pocas dojcenia nebola stanovena. Pouzitie pocas dojcenia je kontraindikované (pozri Cast’
4.3).

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o ti¢inkoch lieku Sialanar na muzsku ani Zensk fertilitu.
Reproduk¢na vykonnost’ u potkanov, ktorym sa podavalo glykopyronium, je zniZena, pokial’ ide o
mieru pocatia a mieru prezivania po odstaveni. Nie st k dispozicii dostatocné uverejnené udaje na
primerané posudenie ucinkov na reprodukény systém u mladych dospelych (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sialanar ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Anticholinergické G¢inky
glykopyronia moézu spdsobit’ rozmazané videnie, zavraty a d’alsie u€inky, ktoré mozu narusit’
schopnost’ pacienta vykonavat’ naro¢nejsie tlohy, ako je vedenie vozidla, jazdenie na bicykli a obsluha
strojov. Neziaduce u¢inky sa zvysSuju so stapajiucou davkou.

4.8. Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpe¢nostného profilu

Neziaduce reakcie pri pouziti glykopyronia su ¢asté v dosledku jeho zndmych farmakodynamickych
anticholinergickych ucinkov. NajcastejsSie neziaduce reakcie su sucho v ustach (11 %), zapcha (20 %),
hnacka (18 %) vracanie (18 %), retencia mocu (15 %), navaly horacavy (11 %) a nazalna kongescia
(11 %).

Neziaduce reakcie st CastejSie pri vyssich davkach a predlzenom pouZzivani.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenych v tabulke

Neziaduce reakcie uvedené v literatare, ktoré sa vyskytovali v skiSaniach s glykopyroniom pouzitym
na sialoreu v pediatrickej populacii (vratane dvoch skt$ani kontrolovanych placebom, nekontrolovanej
studie bezpecnosti, v ktorej sa glykopyronium pouzivalo pocas 6 mesiacov a troch podpornych studii s
udajmi o neziaducich reakciach v cielovej populacii), st uvedené na zaklade triedy organovych
systémov podl'a databazy MedDRA (tabulka 3). Neziaduce reakcie su v kazdej triede organovych
systémov zoradené podl'a frekvencie, priCom ako prvé si uvedené najCastejsie reakcie. V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi podl'a klesajlicej zavaznosti.
Zodpovedajtca kategoria frekvencie pre kazda neziaducu reakciu je zalozena na nasledujtcej
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (nemozno ich odhadnut’
z dostupnych udajov).

Tabul’ka 3. Zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie Kategoéria frekvencie
Infekcie a nakazy

Infekcia hornych dychacich ciest Casté
Pneumonia Casté
Infekcia mocovych ciest Casté
Psychické poruchy

Podrazdenost’ Velmi Casté
Nepokoj Casté
Ospalost’ Casté
Nepokoj Nezname
Hyperaktivita Nezname
Kratky rozsah pozornosti Nezname




Neziaduce reakcie

Kategdria frekvencie

Frustracia Nezname
Premenliva nalada Nezname
Vybuchy hnevu Nezname
Intermitentnd explozivna porucha Nezname
Citlivost’, plachost’ a porucha socialnych vztahov Nezname
typické pre obdobie detstva a dospievania

Pocit smutku Nezname
Pla¢ Neznime
Strach Neznime

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy

Menej Casté

Insomnia Nezndme
Poruchy oka

Mydridza Menej Casté
Nystagmus Menej Casté
Glaukom so zatvorenym uhlom Nezname
Fotofobia Nezndme
Suché oci Nezname

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

Navaly horti¢avy

Vel'mi Casté

Prechodna bradykardia

Nezname

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Nazalna kongescia

Vel'mi ¢asté

Epistaxa Casté
Znizena bronchialna sekrécia Vel'mi Gasté
Sinusitida Nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Sucho v ustach

Vel'mi ¢asté

Zapcha Vel'mi Casté
Hnacka Vel'mi Casté
Vracanie Vel'mi Casté
Halitoza Menej Casté

Ezofagova kandidoza

Menej Casté

Poruchy gastrointestinalnej motility

Menej Casté

Pseudoobstrukcia Menej Casté
Nauzea Nezname
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Vyrazka Casté
Suchost’ koze Nezname
Inhibicia potenia Nezname

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Retencia mocu

Vel'mi ¢asté

Nutkanie na mocéenie Nezname
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Pyrexia Casté
Dehydraticia Menej Casté
Smaid v horicom pocasi Menej Casté
Angioedém Nezname
Alergicka reakcia Nezname




Opis vybranych neziaducich reakcii

Retencia mocu
Retencia mocu je znama neziaduca reakcia suvisiaca s anticholinergickymi liekmi (15 %). Liecba
glykopyroniom sa ma prerusit’ dovtedy, kym sa retencia mocu nevyriesi.

Pneumonia
Pneumonia je zndma neziaduca reakcia stvisiaca s anticholinergickymi liekmi (7,9 %). Liec¢ba
glykopyroniom sa ma prerusit’ dovtedy, kym sa pneumonia nevyriesi.

Zapcha
Zapcha je znama neziaduca reakcia stvisiaca s anticholinergickymi liekmi (30 %). Lie¢ba
glykopyroniom sa ma prerusit’ dovtedy, kym sa zapcha nevyriesi.

Centralny nervovy systém

Hoci ma glykopyronium obmedzenu schopnost’ prenikat’ cez krvno-mozgovu bariéru, v klinickych
skuSaniach boli hlasené zvySené t€inky na centralny nervovy systém (23 %). O tychto ucinkoch treba
informovat’ opatrovatel’a pri kontrolach a treba zvazit' znizenie davky (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Je zndme, ze glykopyronium ma vplyv na srdcovi frekvenciu a krvny tlak pri davkach pouzivanych
pocas anestézie, aj ked’ v klinickych skiiSaniach u deti s chronickym slinenim sa tento vplyv
nepreukazal. Pri posudzovani znasanlivosti sa ma vyhodnotit’ u¢inok na kardiovaskularny systém
(pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Symptomy

Predavkovanie glykopyroniom méze viest' k anticholinergickému syndromu v désledku inhibicie
cholinergickej neurotransmisie na miestach muskarinovych receptorov. Klinické prejavy su
zapricinené u¢inkami na CNS, G¢inkami na periférny nervovy systém, alebo obidvomi. K ¢astym
prejavom patria navaly horti€avy, sucha koza a sliznice, mydridza so stratou akomodéacie, zmena
psychického stavu a horucka. K d’al$im prejavom patri sinusova tachykardia, znizené zvuky v ¢revach,
funk¢ny ileus, retencia mocu, hypertenzia, chvenie a myoklonické zasklby.

Manazment

Pacientov s prejavmi anticholinergickej toxicity treba previezt’ na najblizsiu pohotovost’, kde je k
dispozicii moderné vybavenie na udrziavanie vitalnych funkcii. Gastrointestinalna dekontaminacia
aktivnym uhlim pred hospitalizaciou sa neodporuca pre potencialnu ospalost’ a zachvaty a nasledné
riziko plicnej aspiracie. Aktivne uhlie sa moZze podat’ v nemocnici v pripade, ak mozu byt dychacie
cesty pacienta primerane chranené. Fysostigmin salicylat sa odporuca v pripade, ked’ je pritomna
tachydysrytmia s naslednym hemodynamickym kompromisom, neovladateI'ny zachvat, zavazny
nepokoj alebo psychoza.

Pacientov a/alebo rodicov/opatrovatel'ov treba poucit’, aby vzdy zabezpecili podanie presnej davky, a

tak predisli $kodlivym nasledkom anticholinergickych reakcii glykopyrénia pozorovanym pri chybach
v davkovani alebo pri predavkovani.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na funk¢éné gastrointestinalne poruchy, syntetické
anticholinergika, kvartérne amoniové zluceniny, ATC kod: AO3ABO2.

Mechanizmus u¢inku

Glykopyrénium je kvartérne amoniové antimuskarinikum s periférnymi u¢inkami podobnymi
ucinkom atropinu.

Antimuskarinika st kompetitivne inhibitory posobenia acetylcholinu na muskarinovych receptoroch
na autononmych efektorovych miestach inervovanych parasympatickymi (cholinergickymi
postganglionickymi) nervami. Inhibuju tieZ pdsobenie acetylcholinu, ked’ hladky sval nema
cholinergick inervaciu.

Farmakodynamické uéinky

Vylucovanie slin je sprostredkované hlavne parasympatickou inervaciou slinnych Zliaz.
Glykopyronium kompetitivne inhibuje cholinergické muskarinové receptory v slinnych zl'azach a
inych periférnych tkanivach, ¢im sa nepriamo znizi miera tvorby slin. Glykopyrénium ma maly uc¢inok
na cholinergické stimuly na nikotinovych acetylcholinovych receptoroch, na Struktarach inervovanych
postganglionickymi cholinergickymi neurénmi a na hladkych svaloch, ktoré reaguji na acetylcholin,
ale nemaju cholinergickil inervaciu.

Periférne antimuskarinové uc¢inky, ktoré vznikaju pri zvySovani dévky, s znizena produkcia sekrétov
zo slinnych, bronchidlnych a potnych Zliaz, rozsirenie zrenic (mydriaza) a paralyza akomodacie
(cykloplégia), zvysena srdcova frekvencia, inhibicia mikturicie a zniZenie gastrointestinalneho tonusu
a inhibicia vylu¢ovania zaludocnej kyseliny.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Udaje o u¢innosti kontrolované placebom zahfiiaju pacientov lie¢enych dlhsie ako 8 tyzdiov. Nie su k
dispozicii udaje kontrolované placebom alebo porovnavacim lickom pri trvani lie¢by viac ako 8
tyzdnov.

Zeller et al 2012a hodnotili i€innost’ peroralneho roztoku glykopyroniumbromidu (1 mg/5 ml) pri
manazmente problému slinenia stivisiaceho s mozgovou obrnou a inymi neurologickymi stavmi.
Tridsat'osem pacientov vo veku 3 — 23 rokov s hmotnostou aspon 12,2 kg so zdvaznym slinenim
(vlhkeé oblecenie 5 — 7 dni/tyzden) bolo randomizovanych na osemtyzdiovua liecbu glykopyroniom (n
=20) v davke 20 — 100 pg/kg (celkovo maximalne 3 mg) trikrat denne alebo zodpovedajicim
placebom (n = 18). Prvé Styri tyzdne predstavovali individualne titracné obdobie v pevnych krokoch v
zavislosti od reakcie a potom nasledovala 4-tyzdnova udrziavacia liecba. Primérnym parametrom
ucinnosti bola miera pacientov reagujucich na liecbu definovana ako percentualne zlepSenie najmene;j
0 3 body na modifikovanej Teacherovej stupnici slinenia (modified Teacher’s Drooling Scale, mTDS).
Populécia zahrnuta do primérnej analyzy sa obmedzila len na pacientov vo veku 3 — 16 rokov, ¢o
predstavovalo 19 pacientov v skupine liecenej peroralnym roztokom glykopyrolatu a 17 pacientov v
skupine lieCenej placebom. Miera pacientov reagujucich na liecbu bola definovana ako zlepSenie na
modifikovanej Teacherovej stupnici slinenia (mTDS) aspoii o 3 body.
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Miera pacientov reagujucich | ZlepSenie na mTDS aspoii o | Priemerné zlepSenie na mTDS
na liecbu v 8. tyZdni 3 body
Glykopyronium 14 z 19 pacientov (73,7 %) 3,94 bodu

(SD: 1,95; 95 %; IS: 2,97 —4,91)
Placebo 3 zo 17 pacientov (17,6 %) 0,71 bodu

(SD: 2,14; 95 % 1S: - 0,43 — 1,84)
p-hodnota p=0,0011 p <0,0001

Okrem toho, 84 % lekarov a 100 % rodicov/opatrovatel'ov povazovalo glykopyrolat za prinos v
porovnani s placebom v pripade 41 % lekarov a 56 % rodicov/opatrovatelov (p < 0,014). NajcastejSie
hlasené neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytli pocas liecby (glykopyrolat v porovnani s placebom) boli
sucho v Gstach, zapcha, vracanie a nazalna kongescia.

Bezpecnost’ a ti¢innost’ glykopyronia sa skumali v otvorenej Studii bez kontrolnej skupiny pocas 24-
tyzdiiového obdobia u deti vo veku 3 — 18 rokov. V 24. tyzdni/pri vystupnej kontrole sa pozorovalo
znizenie na mTDS oproti vychodiskovej tirovni aspon o tri body u 52,3 % (95 % interval spol'ahlivosti
43,7 — 60,9) pacientov (n = 130), priCom tito pacienti boli klasifikovani ako reagujuci na liecbu
peroralnym roztokom glykopyrolatu. Profil bezpecnosti bol konzistentny s profilom pozorovanym v
pripade anticholinergik (pozri Casti 4.4 a 4.8).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Priemerna absolutna peroralna biologickd dostupnost’ glykopyronia v porovnani s jednou peroralnou
davkou 50 pg/kg a jednou intravenoznou davkou 5 pg/kg bola nizka, priblizne 3 % (rozsah 1,3 — 13,3
%) u deti vo veku 7 — 14 rokov podstupujucich vnitroocnu operaciu (n = 6) v dosledku nizke;j
rozpustnosti lieku v tukoch. Z tidajov niekol’kych farmakokinetickych vzoriek u deti vyplyva
farmakokinetika imerna davke.

Biologicka dostupnost’ perordlneho glykopyronia u deti bola v rozmedzi hodndt u dospelych v
podmienkach uzivania lieku s jedlom a nalacno.

Distribtcia

Distribticia glykopyronia u dospelych po jednej intravendznej davke 6 pug/kg bola rychla; distribu¢ny
pol&as bol 2,2 + 1,3 minuty. Po podani glykopyronia oznaceného vodikom *H sa viac nez 90 %
radioaktivne oznacenej latky vylucilo z plazmy do 5 minut a takmer 100 % do 30 minut, ¢o
odzrkadl'uje rychlu distribuciu. Populaéné analyzy farmakokinetickych tidajov od zdravych dospelych
a deti s chronickym stredne zavaznym az zavaznym slinenim stvisiacim s mozgovou obrnou, ktoré
dostavali glykopyrénium (cesta podavania a davky nie su uvedené), nepreukazali linearnu
farmakokinetiku lieku.

Distribu¢ny objem 0,64 & 0,29 1/kg u dospelych je podobny ako v pripade celkovej vody v tele.
Distribu¢ny objem je trochu vyssi v pediatrickej populécii (populaciach) v rozsahu 1,31 — 1,83 I/kg.

Preukézalo sa, ze farmakokinetika glykopyronia v podstate nezavisi od veku u deti vo vekovom
rozsahu 0,19 — 14 rokov, ked’ bolo podané ako jedna intravendzna davka 5 pg/kg. Vztah medzi
hladinou glykopyrénia v plazme a ¢asovymi usekmi predstavoval u va¢siny pediatrickych pacientov
trojexponencialnu krivku; dospeli maji zvyc¢ajne dvojexponencialnu krivku. U deti vo veku 1 —3
roky sa pozorovala mierna zmena distribu¢ného objemu (V) a klirensu (Cl), €o vedie k Statisticky
vyznamne kratSiemu pol¢asu eliminacie (ty, ;) neZ u mladsich (< 1 rok veku; p = 0,037) alebo starSich
(> 3 roky veku; p = 0,042) skupin.
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V stadii u zdravych dospelych jedna 2 000 pg davka glykopyroniumbromidu (400 pug/ml) viedla k
AUC 2,39 pg.h/1 (pri uzivani lieku nala¢no). AUCo.6n 8,64 ug.h/l sa pozorovala po intravenéznom
podani glykopyronia v davke 6 pg/kg.

Na zaklade teoretickych fyzikalno-chemickych tivah by sa ofakavalo, Ze kvartérna amoniova
zlucenina glykopyronium bude mat’ nizku centralnu biologickt dostupnost’; v CSF pacientov, ktori
dostali anestéziu v ramci operacie alebo u pacientok, ktoré podstupili cisarsky rez po intravenoznej
davke 6 — 8 ug/kg, sa glykopyronium nezistilo. V pediatrickej populacii ma intravendzne podavané
glykopyronium v davke 5 pg/kg nizku centralnu biologicku dostupnost’ s vynimkou pripadu narusenia
krvno-mozgovej bariéry (napr. pri infekcii po zavedeni shuntu).

Eliminécia

Hlavnou cestou eliminacie glykopyronia je renalna exkrécia, najmé vo forme nezmenené¢ho lieku.
Priblizne 65 % intravendznej davky sa vylici oblickami do prvych 24 hodin. Malé mnozstvo (~5 %)
sa vyluci zlcou.

7da sa, Ze polcas eliminacie glykopyronia zavisi od cesty podania a je 0,83 + 0,27 hodiny po
intraven6znom podani, 75 minut po intramuskularnom podani a 2,5 — 4 hodiny po peroralnom (roztok)
podani, hoci sa pozoruje vysoka variabilita. Posledné dva polcasy a najmé polcas v pripade
peroralneho podania st dlhsie ako v pripade intraven6zneho podania, ¢o pravdepodobne odzrkadluje
zlozith absorpciu a distribaciu glykopyronia pri kazdej ceste podania. Je mozné, e predizena
absorpcia po peroralnom podani sa premieta do rychlejsej eliminacie nez absorpcie (zname ako
skokova kinetika charakterizovana tym, ze Ka < Ke).

Celkovy klirens lieku z tela po intravendznej davke je relativne vysoky, v rozsahu 0,54 + 0,14 1/h/kg
az 1,14 £ 0,31 I//kg. Ked’Ze to prevysuje rychlost’ glomeruldrne;j filtracie a zda sa, ze viac ako 50 %
davky sa vyluci v nezmenenej forme mocom, je pravdepodobné, Ze renalna eliminéacia glykopyronia
zahiia glomeruldrnu filtraciu aj sekréciu prostrednictvom proximalnych tubulov na zaklade
zékladného sekre¢ného mechanizmu.

Priemerné zvysenie celkovej systémovej expozicie (AUChs) aZ do 1,4-nasobku sa pozorovalo u
dospelych pacientov s miernou a stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢ick (GFR > 30 ml/min/1,73
m?) a az do 2,2-ndsobku u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo s ochorenim
obli¢iek v poslednom $tadiu (odhadnutd hodnota GFR < 30 ml/min/1,73 m?). U pacientov s miernou
az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek sa vyzaduje 30 % znizenie davky (pozri tabul’ku 2).
Glykopyréonium je kontraindikované u pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obliciek.

Iné

Zakladné charakteristiky
Zakladné charakteristiky (vek, hmotnost, pohlavie a rasa) neovplyviuji farmakokinetiku
glykopyroénia.

Porucha funkcie pecene

Neocakava sa, ze porucha funkcie pec¢ene ovplyvni farmakokinetiku glykopyronia, ked’ze vacsina
lieku sa vyluci oblickami.

Jedlo

Stubezné podavanie s jedlom vedie k vyraznému zniZeniu systémovej expozicie glykopyronia (pozri
Cast’ 4.2).

5.3. Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

S liekom Sialanar sa neuskutocnili Stiidie genotoxicity alebo karcinogenity a nie su k dispozicii

predklinické tidaje.
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Obmedzené predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti
alebo toxicity po opakovanom podavani neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Toxicita glykopyronia po podani jednej davky sa testovala v roznych skasaniach, hoci su k dispozicii
len obmedzené experimentalne informacie. Po peroralnom podani boli u mysi hlasené vysoké hodnoty
LDso 550 mg/kg a u potkanov hodnoty vyssie ako 1 000 mg/kg. Pri vyssich davkach (1 500 — 2 000
mg/kg) sa u potkanov pred smrt’ou pozorovala triaska, klonické a tonické kf¢e a namahavé dychanie v
dosledku zlyhavania dychania.

Dlhodob¢ peroralne podévanie glykopyronia v davkach 4, 16 a 64 mg/kg az pocas 27 tyzdiov u psov
viedlo k mydridze, cykloplégii, xerostomii, eméze, ob¢asnému slzeniu, injekceii skléry a rinorei.

Extrapolécia hranic bezpe¢nosti na pediatrickt populéciu nie je moznd, ked’ze nie st k dispozicii

ziadne udaje o expozicii z toxikologickych §tidii s opakovanim davky a s glykopyroniom sa
neuskuto¢nili Ziadne $tudie u mladych zvierat.

Udaje o reprodukénych parametroch glykopyronia si velmi obmedzené. U samic potkanov, ktorym sa
podavalo glykopyronium, sa pozorovalo zmensenie zltého telieska. U samcov potkanov sa
nepozorovali Ziadne U¢inky na fertilitu. Reproduk¢na vykonnost’ u potkanov, ktorym sa podavalo
glykopyronium, je zniZzena, pokial’ ide o mieru pocatia a mieru prezivania po odstaveni. Vyznam
tychto predklinickych zisteni pre 'udi nie je jasny a nedostatocné tidaje o lieku u I'udi vedu ku
kontraindikacii glykopyroénia u gravidnych Zien. K dispozicii nie su dostatocné uverejnené udaje na
primerané postudenie u¢inkov na reprodukény systém u mladych dospelych a bezpecnost’ v pripade
I'udskej gravidity nebola stanovena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

Benzoan sodny (E211),

malinova prichut’ (obsahujuca propylénglykol E1520),

sukral6za (E955),

kyselina citronova (E330),

Cistena voda.

6.2. Inkompatibility

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi lickmi.
6.3. Cas pouZitelnosti

3 roky

2 mesiacov po prvom otvoreni

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5.  Druh obalu a obsah balenia

FTasa z jantarového skla s poistnym krazkom a detskym bezpecnostnym uzaverom z polyetylénu s

vysokou hustotou a podlozkou z expandovaného polyetylénu s nizkou hustotou. Fl'asa obsahuje 60 ml
alebo 250 ml peroralneho roztoku.
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Velkost balenia: jedna fTasa, jedna 8 ml peroralna strickacka z polyetylénu s nizkou hustotou (s
odstupiiovanim po 0,1 ml) a jeden adaptér na striekacku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irsko

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/16/1135/001 (250 ml fl'asa)

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

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. septembra 2016

Datum posledného prediZenia registracie: 17. jima 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

35 rue de la Chapelle,

63450 Saint Amant Tallende,

Francuzsko

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Franctzsko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e  Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali
pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registrécii predlozi prvi periodicky aktualizovani spravu o bezpecnosti tohto
lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohladu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eur6pskej agentlry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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e  Dodatocné opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku Sialanar na trh v kazdom ¢lenskom §tate drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH)
musi spolu s prislu§nym vnutrostatnym organom schvalit’ obsah a format vzdelavacich materialov
vratane komunika¢nych prostriedkov, sposobov distribucie a vSetkych d’alSich aspektov programu.

Ciel'om programu je:

e  poskytnut’ informacie o podavani lieku Sialanar, konkrétne o presnom pouziti predpisanych
davok, case podavania pred jedlom, vyhybani sa jedldm s vysokym obsahom tuku pri
podavani lieku Sialanar, pouziti peroralnej striekacky a potrebe vyplnit’ tabul'ku podavania na
konci pripomienkovej karty pre opatrovatel'a pacienta, ktora opatrovatel'ovi pripomenie
spravnu davku, ktori ma dietat'u podat’,

e  poskytnut’ informécie o manazmente a minimalizacii anticholinergickych reakcii, najmi o
manazmente zapchy, retencie mocu, pneumonie, rizika prehriatia, i¢inkov na CNS alebo
predavkovania; a o alergickych reakciach. Tieto materialy maji okrem toho zdoraznit, Ze je
tazké zistit’ anticholinergické reakcie u lieCenej populacie, ako aj potrebu znizit’ davku na
predchadzajicu urovei v pripade podozrenia na neziaduce reakcie a kontaktovania lekara.
Tieto materialy by tiez mali zahimat’ potrebu nevystavovat’ sa horicemu pocasiu a prehriatiu;
riziko zubného kazu stvisiaceho so znizenou tvorbou slin a potrebu pravidelnej zubne;j
hygieny a kontrol u zubného lekara a poziadavku kontrolovat’ pulz v pravidelnych intervaloch.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeéi, aby vSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti/opatrovatelia
v kazdom clenskom $tate, v ktorom je liek Sialanar uvedeny na trh, ktori pravdepodobne budu liek
predpisovat’, vydavat’ alebo pouzivat’, dostali tieto vzdelavacie baliCky alebo mali k nim pristup:

Vzdelavaci material pre lekarov ma obsahovat’:

o  Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Pripomienky k vyznamu hlasenia konkrétnych neziaducich reakcii, a to: retencie mocu,
zapchy, pneumonie, alergickych reakcii, zubného kazu, kardiovaskularnych ucinkov,
ucinku na CNS a prehriatia

o Zoznam pre predpisujtcich lekarov, ktory ma obsahovat’ tieto kI'iCové informacie:
e Informacie o podavani lieku Sialanar
e Manazment a minimalizovanie anticholinergickych reakcii

. Informacny bali¢ek pre pacientov mé obsahovat’:
o Pisomnu informaciu pre pouzivatel’a
o Pripomienkovu karta pre opatrovatel’a pacienta, ktora ma obsahovat’ tieto kl'acové
informacie:
e Informacie o podavani lieku Sialanar
e Manazment a minimalizovanie anticholinergickych reakcii
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralny roztok
glykopyrénium

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml roztoku obsahuje 400 mikrogramov glykopyroniumbromidu, ¢o zodpoveda
320 mikrogramom glykopyronia.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje benzoan sodny. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok

Jedna 60 ml flasa

Jedna 8 ml peroralna strickacka
Jeden adaptér na striekacku.
Jedna 250 ml flrasa

Jedna 8 ml peroralna striekacka
Jeden adaptér na striekacku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni pouzite do 2 mesiacov.
Détum otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/16/1135/001 — 250 ml fT'asa
EU/1/16/1135/002 — 60 ml fl'asa

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sialanar
Peroralny roztok

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

22



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA FLCASA

1. NAZOV LIEKU

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralny roztok
glykopyrénium

2.  LIECIVA

Kazdy ml roztoku obsahuje 400 mikrogramov glykopyroniumbromidu, ¢o zodpoveda
320 mikrogramom glykopyronia.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje benzoan sodny. DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok
60 ml
250 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzite do 2 mesiacov.
Datum otvorenia:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frsko

12.

REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/16/1135/001 — 250 ml fT'asa
EU/1/16/1135/002 — 60 ml fl'asa

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

POKYNY NA POUZITIE

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralny roztok
glykopyronium

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vaSe diet’a za¢ne uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vaSmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase diet’a.

— Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sialanar a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Sialanar
Ako uzivat’ Sialanar

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sialanar

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN e

1. Co je Sialanar a na ¢o sa pouZiva

Sialanar obsahuje uc¢innu latku glykopyronium.

Glykopyrénium patri do skupiny liekov znamych ako kvartérne améniové anticholinergika, o su
lieky, ktoré blokuju alebo znizuji prenos medzi nervovymi bunkami. Tento znizeny prenos moze
deaktivovat’ bunky, v ktorych sa vytvaraju sliny.

Sialanar sa pouziva na lie¢Cbu nadmernej tvorby slin (sialoreu) u deti a dospievajucich vo veku 3 roky a
starSich.

Sialorea (slinenie alebo nadmerné vytvaranie slin) je ¢astym priznakom mnohych ochoreni nervov a
svalov. Zvycajne je zapri¢inena nedostato¢nou kontrolou tvarovych svalov. Akutna sialorea moze
suvisiet’ so zapalom, dentdlnymi infekciami alebo s infekciami 1st.

Sialanar posobi na slinné zl'azy a znizuje tvorbu slin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Sialanar

Nepodavajte Sialanar, ak vaSe diet’a alebo dospievajici:

- je alergicky na glykopyronium alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- je gravidné alebo dojci,

- ma glaukom (zvySeny tlak v oku),

- nie je schopné Uplne vyprazdnit' mocovy mechur (retencia mocu),

- ma zavazné ochorenie obliciek,

- ma obstrukciu zaludka (pylorickt stenozu) alebo ¢reva sposobujlcu vracanie,

- ma hnacku (Castl riedku vodnat stolicu),

- ma ulcerativnu kolitidu (zapal ¢reva),

- ma bolest’ a opuch Zaludka (paralyticky ileus),

- ma myasténiu gravis (svalovu slabost’ a inavu),
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— uziva niektory z nasledujucich liekov (pozri ¢ast’ Iné lieky a Sialanar):
peroralnu davku (uzivant ustami) pevnej liekovej formy chloridu draselného,
anticholinergické lieky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZivat’ Sialanar, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak ma
va$e diet’a:

ochorenie srdca, zlyhavanie srdca, nepravidelny srdcovy pulz alebo vysoky krvny tlak,
poruchy travenia (zapchu; chronické palenie zahy a zaZivacie t'azkosti),

vysoku teplotu (horucku),

nie je schopné normalne sa potit’,

problémy s oblickami alebo problémy s prechodom mocu,

abnormalnu krvno-mozgovu bariéru (vrstvu buniek obklopujucich mozog).

AKk si nie ste isty, ¢i sa nie¢o z uvedeného tyka vasho dietat’a, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom predtym, ako zacnete Sialanar podavat’.

Opatrovatel’ ma lieCbu zastavit’ a poradit’ sa s predpisujucim lekarom v pripade:
pneumonie,

alergickej reakcie,

retencie mocu,

zmien v spravani,

zépchy,

horucky.

Nevystavujte dieta vel'mi vysokej teplote (horicemu pocasiu, vysokej izbovej teplote), aby sa
neprehrialo a nedostalo Gpal. V horticom pocasi skontrolujte s detskym lekarom davku lieku Sialanar,
aby ste zistili, ¢i ju netreba znizit'.

ZniZena tvorba slin mdze zvysit riziko dentalneho ochorenia, a preto je potrebné denne ¢istit’ zuby
dietat’a a pravidelne absolvovat’ kontroly u zubného lekara.

Det'om, ktoré maji problémy s oblickami, sa moze podavat’ nizSia davka.

Ak sa zda, ze diet’a nie je v poriadku, skontrolujte mu pulz. Ak ma dieta veI'mi pomalt alebo vel'mi
rychlu srdcovu frekvenciu, informujte o tom detského lekara.

Dlhodobé pouZivanie

Dlhodobé ucinnost’ a bezpecnost’ lieku Sialanar po viac nez 24 tyzdiioch pouzivania sa neskumali.
Pokracovanie v uzivani lieku Sialanar by sa malo prekonzultovat’ s detskym lekarom kazdé 3 mesiace
s cielom skontrolovat, ¢i je Sialanar stale vhodny pre dieta.

Deti mladSie ako 3 roky
Nepodavajte tento liek detom vo veku do 3 rokov, pretoze je v peroralnej forme s davkami konkrétne
na pouzitie u deti a dospievajucich vo veku 3 roky a starSich.

Iné lieky a Sialanar
Ak vaSe diet’a teraz uziva, alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie lieku Sialanar s nasledujucimi lieckmi méze ovplyvnit’ spdsob ucinku lieku Sialanar alebo
uvedenych liekov alebo moze zvysit riziko vedlajsich ti¢inkov:

o chlorid draselny pevna peroralna davka (pozri ¢ast’ Nepodavajte Sialanar, ak dieta alebo
dospievajuci:),
o anticholinergické lieky (pozri ¢ast’ Nepodavajte Sialanar, ak diet'a alebo dospievajuci:),
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o antispazmodika, ktoré sa pouziji na liecbu nevol'nosti alebo vracania ako napr. domperidon a

metoklopramid
o topiramat, ktory sa pouziva na liecbu epilepsie,
o antihistaminika, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu urcitych alergii,

neuroleptika/antipsychotika (klozapin, haloperidol, fenotiazin), ktoré sa pouZzivaji na liecbu
urcitych psychickych chor6b,

relaxanty kostrového svalstva (botulotoxin),

antidepresiva (tricyklické antidepresiva),

opioidy, ktoré sa pouzivaju na lieCbu zavaznej bolesti,

kortikosteroidy, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu zapalovych ochoreni.

Dalsie informacie o liekoch, ktorym sa treba vyhnit' pocas uzivania lieku Sialanar, vam poskytne vas
lekar alebo lekarnik.

Tehotenstvo a dojéenie

Tento liek je ur€eny na pouzitie u deti a dospievajicich. Sialanar sa nesmie podavat’, ak je pacientka
tehotna (alebo by mohla byt tehotna) alebo doj¢i (pozri ¢ast’ 2 Nepodavajte). Porozpravajte sa s
detskym lekarom, ¢i je potrebné pouzivat’ antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sialanar mo6ze ovplyvnit zrak a koordinaciu. Méze to ovplyvnit’ vykonéavanie naro¢nejsich tloh, ako
je vedenie vozidla, jazdenie na bicykli alebo obsluha strojov. Po podani lieku Sialanar pacient nema
viest’ vozidlo, jazdit’' na bicykli ani obsluhovat’ stroj, kym uc¢inok na zrak a koordinaciu uplne
neodznie. Ak potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa na svojho lekara.

Sialanar obsahuje sodik a sol’ benzoanu (E211)
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v maximalnej davke, t. j. v podstate
zanedbateIné mnozstvo sodika. Tento liek obsahuje 2,3 mg sol’ benzoanu (E211) v kazdom ml.

3. AKko uzivat’ Sialanar

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u
svojho lekara.

Deti a dospievajuci od 3 rokov do menej ako 18 rokov:

Vas lekar rozhodne o spravnej davke lieku Sialanar. Pociatocna davka sa vypocita na zaklade
hmotnosti dietata. O zvySeni davky bude rozhodovat’ detsky lekar, pricom ako nédvod pouzije d’alej
uvedent tabul'ku. Davka bude zavisiet’ od ucinku lieku Sialanar aj od vSetkych vedl'ajsich uc¢inkov,
ktoré sa u pacienta vyskytnu (preto tabul’ka obsahuje niekol’ko davkovych tirovni). Cast’ 4 zahfiia
mozné vedlajsie ucinky suvisiace s pouzitim Sialanaru. O tychto vedl'ajSich Gi¢inkoch sa treba
porozpravat’ s detskym lekarom pri vSetkych lekarskych konzultaciach vratane ucinkov vyskytujucich
sa pri zvySeni a znizeni davky a vzdy, ked’ to povazujete za potrebné.

Diet’a treba sledovat’ v pravidelnych intervaloch (aspon kazdé 3 mesiace) s cielom zistit, ¢i je Sialanar
pre dieta stale vhodnou liecbou.

Hmotnost’ 1. aroven 2. uroven 3. urovei 4. uroven 5. aroven
davky davky davky davky davky

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
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Hmotnost’ 1. aroven 2. uroven 3. urovei 4. iroven 5. aroven
davky davky davky davky davky
kg ml ml ml ml ml
43-47 1,8 3,6 5,4 6,0 6,0
>48 2,0 4,0 6,0 6,0 6,0

Kazdy deii podajte trikrat dietat’u davku, ktoru predpisal vas lekar.

Dévka sa ma podat’ 1 hodinu pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle.

Je dolezité podavat’ davku v rovnakom ¢ase vzhl'adom na prijem jedla. Nepodavajte liek s jedlami,
ktoré maju vysoky obsah tuku.

Sposob podavania
Sialanar sa ma uzivat’ cez usta (peroralne).

Pokyny na pouZitie

Ako pouzivat’ peroralnu striekacku

Odstrante z flase detsky bezpecnostny uzaver.

Zasunte adaptér striekacky s otvorom do hrdla flase (moZzno to urobil uz lekarnik).
Zasuiite koniec peroralnej striekacky do adaptéra striekacky a zaistite.

‘%

Podrzte peroralnu striekacku a otocéte flasu hore dnom. Jemne zatlacajte piest po spravnu uroven
(spravna davka je uvedena v tabulkach). Skontrolujte, ¢i ste dosiahli spravnu troven. Maximalny
objem najvyssej davky je 6 ml.

14

Otocte fT'asu do vzpriamenej polohy.
Odstrante peroralnu striekacku tak, Zze fl'aSu drzite a jemne peroralnou striekackou otacate.

\
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Vlozte peroralnu striekacku do st dietat’a a piest pomaly stlacajte, aby sa liek jemne uvolnoval.

Po pouziti nechajte adaptér striekacky v hrdle fl'ase.

Nasad'te uzaver.

Peroralna striekacka sa ma jemne umyt’ teplou vodou a po kazdom pouziti (t. j. trikrat denne) sa ma
nechat’ vyschnat’. Neupouzivajte umyvacku riadu.

Ak svojmu dietat'u podavate liek cez kimiacu hadi¢ku, po podani lieku hadi¢ku vyplachnite 10 ml
vody.

Ak vaSmu diet’at’u podate viac lieku Sialanar, ako ste mali
Je dolezité zabezpelit’ vzdy podanie presnej davky, aby sa predislo Skodlivym u¢inkom lieku Sialanar
pozorovanym pri chybach dédvkovania alebo pri predavkovani.

Pred podanim lieku Sialanar skontrolujte na striekacke, ¢i ste natiahli spravnu hladinu lieku.

Ak bolo dietat'u podané prili§ velké mnozstvo lieku Sialanar, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, aj
ked’ sa zda, ze dieta je v poriadku.

Ak zabudnete podat’ Sialanar

Podajte d’alsiu davku v prislusnom case. Nepodavajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti
davku.

Ak prestanete vaiSmu dietat’u podavat® Sialanar

Po vysadeni liecku Sialanar sa neocakavaju u¢inky suvisiace s vysadenim lieku. Ak sa vedlajsie u¢inky
nedaju zvladnut’ znizenim davky, detsky lekar sa mozno rozhodne zastavit lie¢bu lickom Sialanar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedl'ajsich ucinkov, prestante liek pouzivat a
vyhladajte urgentnt lekarsku pomoc.

o zapcha (problémy s prechodom stolice) — vel'mi Casté

o problémy s prechodom mocu (retencia mocu) — vel'mi Casté

. pneumonia (zavazna infekcia v hrudniku) — Casté

o alergicka reakcia (vyrazka, svrbenie, Cervena vystupena svrbiaca vyrazka (zihl'avka), tazkosti

pri dychani alebo prehitani, zdvraty) — neznama frekvencia vyskytu
Tieto vedlajsie ucinky mozu byt priznakom zavaznej alergickej reakcie. Ak sa vyskytnu, vezmite
diet'a na najblizSiu pohotovost’ a vezmite so sebou aj liek.
e opuch, najmé jazyka, pier, tvare alebo hrdla (mozné priznaky angioedému) — neznama
frekvencia vyskytu

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

Velmi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 osobu z 10)

o sucho v tstach

o tazky prechod stolice (zapcha)
o hnacka

o nevolnost’ (vracanie)

o navaly horucavy
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nazalna kongescia (upchatie nosa)

neschopnost’ Uiplne vyprazdnit’ mocovy mechtr (retencia mocu)
znizena sekrécia v hrudniku

podrazdenost’

asté (mo6zu postihnut’ az 1 osobu z 10)
infekcia hornych dychacich ciest (infekcia v hrudniku)
pneumonia (zavazna infekcia v hrudniku)
infekcia moc¢ovych ciest
ospalost’
nepokoj
hortcka (pyrexia)
krvacanie z nosa (epistaxa)
vyrazka

® 6 o o o o o o

Menej ¢asté (mo6zu postihmit’ az 1 osobu zo 100)
. zapachajuci dych (halitoza)
. mykoticka infekcia (kandid6za) hrdla (ezofagova kandid6za)

. abnormalne kontrakcie traviaceho traktu po poziti potravy (porucha gastrointestinalnej motility)

. porucha svalov a nervov v ¢reve, ktora spdsobuje obstrukciu alebo zablokovanie
(pseudoobstrukcia)

. rozsirenie ocnej zrenice (mydriaza)

. mimovolny pohyb o¢i (nystagmus)

. bolest’ hlavy
. dehydratacia (nedostatok tekutin v tele)
. sméd v horicom pocasi

DalSie vedlajsie uinky, ktoré sa vyskytuji pri pouZivani anticholinergik, ale ich frekvencia
vyskytu v pripade glykopyronia nie je znima

o alergicka reakcia (vyrazka, svrbenie, Cervena vystupend svrbiaca vyrazka (zihl'avka), tazkosti
pri dychani alebo prehitani, zavraty)

. zavazna alergickd reakcia (angioedém); priznaky zahimaju opuch, najmé jazyka, pier, tvare
alebo hrdla

o nepokoj; hyperaktivita; kratky rozsah pozornosti; frustracia; zmeny nalady; vybuchy hnevu
alebo vybusné spravanie; nadmerna citlivost’; vaznost’ alebo smutok; Casté epizody placu;
bojazlivost’

o insomnia (problémy so spankom)

o zvyseny tlak v oku (ktory moze spdsobit’ glaukom); fotofobia (citlivost na svetlo); suché oci

pomalé srdcova frekvencia a naslednd rychla srdcova frekvencia, palpitacie (buSenie srdca) a
nepravidelny srdcovy pulz

zapal a opuch sinusov (sinusitida)

pocit nevol'nosti (nauzea)

sucha koza

znizena schopnost’ potenia, ktora mdze sposobit’ horucku a prehriatie

nutkanie na mocenie

Vedl'ajsie ucinky mozu byt niekedy tazko rozoznatelné u pacientov s neurologickymi problémami,
ktori nedokazu vysvetlit’, ako sa citia.

Ak si myslite, Ze neprijemny vedl'aj$i ucinok sa vyskytuje po zvyseni davky, davku treba znizit’ na
predchadzajicu pouziti davku, pricom treba kontaktovat’ lekara.

Ak si u dietata v§imnete akékol'vek zmeny spravania alebo akékol'vek iné zmeny, povedzte to svojmu
lekarovi.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v

Prilohe V.

Hlasenim vedrlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sialanar
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Tento liek sa musi pouzit’ do 2 mesiacov po prvom otvoreni fTase.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Sialanar sa nema pouzivat, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sialanar obsahuje

Liecivo je glykopyronium.

Kazdy ml roztoku obsahuje 400 mikrogramov glykopyréniumbromidu, ¢o zodpoveda

320 mikrogramom glykopyronia.

Dalsie zlozky st benzoan sodny (E211); (pozri 2. &ast’,,Sialanar obsahuje sodik a sol’ benzoanu®),
malinova prichut’ (obsahujuca propylénglykol E1520), sukral6za (E955), kyselina citronova (E330) a
Cistena voda.

AKko vyzera Sialanar a obsah balenia

Sialanar peroralny roztok je ¢ira bezfarebna tekutina. Je k dispozicii v 60 ml alebo 250 ml fTasi z
jantarového skla v kartonovej Skatuli. Kazda skatul'a obsahuje jednu fT'asu, jednu 8 ml peroralnu
striekacku a jeden adaptér na striekacku. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Proveca Pharma Ltd

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

frsko

Vyrobca

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

35 rue de la Chapelle,

63450 Saint Amant Tallende,

Francuzsko

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Franctizsko
Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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