PRILOGA1

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralna raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En mililiter vsebuje 320 mikrogramov glikopironija v obliki 400 mikrogramov glikopironijevega
bromida.

PomoZna snov z znanim udéinkom:

En mililiter vsebuje 2,3 mg natrijevega benzoata (E211).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

peroralna raztopina
Bistra, brezbarvna raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1. Terapevtske indikacije

Simptomatsko zdravljenje hude sialoreje (kroni¢nega patoloSkega slinjenja) pri otrocih in
mladostnikih, starih 3 leta ali ve¢, s kroni¢nimi nevrolo§kimi motnjami.

4.2. Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo Sialanar mora predpisati zdravnik, ki ima izkuSnje z zdravljenjem pediatri¢nih bolnikov z
nevroloskimi motnjami.

Odmerjanje

Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti pri dolgoro¢ni uporabi zdravila Sialanar se priporoca njegova
kratkoro¢na uporaba s prekinitvami (glejte poglavije 4.4).

Pediatricna populacija — otroci in mladostniki, stari 3 leta ali ve¢

Odmerjanje glikopironija je odvisno od telesne mase otroka. Zac¢nite z odmerkom priblizno

12,8 mikrograma/kg (kar ustreza odmerku 16 mikrogramov/kg glikopironijevega bromida) trikrat na
dan, odmerke pa povecajte vsakih sedem dni, kot je prikazano v preglednici 1 spodaj. Titriranje
odmerka je treba nadaljevati, dokler se ucinkovitost ne uravnovesi z nezelenimi u¢inki, in po potrebi
prilagoditi navzgor ali navzdol do najvecjega posami¢nega odmerka glikopironija 64 mikrogramov/kg
telesne mase ali 6 ml (1,9 mg glikopironija, kar ustreza 2,4 mg glikopironijevega bromida) trikrat na
dan, kar koli je manj. Titriranje odmerka je treba izvajati v sodelovanju s skrbnikom, da se ocenijo
ucinkovitost in nezeleni u¢inki, dokler se ne doloci sprejemljiv vzdrzevalni odmerek.

ey

nadzor simptomov. Pomembno je, da skrbnik pred uporabo preveri koli¢ino odmerka v brizgi.
Najvegja koli¢ina najvigjega odmerka znasa 6 ml. Ce se pri pove¢anju odmerka pojavi znan
antiholinergicen neZeleni ucinek, je treba odmerek zmanjsati na prej$nji nizji odmerek in spremljati
dogajanje (glejte poglavje 4.4). Ce neZeleni uéinek ne izgine, je treba prenehati z zdravljenjem. V
primeru zaprtosti, zastajanja urina ali pljucnice (glejte poglavije 4.8) je treba prekiniti zdravljenje in se
posvetovati z zdravnikom, ki je predpisal zdravilo.
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Mlajsi otroci so lahko dovzetnejsi za nezelene ucinke, kar je treba upostevati pri morebitnem
prilagajanju odmerkov.
Po obdobju titriranja odmerka morate skupaj s skrbnikom na vsaj vsake tri mesece spremljati otrokovo
sialorejo, da ocenite postopne spremembe ucinkovitosti in/ali prenaSanja, in odmerek ustrezno

prilagoditi.

V preglednici 1 je prikazan odmerek v ml raztopine, ki se uporabi za vsak razpon telesne mase ob

posameznem zvecanju odmerka.

Preglednica 1. Preglednica za odmerjanje zdravila pri otrocih in mladostnikih z normalno
ledvi¢no funkcijo

Telesna Raven Raven Raven Raven Raven
masa odmerka 1 odmerka 2 odmerka 3 odmerka 4 odmerka 5
kg (~12,8 ng/kg)' | (25,6 ng/kg)' | (~38,4 ug/kg)' | (~51,2 ug/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 32 4%
23-27 1 2 3 4 5%
28-32 1,2 2.4 3,6 4.8 6*
33-37 1,4 2,8 4.2 5,6 6*
38-42 1,6 3,2 4.8 6* 6
43-47 1,8 3,6 5,4 6* 6
>48 2 4 6* 6 6

' pomeni pg/kg glikopironija.

* Najve¢ji posamic¢ni odmerek pri tem razponu telesne mase.

Posebne populacije

Pediatricna populacija (otroci, mlajsi od 3 let)
Varnost in uc¢inkovitost glikopironijevega bromida pri otrocih od rojstva do < 3 leta Se nista bili

dokazani. Podatkov ni na voljo.

Odrasla populacija
Zdravilo Sialanar je indicirano le pri pediatri¢ni populaciji. Ne obstaja veliko dokazov iz klini¢nih
preskusanj o uporabi glikopironija pri odrasli populaciji s patoloskim slinjenjem.

Starejsi

Zdravilo Sialanar je indicirano le pri pediatri¢ni populaciji. Razpolovna doba izlo¢anja starejsih je
daljsa, oCistek zdravila pa manjsi, poleg tega pa ni veliko podatkov o dokazani u€inkovitosti zdravila
pri kratkoro¢ni uporabi. Zato se zdravilo Sialanar ne sme uporabljati pri bolnikih, starejsih od 65 let.

Okvara jeter

Klini¢ne $tudije niso bile opravljene pri bolnikih z okvaro jeter. Glikopironij se iz sistemskega
krvnega obtoka ocisti zlasti z izlo¢anjem skozi ledvice, okvara jeter pa naj ne bi povzrocila klini¢no
pomembnega zvecanja sistemske izpostavljenosti glikopironiju.

Okvara ledvic
Odmerke zmanj$ati za 30 % pri bolnikih z blago do zmerno okvaro ledvic
(eGFR < 90 —> 30 ml/min/1,73m?) (glejte preglednico 2). To zdravilo je kontraindicirano pri bolnikih
s hudo ledvi¢no okvaro (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?), vkljuéno s tistimi s kon¢no ledvi¢no boleznijo,

ki potrebujejo dializo (glejte poglavje 4.3).




Preglednica 2. Preglednica za odmerjanje zdravila pri otrocih in mladostnikih z blago do
zmerno okvaro ledvic

Telesna Raven Raven Raven Raven Raven
masa odmerka 1 odmerka 2 odmerka 3 odmerka 4 odmerka 5
kg (88 ng/kg)' | (~17,6 pg/kg)' | (27,2 pg/kg)' | (~36 pg/kg)' | (~44,8 ng/kg)'

ml ml ml ml ml
13-17 0,4 0,8 1,2 1,7 2,1%
18-22 0,6 1,1 1,7 2,2 2,8%
23-27 0,7 1,4 2,1 2.8 3,5%
28-32 0,8 1,7 2,5 3,4 4.2%
33-37 1 2 2,9 3,9 4.2%
38-42 1,1 2.2 3,4 4.2% 472
43-47 1,2 2,5 3,8 4.2% 4.2
>48 1,4 2.8 4.2% 4.2 4.2

' pomeni pg/kg glikopironija.
* Najvecji posamicni odmerek pri tem razponu telesne mase.

Nacin uporabe

Samo za peroralno uporabo.

Pri jemanju zdravila s hrano je sistemska izpostavljenost zdravilu bistveno manjsa (glejte

poglavje 5.2). Zdravilo je treba vzeti vsaj eno uro pred obrokom ali dve uri po njem oziroma ob
enakem Casu glede na zauzito hrano. Izogibati se je treba hrani z visoko vsebnostjo mas¢ob. Ce je
treba zaradi posebnih otrokovih potreb zdravilo jemati s hrano, je treba zdravilo dosledno jemati med
obrokom.

Nastavek za brizgo vstavite v vrat steklenice. Konec brizge za peroralno odmerjanje vstavite v
nastavek za brizgo in jo dobro pritrdite. Steklenico obrnite na glavo. Previdno povlecite bat na
pravilno raven (za pravilen odmerek glejte preglednici 1 in 2). Steklenico postavite z vratom navzgor.
Odstranite brizgo za peroralno odmerjanje. Brizgo za peroralno odmerjanje vstavite v otrokova usta in
pocasi pritisnite bat, da boste previdno odmerili zdravilo. Ce otrok vzame zdravilo prek sonde za

hranjenje, sondo po dajanju zdravila sperite z 10 ml vode.

Brizgo za peroralno odmerjanje je treba po vsaki uporabi previdno sprati s toplo vodo in jo pustiti, da
se posusi (tj. trikrat na dan). Ne uporabljajte pomivalnega stroja.

4.3. Kontraindikacije

Preobcutljivost na u€inkovino ali katero koli pomoZzno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Nosecnost in dojenje.

Glavkom.

Zastajanje urina.

Huda okvara ledvic (eGFR < 30 ml/min/1,73m?), vkljuéno s konéno ledvi¢no odpovedjo, pri kateri je
potrebna dializa.

Pretekle ¢revesne zapore, ulcerozni kolitis, paraliti¢ni ileus, pilori¢na stenoza in miastenija gravis.

Soc¢asno zdravljenje s peroralnim odmerkom kalijevega klorida v trdi farmacevtski obliki in
antiholinergiki (glejte poglavje 4.5).



4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Antiholinergi¢ni u¢inki

Antiholinergi¢ni u¢inki, kot so zastajanje urina, zaprtost in pregrevanje zaradi zaviranja potenja, so
lahko odvisni od odmerka in jih je teZko oceniti pri invalidnem otroku. Zdravniki in skrbniki jih
morajo spremljati ter pri tem upostevati naslednja navodila za njihovo obvladovanje:

Skrbnik mora prekiniti zdravljenje in se posvetovati z zdravnikom, ki je predpisal zdravilo, v primeru:
zaprtosti,

zastajanja urina,

pljucnice,

alergijske reakcije,

pireksije,

zelo vrocega vremena,

vedenjskih sprememb.

Zdravnik bo ocenil u¢inke in sprejel odlocitev, ali je treba prenehati z zdravljenjem ali naj se
zdravljenje nadaljuje z manj$im odmerkom (glejte poglavje 4.2).

Pomanjkanje podatkov o varnosti pri dolgoro¢ni uporabi zdravila

Podatki o varnosti niso na voljo za zdravljenje, daljSe od 24 tednov. Zaradi omejenih razpolozljivih
podatkov o varnosti pri dolgoro¢ni uporabi zdravila in negotovosti glede potencialne rakotvornosti
mora biti celotno zdravljenje &im krajse. Ce je potrebno stalno zdravljenje (npr. pri paliativni oskrbi)
ali Ce se zdravljenje ponovi po prekinitvi (npr. pri nepaliativni oskrbi za zdravljenje kroni¢ne bolezni),
je treba v vsakem primeru posebej skrbno prouciti koristi in tveganja, zdravljenje pa skrbno spremljati.

Blaga do zmerna sialoreja

Zaradi majhne verjetnosti, da bo zdravilo koristno, in znanega profila nezelenih u¢inkov se zdravilo ne
sme uporabljati pri otrocih z blago do zmerno sialorejo.

Sréne bolezni

Glikopironij je treba previdno uporabljati pri bolnikih z akutnim srénim infarktom, visokim krvnim
tlakom, koronarno arterijsko boleznijo, srénimi aritmijami in boleznimi, za katere je znacilna
tahikardija (vklju¢no s tirotoksikozo, srénim popuscanjem in operacijo srca), zaradi morebitnega
zvecCanja srénega utripa in krvnega tlaka ter motenj srénega ritma, ki lahko nastanejo zaradi uporabe
zdravila (glejte poglavje 4.8). Skrbnik mora izmeriti hitrost srénega utripa, ¢e se otrok ne pocuti dobro,
in sporociti zelo hiter ali zelo pocasen sr¢ni utrip.

Bolezni prebavil

Antimuskarinska zdravila, kot je glikopironij, je treba previdno uporabljati pri bolnikih z
gastroezofagealnim refluksom, obstojeco zaprtostjo in drisko.

Zobne bolezni

Ker se lahko zaradi manjS$ega slinjenja poveca tveganje bolezni ustne votline in parodontalnih bolezni,
je pomembno, da se zagotovijo ustrezna dnevna zobna higiena bolnikov in redni zobozdravniski
pregledi.

Bolezni dihal

Glikopironij lahko povzro¢i zgosc¢evanje izlockov, kar lahko poveca tveganje okuzbe dihal in
pljucnice (glejte poglavje 4.8). V primeru pljucnice je treba prenehati z zdravljenjem z glikopironijem.
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Nezeleni u€inki na centralni zivéni sistem

Pri klini¢nem preskusanju so se pojavili pogostejsi u¢inki na centralni Ziveni sistem, vkljucno z
razdraZzljivostjo, zaspanostjo, nemirom, prekomerno aktivnostjo, majhno sposobnostjo koncentracije,
nezadovoljstvom, spremembami razpolozenja, napadi jeze ali vzkipljivostjo, preobcutljivostjo,
resnostjo ali Zalostjo, pogostim jokom in plasnostjo (glejte poglavje 4.8). Vedenjske spremembe je
treba spremljati.

Zaradi kvaternega naboja je zmoznost glikopironija, da predre krvno-mozgansko pregrado, omejena,
vendar obseg prodora ni znan. Paziti je treba pri uporabi zdravila pri otrocih s poSkodovano krvno-
mozgansko pregrado, npr. z intraventrikularnim $antom, mozganskim tumorjem ali encefalitisom.

Otroci, mlaj$i od 3 let

Uporaba zdravila Sialanar se odsvetuje pri otrocih, mlajsih od 3 let, saj ni veliko podatkov o
ucinkovitosti in varnosti glikopironija pri tej starostni skupini.

Pomozna snov z znanim uéinkom

Natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na najvecji odmerek, kar v bistvu pomeni »brez

natrija«.

Natrijev benzoat
To zdravilo v vsakem mililiter vsebuje 2,3 mg natrijevega benzoata (E211).

4.5. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Pediatri¢na populacija

Za pediatri¢no starostno skupino so na voljo le omejeni podatki o medsebojnem delovanju z drugimi
zdravili.
Za medsebojno delovanje glikopironija z drugimi zdravili so na voljo naslednje informacije.

Kontraindikacije pri so¢asni uporabi drugih zdravil (glejte poglavie 4.3):

Peroralni odmerek kalijevega klorida v trdni farmacevtski obliki

Glikopironij lahko poveca tveganje poskodb zgornjega dela prebavil, ki so povezane s peroralno
obliko kalijevega klorida v trdi farmacevtski obliki, zaradi daljSega prehoda skozi prebavila, pri cemer
se ustvari visoka lokalna koncentracija kalijevih ionov. Opazena je bila povezava s krvavenjem v
zgornjem delu prebavil in ulceracijo tankega ¢revesa, stenozo, perforacijo ter ¢revesno zaporo.

Antiholinergiki

Soc¢asna uporaba z antiholinergiki lahko poveca tveganje pojava antiholinergi¢nih neZelenih u¢inkov.
Antiholinergiki lahko upocasnijo absorpcijo drugih peroralnih antiholinergikov in tudi povecajo
tveganje pojava antiholinergi¢nih nezelenih ucinkov.

Previdna sofasna uporaba z drugimi zdravili

Spazmolitiki
Glikopironij lahko poslabsa farmakoloski u¢inek prokineti¢nih uc¢inkovin, kot sta na primer
domperidon in metoklopramid.



Topiramat
Glikopironij lahko poveca ucinke premajhnega potenja in hipertermije, povezane z uporabo
topiramata, zlasti pri pediatricnih bolnikih.

Sedativni antihistaminiki
Sedativni antihistaminiki imajo lahko aditivne antiholinergi¢ne ucinke. Po potrebi zmanjs$ajte odmerek
antiholinergika in/ali antihistaminika.

Nevroleptiki/antipsihotiki
Uc¢inki u¢inkovin, kot so na primer fenotiazini, klozapin in haloperidol, so lahko vecji. Po potrebi
zmanjS$ajte odmerek antiholinergika in/ali nevroleptika/antipsihotika.

Misicni relaksanti
Uporaba antiholinergikov po uporabi botulinskega toksina lahko poslabsa sistemske antiholinergi¢ne
ucinke.

Triciklicni antidepresivi in zaviralci monoaminooksidaze (MAOI)

Tricikli¢ni antidepresivi in zaviralci monoaminooksidaze (MAOI) imajo lahko aditivne
antiholinergi¢ne ucinke. Po potrebi zmanjsajte odmerek antiholinergika in/ali tricikli¢nega
antidepresiva in zaviralca monoaminooksidaze.

Opioidi

Ucinkovine, kot sta na primer petidin in kodein, lahko povzrocijo aditivne nezelene u¢inke na
centralni ziv¢ni sistem in prebavila ter povecajo tveganje hude zaprtosti ali paraliti¢nega ileusa in
depresije centralnega Zivénega sistema. Ce se so¢asni uporabi zdravila z drugimi zdravili ni mogoée
izogniti, je treba bolnike spremljati, ¢e kaZejo znake morebitne prekomerne ali daljSe depresije
centralnega zivenega sistema in zaprtja.

Kortikosteroidi

Uporaba steroidov lahko povzroci glavkom pri topikalni uporabi, vdihavanju, peroralni ali intravenski
uporabi steroidov. Pri so¢asni uporabi z drugimi zdravili se lahko povisa oCesni tlak prek odprtega ali
zaprtega zakotja.

Drugo
Zdravila z antiholinergi¢nimi lastnostmi (npr. antihistaminiki in antidepresivi) lahko povzrocijo

kumulativne parasimpatolitske uc¢inke, vkljucno s suhimi usti, zastajanjem urina, zaprtostjo in
zmedenostjo, ter povecCajo tveganje sindroma zastrupitve z antiholinergiki.

4.6. Plodnost, nose¢nost in dojenje

Zenske v rodni dobi

Zenske v rodni dobi naj pred zdravljenjem zaénejo uporabljati u¢inkovito kontracepcijo, kadar je to
potrebno.

Nosecnost

Podatkov o uporabi zdravila Sialanar pri nosecnicah ni. Ocena reproduktivnih opazovanih dogodkov
za glikopironij je omejena (glejte poglavje 5.3). Uporaba glikopironija med nose¢nostjo je
kontraindicirana (glejte poglavje 4.3).

Dojenje

Varnost zdravila ob dojenju ni bila dokazana. Uporaba ob dojenju je kontraindicirana (glejte
poglavje 4.3).



Plodnost

Ni podatkov o ucinkih zdravila Sialanar na plodnost moskih ali zensk. Pri proucevanju plodnosti pri
podganah, pri katerih se je uporabil glikopironij, je bila ugotovljena manjSa stopnja spocetja in vecja
umrljivost pri odstavitvi. Ni dovolj javno dostopnih podatkov za ustrezno oceno ucinkov na
reproduktivni sistem pri mladih odraslih (glejte poglavje 5.3).

4.7. Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Sialanar ima zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Antiholinergi¢ni
ucinki glikopironija lahko povzrocijo zamegljen vid, omotico in druge ucinke, ki lahko zmanjsajo
bolnikovo sposobnost opravljanja zahtevnih nalog, kot so voznja, kolesarjenje in upravljanje strojev.
Nezeleni ucinki se v ve¢jem obsegu pojavljajo pri vi§jih odmerkih.

4.8. Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Nezeleni ucinki so pri uporabi glikopironija pogosti zaradi njegovih znanih farmakodinami¢nih
antiholinergi¢nih ucinkov. Najpogostejsi nezeleni ucinki so suha usta (11 %), zaprtost (20 %), driska
(18 %), bruhanje (18 %) zastajanje urina (15 %), vrocinski oblivi (11 %) in zamas$en nos (11 %).
Nezeleni ucinki so pogostejsi pri vecjih odmerkih in daljsi uporabi.

Seznam nezelenih uéinkov

Nezeleni u¢inki iz literature za klini¢na preskusanja, pri katerih je bil glikopironij uporabljen za
sialorejo pri pediatri¢ni populaciji (med drugim pri dveh s placebom kontroliranih klini¢nih
preskusanjih, nekontrolirani $tudiji o varnosti zdravila, pri kateri se je proucevala Sestmesecna uporaba
glikopironija, in treh podpornih $tudijah s podatki o neZelenih u¢inkih pri ciljni populaciji), so
navedeni po organskih sistemih po MedDRA (preglednica 3). V vsakem organskem sistemu so
nezeleni ucinki razvrsceni po pogostnosti, pri cemer so najpogostejsi ucinki navedeni prvi. V
razvrstitvah pogostnosti so neZeleni uc¢inki navedeni po padajo¢i resnosti. Poleg tega je pogostnost
vsakega nezelenega ucinka opredeljena kot: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10),
obcasni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), neznana (ni
mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Preglednica 3. Seznam neZelenih u¢inkov

NeZeleni u¢inki Pogostnost
Infekcijske in parazitske bolezni

okuzbe zgomnjih dihal pogosti
pljucnica pogosti
okuzbe secil pogosti
Psihiatri¢ne motnje

razdraZzljivost zelo pogosti
vznemirjenost pogosti
zaspanost pogosti
nemir neznana
prekomerna aktivnost neznana
majhna sposobnost koncentracije neznana
nezadovoljstvo neznana
spremembe razpolozenja neznana
izbruh jeze neznana
obcasna vzkipljivost neznana
obcutljivost, sramezljivost, socialni umik pri otrocih ali | neznana
mladostnikih




NeZeleni u¢inki Pogostnost
zalost neznana
jok neznana
strah neznana
Bolezni Zivéevja

glavobol obcasni
nespecnost neznana
Ocesne bolezni

midriaza obcasni
nistagmus obcasni
glavkom zaprtega zakotja neznana
fotofobija neznana
suhe oci neznana

Sréne bolezni

vroc¢inski oblivi

zelo pogosti

prehodna bradikardija neznana
Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega

prostora

zamasen nos zelo pogosti
epistaksa pogosti
manj$e izloCanje bronhialne sluzi zelo pogosti
vnetje sinusov neznana

Bolezni prebavil

suha usta zelo pogosti
zaprtje zelo pogosti
driska zelo pogosti
bruhanje zelo pogosti
ustni zadah obcasni
kandidoza poziralnika obcasni
motnje v delovanju prebavil obcasni
psevdoobstrukcija obcasni
navzea neznana
Bolezni koZe in podkozZja

izpusCaj pogosti
suha koza neznana
zaviranje potenja neznana

Bolezni secil

zastajanje urina

zelo pogosti

potreba po uriniranju neznana
Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

pireksija pogosti

dehidracija obcasni

Zeja v vroem vremenu obcasni

angioedem neznana
alergijska reakcija neznana

Opis izbranih neZelenih uéinkov

Zastajanje urina

Zastajanje urina je znan neZeleni ucinek, povezan z antiholinergiki (15 %). Zdravljenje z

glikopironijem je treba ustaviti, dokler teZave z zastajanjem urina ne izginejo.

Pljucnica

Pljucnica je znan nezeleni ucinek, povezan z antiholinergiki (7,9 %). Zdravljenje z glikopironijem je

treba ustaviti, dokler tezave s plju¢nico ne izginejo.




Zaprtje
Zaprtje je znan nezeleni ucinek, povezan z antiholinergiki (30 %). Zdravljenje z glikopironijem je
treba ustaviti, dokler tezave z zaprtjem ne izginejo.

Centralni Zivéni sistem

Ceprav je zmoznost glikopironija, da preide krvno-moZgansko pregrado, omejena, so se pri klini¢nih
preskusanjih pojavili pogostejsi ucinki na centralni zivéni sistem (23 %). O takih ucinkih se je treba
pogovoriti s skrbnikom med pregledi zdravljenja in po potrebi zmanjSati odmerek (glejte

poglavje 4.4).

Srcne bolezni

Znano je, da glikopironij vpliva na sréni utrip in krvni tlak pri odmerkih, ki se uporabljajo med
anestezijo, ¢eprav klini¢na preskusanja pri otrocih s kroni¢nim slinjenjem niso pokazala tega uc¢inka.
Pri ocenjevanju prenasanja je treba upostevati uc¢inek na kardiovaskularni sistem (glejte poglavije 4.4).

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9. Preveliko odmerjanje

Simptomi

Preveliko odmerjanje glikopironija lahko povzroci antiholinergi¢ni sindrom, ki nastane zaradi
zaviranja holinergi¢nega Zivénega prenosa pri muskarinskih receptorjih. Klini¢ne manifestacije
povzrocajo ucinki na centralni Zivéni sistem, uéinki na periferni Zivéni sistem ali oboje. Pogoste
manifestacije so med drugim vrocinski oblivi, suha koza in sluznice, midriaza z manj$im
prilagajanjem ciliarne miSice, spremenjeno duSevno stanje in vrocina. Druge manifestacije so sinusna
tahikardija, zmanjSanje ¢revesnih zvokov, funkcionalni ileus, zastajanje urina, visok krvni tlak,
tresavica in miokloni¢no trzanje.

Obvladovanje

Bolnike z antiholinergic¢no toksi¢nostjo je treba peljati na najbliZjo urgenco z napredno opremo za
ozivljanje. Dekontaminacija prebavil pred hospitalizacijo z aktivnim ogljem se odsvetuje zaradi
moznosti somnolence in napadov ter posledi¢nega tveganja aspiracije pljuc. V bolnisnici se lahko
uporabi aktivno oglje, ¢e se lahko ustrezno zavarujejo dihalne poti bolnika. Pri tahiaritmiji z dodatnimi
hemodinamskimi tezavami, trdovratnih napadih, hudi razdrazenosti ali psihozi se priporoc¢a uporaba
fizostigmin salicilata.

Posvetovati se je treba z bolniki in/ali starSi/skrbniki, da se vedno zagotovi pravilno odmerjanje in
preprecijo Skodljive posledice antiholinergi¢nih u¢inkov glikopironija, ki so povezani z napa¢nim ali
prevelikim odmerjanjem.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1. Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za funkcionalne bolezni prebavil, sinteticni antiholinergiki,
kvaterne amonijeve spojine, oznaka ATC: A03ABO2.
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Mehanizem delovanja

Glikopironij je kvaterno amonijevo antimuskarinsko zdravilo s perifernimi u¢inki, ki so podobni
ucinkom atropina.

Antimuskarinska zdravila so kompetitivni zaviralci delovanja acetilholina na muskarinske receptorje
avtonomnih efektorjev, ki so oziv€eni s parasimpati¢nimi (holinergi¢nimi postganglijskimi) Zivci.

Zavirajo tudi delovanje acetilholina, kjer gladke miSice niso oZivéene s holinergi¢nimi zivci.

Farmakodinami¢ni uéinki

Na slinjenje ve¢inoma vpliva parasimpati¢na oZivéenost zlez slinavk. Glikopironij kompetitivno
zavira holinergi¢ne muskarinske receptorje v zlezah slinavkah in drugem perifernem tkivu, s ¢imer
posredno zmanjsuje slinjenje. Glikopironij ima majhen ucinek na holinergi¢ne drazljaje na nikotinske
acetilholinske receptorje, na strukture, ozivéene s holinergi¢nimi postganglijskimi nevroni, in na
gladke miSice, ki se odzivajo na acetilholin, vendar niso oZiv¢ene s holinergi¢nimi zivci.

Periferni antimuskarinski u¢inki, ki nastanejo pri vecjih odmerkih, so manjse izlocanje iz zlez slinavk,
bronhijev in znojnic, razsiritev zenic (midriaza) in paraliza ciliarne miSice, hitrejsi sréni utrip,
zaviranje uriniranja in zmanjSanje tonusa prebavil ter zaviranje izlocanja zelod¢ne kisline.

Podatki o u€inkovitosti iz s placebom kontroliranih klini¢nih preskuSanj so vkljucevali bolnike, ki so
zdravilo uporabljali osem tednov. Ni podatkov iz klini¢nih preskusanj, kontroliranih s placebom ali
primerjalnim zdravilom, za zdravljenje, daljSe od osmih tednov.

Klini¢na uéinkovitost in varnost

Zeller idr. (2012a) so ocenili u¢inkovitost peroralne raztopine glikopironijevega bromida (1 mg/5 ml)
pri obvladovanju problemati¢nega slinjenja, povezanega s cerebralno paralizo in drugimi nevroloskimi
motnjami. 38 bolnikov, starih od 3 do 23 let, ki so tehtali vsaj 27 funtov (12,2 kg) in so se zelo slinili
(oblacila so bila vlazna od 5 do 7 dni na teden), je bilo naklju¢no izbranih za osemtedensko zdravljenje
z glikopironijem (n = 20) v odmerku 20-100 pg/kg (skupaj najve¢ 3 mg) trikrat na dan ali ustreznim
placebom (n = 18). Prvi $tirje tedni so bili obdobje individualne titracije z dolo¢enimi koraki, ki so bili
odvisni od odziva, sledilo pa jim je Stiritedensko vzdrzevalno zdravljenje. Kon¢ni cilj primarne
ucinkovitosti je bila stopnja odziva, opredeljena kot odstotek, ki je prikazoval izboljSanje v viSini treh
tock ali ve¢ po prilagojeni lestvici slinjenja Teacher'’s Drooling Scale (mTDS). Populacija za primarno
analizo je bila revidirana tako, da so jo sestavljali le bolniki, stari od 3 do 16 let, pri kateri je bilo

19 bolnikov v skupini, ki je uporabljala peroralno raztopino glikopirolata, 17 bolnikov pa je bilo v
kontrolni skupini. Stopnja odziva je bila opredeljena kot izbolj$anje v visini vsaj treh tock po
prilagojeni lestvici slinjenja Teacher's Drooling Scale (mTDS).

Stopnja odziva po IzboljSanje v viSini vsaj treh tock | Povprec¢no izboljSanje po mTDS
8 tednih po mTDS
Glikopironij 14 od 19 bolnikov (73,7 %) 3,94 tocke

(SD: 1,95, 95 %, CI: 2,974.,91)
Placebo 3 od 17 bolnikov (17,6 %) 0,71 tocke

(SD: 2,14, 95 %, CI: —0,43—1,84)
P-vrednost p=0,0011 p <0,0001

Poleg tega je 84 % zdravnikov in 100 % starSev/negovalcev menilo, da je glikopirolat koristen,
medtem ko je bilo pri placebu tega mnenja 41 % zdravnikov in 56 % starSev/skrbnikov (p < 0,014).
Najpogostejsi nezeleni ucinki, sporoc¢eni med zdravljenjem (glikopirolat proti placebu), so bili suha
usta, zaprtje, bruhanje in zamasen nos.

Varnost in u¢inkovitost glikopironija se je proucevala s 24-tedensko odprto Studijo brez kontrolne
skupine pri otrocih, starih od 3 do 18 let. V 24. tednu/pri zadnjem obisku je bilo pri 52,3 % (95-
odstotni interval zaupanja 43,7-60,9) bolnikov (n = 130) doseZeno zmanj$anje v visini vsaj treh tock
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po mTDS glede na osnovo, zato so se obravnavali kot bolniki, ki so se odzvali na zdravljenje s
peroralno raztopino glikopirolata. Profil varnosti je bil skladen s profilom pri antiholinergikih (glejte
poglavji 4.4 in 4.8).

5.2. Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Povprecna absolutna peroralna bioloska razpoloZzljivost glikopironija je bila v primerjavi z enim
peroralnim odmerkom 50 pg/kg in enim intravenskim odmerkom 5 pg/kg pri otrocih, starih od 7 do
14 let (n = 6), med intraokularno operacijo nizka in je znasala priblizno 3 % (razpon 1,3-13,3 %)
zaradi nizke topnosti zdravila v lipidih. Podatki iz redkih vzorcenj za analizo farmakokinetike pri
otrocih kazejo, da je farmakokinetika sorazmerna z odmerkom.

Bioloska razpolozljivost peroralnega glikopironija pri otrocih je bila med biolo§ko razpoloZljivostjo
pri odraslih, ko niso bili tesci in ko so bili tesci.

Porazdelitev

Pri odraslih je bila porazdelitev glikopironija po enem intravenskem odmerku 6 pg/kg hitra,
razpolovna doba porazdelitve pa je znaSala 2,2 + 1,3 minute. Po uporabi s *H oznacenega glikopironija
je v petih minutah iz plazme izginilo ve¢ kot 90 % radioaktivnega oznacevalca in v 30 minutah je
izginil skoraj v celoti, kar kaze na hitro porazdelitev. Analize farmakokineti¢nih podatkov populacije
pri zdravih odraslih in otrocih z zmernim do hudim slinjenjem, povezanim s cerebralno paralizo, ki so
prejeli glikopironij (pot uporabe in odmerki niso bili dolo¢eni), niso pokazale linearne
farmakokinetike zdravila.

Volumen porazdelitve, tj. 0,64 + 0,29 1/kg pri odraslih, je podoben volumnu porazdelitve celotne
koli¢ine vode v telesu. Volumen porazdelitve je nekoliko visji pri pediatri¢ni populaciji, saj znasa med
1,31 I/’kg in 1,83 l/kg.

Farmakokinetika glikopironija je pokazala, da je pri otrocih v starostni skupini od 0,19 do 14 let, pri
katerih je bil uporabljen enkraten intravenski odmerek 5 pg/kg, pravzaprav neodvisna od starosti. Pri
vecini pediatri¢nih bolnikov je glikopironij v plazmi glede na grafe vzorcev in vedenja skozi ¢as
pokazal krivuljo s tremi eksponenti, pri odraslih pa obi¢ajno pokaze krivuljo z dvema eksponentoma.
Majhne spremembe v volumnu porazdelitve (V) in o¢istku (Cl) so bile opaZene pri otrocih, starih
od 1 do 3 let, kar je povzrocilo statisticno bistveno krajso razpolovno dobo izlo¢anja (t,, ,) kot pri
mlajsih (otroci, mlajsi od 1 leta, p = 0,037) ali starejSih (otroci, starejsi od 3 let, p = 0,042) skupinah.

Pri $tudiji pri zdravih odraslih je pri enem odmerku zdravila glikopironijev bromid v visini 2.000 pg
obmocje pod krivuljo (AUC) znasalo 2,39 ug.h/l (tes¢i). Po intravenskem odmerku glikopironija
6 ug/kg je bil opazen AUC.¢n v viSini 8,64 ug.h/l.

Na podlagi teoreti¢nih fizikalno-kemijskih lastnosti bi se od kvaterne amonijeve spojine glikopironija
pri¢akovala nizka centralna bioloSka razpolozljivost. Po intravenskem odmerku 6-8 pg/kg glikopironij
ni bil zaznan v cerebrospinalni teko¢ini kirurSkih bolnikov pod anestezijo ali bolnikov, pri katerih se
opravi carski rez. Pri pediatri¢ni populaciji ima intravenski odmerek glikopironija v visini 5 pg/kg
nizko centralno biolosko razpoloZljivost, razen v primeru poskodovane krvno-mozganske pregrade
(npr. okuzba Santa).

IzloCanje
Primarna pot izloCanja glikopironija je izlo¢anje skozi ledvice kot ve¢inoma nespremenjeno zdravilo.

Priblizno 65 % intravenskega odmerka se izloci skozi ledvice v prvih 24 urah. Majhen delez (~5 %) se
izloc¢i v Zol¢u.
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Zdi se, da je razpolovna doba izlo¢anja glikopironija odvisna od poti uporabe, saj je znasala

0,83 = 0,27 ure po intravenski uporabi, 75 minut po intramuskularni uporabi in v razponu 2,54 ure po
peroralni uporabi (raztopina), Ceprav se je tudi ta zelo razlikovala. Ti razpolovni dobi, zlasti doba za
peroralno uporabo, sta daljsi kot razpolovna doba za intravensko uporabo, kar verjetno odraza
zapleteno absorpcijo in porazdelitev glikopironija po vsaki poti. Mozno je, da dalj$a absorpcija po
peroralni uporabi povzroci, da je izlo¢anje hitrejSe od absorpcije (tj. flip-flop u¢inek, za katerega je
znacilno, da je Ka < Ke).

Skupni o¢istek zdravila iz telesa po intravenskem odmerku je razmeroma visok in znasa od

0,54 £ 0,14 1/h/kg do 1,14 £ 0,31 1/h/kg. Ker to presega hitrost glomerulne filtracije in ker se zdi, da se
vec kot 50 % odmerka izlo¢i nespremenjenega z urinom, je verjetno, da izlo¢anje glikopironija skozi
ledvice vkljuéuje tako glomerulno filtracijo kot izlo¢anje skozi proksimalne tubule osnovnega
mehanizma za izloCanje.

Pri odraslih bolnikih z blago in zmerno okvaro ledvic (GFR > 30ml/min/1,73m?) je bilo opazeno 1,4-
kratno povpre¢no povecanje skupne sistemske izpostavljenosti (AUC,s), pri bolnikih s hudo okvaro
ledvic ali konéno ledviéno odpovedjo pa 2,2-kratno poveéanje (ocenjeni GFR <30 ml/min/1,73m?). Pri
bolnikih z blago do zmerno okvaro ledvic je treba odmerek zmanjsati za 30 % (glejte preglednico 2).
Uporaba glikopironija je kontraindicirana pri bolnikih s hudo okvaro ledvic.

Drugi podatki

Izhodiscne znacilnosti
Izhodis¢ne znacilnosti (starost, telesna masa, spol in rasa) ne vplivajo na farmakokinetiko
glikopironija.

Motnje delovanja jeter
Motnje delovanja jeter ne bi smele vplivati na farmakokinetiko glikopironija, saj se vecina zdravila
izlo¢i skozi ledvice.

Hrana
Pri jemanju zdravila s hrano je sistemska izpostavljenost glikopironiju bistveno manjsa (glejte
poglavje 4.2).

5.3. Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki, vkljucno s Studijami genotoksic¢nosti ali kancerogenosti, niso bili pridobljeni za
zdravilo Sialanar.

Omejeni predklini¢ni podatki na osnovi obi¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti ali toksi¢nosti pri
ponavljajocih se odmerkih ne kazejo posebnega tveganja za Cloveka.

Toksi¢nost enkratnega odmerka glikopironija je bila preskuSena s Stevilnimi preskusanji, vendar so na
voljo le omejeni podrobni podatki o preskusih. Po peroralni uporabi so bile opaZene visoke vrednosti
LDso v visini 550 mg/kg pri misih in vi§je od 1.000 mg/kg pri podganah. Pri podganah so bili pri visjih
odmerkih (1.500-2.000 mg/kg) pred smrtjo zaradi respiratorne odpovedi opaZeni tremorji, kloni¢ne in
toni¢ne konvulzije ter tezko dihanje.

Kroni¢na peroralna uporaba glikopironija pri psih po odmerkih 4, 16 in 64 mg/kg, ki je trajala do
27 tednov, je povzrocila midriazo, paralizo ciliarne miSice, kserostomijo, bruhanje, ob¢asno solzenje,
pordele o€i in rinorejo.

Varnostnih mej ni mogoce ekstrapolirati na pediatricno populacijo, ker niso na voljo podatki o
izpostavljenosti iz toksikoloskih Studij s ponavljajocim odmerkom in ker niso bile izvedene Studije
uporabe glikopironija pri mladih Zivalih.

Podatki o reproduktivnih opozovanih dogodkih za glikopironij so zelo omejeni. Pri samicah podgan,
pri katerih se je uporabil glikopironij, je bilo opazeno zmanjSanje rumenih telesc. Pri samcih podgan
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niso bili opaZeni u¢inki na plodnost. Pri prouc¢evanju plodnosti pri podganah, pri katerih se je uporabil
glikopironij, je bila ugotovljena manj$a stopnja spocetja in ve¢ja umrljivost pri odstavitvi. Ni jasno,
kako pomembne so predklini¢ne ugotovitve za ljudi, zaradi pomanjkanja podatkov o uporabi zdravila
pri ljudeh pa je uporaba glikopironija kontraindicirana pri nosecnicah. Ni dovolj javno dostopnih
podatkov za ustrezno oceno u¢inkov na reproduktivni sistem pri mlajsih polnoletnih osebah in ni bilo
ugotovljeno, ali je uporaba zdravila v nosecnosti pri ljudeh varna.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1.  Seznam pomoZnih snovi

natrijev benzoat (E211)

aroma maline (vsebuje propilenglikol E1520)

sukraloza (E955)

citronska kislina (E330)

preciscena voda

6.2.  Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili.

6.3.  Rok uporabnosti

3 leti

2 mesecev po prvem odprtju

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5.  Vrsta ovojnine in vsebina

Steklenica jantarne barve z za otroke varno zaporko in zas¢ito pred odpiranjem, iz polietilena visoke
gostote z vlozkom iz ekspandiranega polietilena nizke gostote. Steklenicka vsebuje 60 ml ali 250 ml

peroralne raztopine.

Pakiranje vsebuje eno steklenico, eno 8-mililitrsko brizgo za peroralno odmerjanje iz polietilena nizke
gostote (z 0,1-mililitrskimi oznakami) in nastavek za brizgo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
6.6.  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irska
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8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/16/1135/001 (250- ml steklenicko)

EU/1/16/1135/002 (60 -ml steklenicko)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 15. september 2016
Datum zadnjega podaljSanja: 17. junij 2021

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.cu
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A. PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spro$¢anje serij

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalska

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Francija

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti navedena ime in naslov proizvajalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept s posebnim rezimom (glejte Prilogo I: Povzetek
glavnih znacilnosti zdravila, poglavje 4.2).

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

e Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve rednega posodobljenega porocila o varnosti zdravila za to zdravilo so
dolocene v seznamu referen¢nih datumov EU (seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7)
Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o
zdravilih.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora prvo redno posodobljeno poroc€ilo o varnosti zdravila
za to zdravilo predloziti v 6 mesecih po pridobitvi dovoljenja za promet.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

e Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilanéne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:
e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e  ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil doseZen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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e  Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se mora pred prihodom zdravila Sialanar na trg v posamezni
drzavi ¢lanici s pristojnim nacionalnim organom dogovoriti o vsebini in obliki izobraZevalnega
gradiva, vkljucno s sredstvi obvescanja, nacini razdeljevanja in vsemi drugimi vidiki programa.

Cilji programa so:

e  zagotoviti informacije o uporabi zdravila Sialanar, zlasti o uporabi pravilnega predpisanega
odmerka, ¢asu uporabe pred obroki, izogibanju uporabe zdravila Sialanar pri obrokih z visoko
vsebnostjo mascob, uporabi brizge za peroralno odmerjanje in potrebi po izpolnitvi
preglednice o dajanju zdravila na koncu opozorilne kartice za skrbnika, da se ga opomni, da
mora otroku dati pravilen odmerek;

e  zagotoviti informacije o obvladovanju in zmanjSevanju antiholinergi¢nih ucinkov, zlasti o
ravnanju pri zaprtosti, zastajanju urina, pljuc¢nici, tveganju pregrevanja, ué¢inkih na centralni
zivéni sistem ali prevelikem odmerjanju, ter o alergi¢nih reakcijah. Poleg tega mora biti v
gradivu izpostavljeno, da je pri zdravljeni populaciji tezko odkriti antiholinergi¢ne ucinke in
da je treba pri sumu nezelenih reakcij odmerek zmanjsati na predhodni odmerek ter se
posvetovati z zdravnikom. V gradivu bi moralo biti navedeno tudi, da se je treba izogibati
izpostavljanju bolnika vro¢emu vremenu in pregrevanju, da obstaja tveganje nastanka kariesa
zaradi manjSega slinjenja, da so potrebni redna zobna higiena in zobozdravniski pregledi ter
da je treba redno preverjati sréni utrip.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom zagotovi, da imajo v vsaki drzavi ¢lanici, v kateri se
zdravilo Sialanar trzi, vsi zdravstveni delavci in bolniki/skrbniki, za katere se pricakuje, da bodo
predpisovali, izdajali ali uporabljali zdravilo Sialanar, dostop ali prejmejo paket s sledeCimi
izobrazevalnimi gradivi:

Izobrazevalno gradivo za zdravnike mora vsebovati:

o povzetek glavnih znacilnosti zdravila;

o opombe o pomembnosti porocanja specificnih nezelenih ucinkov, in sicer zastajanja urina,
zaprtosti, pljucnice, alergijskih reakcij, zobnega kariesa, u¢inkov na kardiovaskularni
sistem, u¢inkov na centralni ziv¢ni sistem in pregrevanja;

o kontrolni seznam za zdravnika, ki predpise zdravilo, na katerem so navedena naslednja
kljuéna sporocila:
¢ informacije o uporabi zdravila Sialanar;

e obvladovanje in zmanjsevanje antiholinergi¢nih ucinkov.

. [zobraZevalno gradivo za bolnika mora vsebovati:
o navodila za uporabo;
o opozorilno kartico za skrbnika, kjer so navedena naslednja klju¢na sporocila:
e informacije o uporabi zdravila Sialanar;
e obvladovanje in zmanjSevanje antiholinergi¢nih uéinkov.
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI
SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralna raztopina
glikopironij

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En mililiter raztopine vsebuje 320 mikrogramom glikopironija v obliki 400 mikrogramov
glikopironijevega bromida.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje natrijev benzoat (E211). Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

peroralna raztopina

ena 60-mililitrska steklenicka

ena 8-mililitrska brizga za peroralno odmerjanje
en nastavek za brizgo.

ena 250-mililitrska steklenicka

ena 8-mililitrska brizga za peroralno odmerjanje
en nastavek za brizgo.

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

Po prvem odprtju uporabite v 2 mesecih.
Datum odprtja:
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irska

12. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sialanar
Peroralna raztopina

17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI
STEKLENICA

1. IME ZDRAVILA

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralna raztopina
glikopironij

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En mililiter raztopine vsebuje 320 mikrogramom glikopironija v obliki 400 mikrogramov
glikopironijevega bromida.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje natrijev benzoat (E211). Za nadaljnje informacije glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

peroralna raztopina
60 ml
250 ml

5. POSTOPEK IN POT UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po prvem odprtju uporabite v 2 mesecih.
Datum odprtja:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.
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10.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irska

12.

STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

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

13.

STEVILKA SERIJE

Stevilka serije

| 14.

NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15.

NAVODILA ZA UPORABO

PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Sialanar 320 mikrogramov/ml peroralna raztopina
glikopironij

Preden otrok zacne uporabljati zdravilo, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne znakom vasega otroka.

— Ce pri otroku opazite kateri koli neZeleni uc¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Sialanar in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sialanar
Kako jemati zdravilo Sialanar

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Sialanar

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

1. Kaj je zdravilo Sialanar in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Sialanar vsebuje u¢inkovino glikopironij.

Glikopironij spada v skupino zdravil, ki so znana kot kvaterni amonijevi antiholinergiki, tj. snovi, ki
preprecijo ali zmanjSajo prenos med Zivénimi celicami. Zaradi tega manjSega prenosa se lahko
deaktivirajo celice, ki proizvajajo slino.

Zdravilo Sialanar se uporablja za zdravljenje prekomernega izloc¢anja sline (sialoreje) pri otrocih in
mladostnikih, starih 3 leta ali vec.

Sialoreja (prekomerno slinjenje) je pogost simptom pri mnogih ziv¢nih in misi¢nih boleznih.
Vecinoma nastane zaradi slabega nadzora obraznih miSic. Akutna sialoreja lahko nastane zaradi
vnetja, okuzb zoba ali okuzb v ustni votlini.

Zdravilo Sialanar u¢inkuje na Zleze slinavke, ki zmanj$ajo izlo¢anje sline.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Sialanar

Otrok ali mladostnik ne sme uporabljati zdravila Sialanar:

- ¢e je alergicen na glikopironij ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- ¢e je nosec ali doji,

- ¢e ima glavkom (zviSan tlak v oCesu),

— ¢e ne more v celoti izprazniti mehurja (zastajanje urina),

- v primeru hudega obolenja ledvic,

— v primeru zapore Zelodca (pilori¢na stenoza) ali ¢revesja, ki povzroca bruhanje,
- v primeru driske (pogosto odvajanje teko¢ega vodenega blata),

- v primeru ulceroznega kolitisa (vnetje Crevesja),

- v primeru bolecin v trebuhu ali otekanja (paraliti¢ni ileus),

— v primeru miastenije gravis (misi¢na Sibkost in utrujenost),

26



— ¢e jemlje katero koli od naslednjih zdravil (glejte poglavje Druga zdravila in zdravilo Sialanar):
peroralni odmerek kalijevega klorida v obliki trde farmacevtske oblike,
antiholinergiki.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Sialanar se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e ima
vas otrok:

bolezen srca, sréno popuscanje, neenakomeren sréni utrip ali visok krvni tlak,

bolezni prebavil (zaprtost, kronicno zgago in prebavne motnje),

visoko temperaturo (vrocino),

tezave z normalnim potenjem,

tezave z ledvicami ali uriniranjem,

nenormalno krvno-mozgansko pregrado (plast celic, ki obkroza moZzgane).

Ce niste prepricani, ali zgoraj navedeno velja za vaSega otroka, se pred uporabo zdravila Sialanar
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Skrbnik mora prekiniti zdravljenje in se posvetovati z zdravnikom, ki je predpisal zdravilo, v primeru:
pljucnice,

alergijske reakcije,

zastajanja urina,

vedenjskih sprememb,

zaprtosti,

zvisane telesne temperature.

Otroka ne izpostavljajte vrocini ali zelo visokim temperaturam (vro¢emu vremenu, visoki sobni
temperaturi), da preprecite pregrevanje in moznost vrocinske kapi. Med vro¢im vremenom se
posvetujte z otrokovim zdravnikom, da preverite, ali je treba odmerek zdravila Sialanar zmanjSati.

Zaradi manjSega slinjenja je lahko tveganje zobnih bolezni vecje, zato vsak dan Scetkajte otrokove
zobe in zagotovite redne zobozdravniske preglede.

Pri otrocih s tezavami z ledvicami lahko uporabite manj$i odmerek.

Ce se otrok ne pocuti dobro, izmerite njegov utrip. O zelo podasnem ali zelo hitrem srénem utripu
obvestite njegovega zdravnika.

Dolgoroc¢na uporabaDolgoro¢na u¢inkovitost in varnost zdravila Sialanar nista bili preskuseni pri
zdravljenju, daljSem od 24 tednov. O nadaljnji uporabi zdravila Sialanar se vsake tri mesece posvetujte
z otrokovim zdravnikom, da preverite, ali je zdravilo Sialanar §e vedno primerno za otroka.

Otroci, mlajsi od 3 let
Tega zdravila ne dajajte otrokom, mlajSim od 3 let, saj je formulirano kot peroralni pripravek in
odmerek, ki je posebej namenjen uporabi pri otrocih in mladostnikih, starih 3 leta ali vec.

Druga zdravila in zdravilo Sialanar
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zlasti jemanje zdravila Sialanar z naslednjimi zdravili lahko vpliva na to, kako zdravilo Sialanar ali

navedeno zdravilo u¢inkuje, in lahko poveca tveganje nezelenih ucinkov:

o peroralni odmerek kalijevega klorida, v obliki trde farmacevtske oblike (glejte poglavje zgoraj
Otrok ali mladostnik ne sme uporabljati zdravila Sialanar:);
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o antiholinergiki (glejte poglavje zgoraj Otrok ali mladostnik ne sme uporabljati zdravila

Sialanar:);

o spazmolitiki, ki se uporabljajo za zdravljenje siljenja na bruhanje in bruhanja, npr. domperidon
in metoklopramid;

o topiramat, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije;

o antihistaminiki, ki se uporabljajo za zdravljenje nekaterih alergij;

nevroleptiki/antipsihotiki (klozapin, haloperidol, fenotiazin), ki se uporabljajo za zdravljenje
nekaterih dusevnih bolezni;

miSi¢ni relaksanti (botulinski toksin);

antidepresivi (triciklicni antidepresivi);

opioidi, ki se uporabljajo za zdravljenje hude bolecine;

kortikosteroidi, ki se uporabljajo za zdravljenje vnetnih bolezni.

O zdravilih, ki jih ne smete jemati, ko jemljete zdravilo Sialanar, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo je namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih. Zdravilo Sialanar se ne sme uporabljati
pri nosecnicah (ali potencialnih nosec¢nicah) ali ob dojenju (glejte poglavje 2 Otrok ali mladostnik ne
sme uporabljati zdravila Sialanar:). Z otrokovim zdravnikom se posvetuje, ali je potrebna
kontracepcija.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Sialanar lahko vpliva na vid in koordinacijo. To lahko vpliva na sposobnost opravljanja
zahtevnih nalog, kot so voznja, kolesarjenje in upravljanje strojev. Bolnik po uporabi zdravila Sialanar
ne sme voziti vozila, kolesariti ali upravljati strojev, dokler se mu v celoti ne povrneta vid in
koordinacija. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e potrebujete dodaten nasvet.

Sialanar vsebuje natrijevo in benzoat (E211)
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na najvecji odmerek, kar v bistvu pomeni »brez
natrija«. To zdravilo v vsakem mililiter vsebuje 2,3 mg benzoata (E211).

3. Kako jemati zdravilo Sialanar

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom.

Otroci in mladostniki, stari od 3 do 18 let:

Zdravnik vam bo predpisal pravilni odmerek zdravila Sialanar. Zacetni odmerek se izracuna na
podlagi otrokove telesne mase. Odlocitev o zve¢anju odmerka bo sprejel otrokov zdravnik s pomocjo
spodnje preglednice ter bo odvisna od uc¢inka zdravila Sialanar in morebitnih nezelenih u¢inkov na
bolnika (zato je v spodnji preglednici navedenih ve¢ ravni odmerka). V poglavju 4 so navedeni
morebitni nezeleni ucinki, povezani z uporabo zdravila Sialanar. O njih se posvetujte z otrokovim
zdravnikom ob obisku zdravnika, tudi o nezelenih u¢inkih pri povecanju in zmanj$anju odmerka, in
vsakic, ko ste zaskrbljeni.

Otroka je treba redno spremljati (vsaj vsake tri mesece), da se preveri, ali je zdravilo Sialanar $e vedno
primerno zanj.

Telesna masa Raven Raven Raven Raven Raven
odmerka 1 odmerka 2 odmerka 3 odmerka 4 odmerka 5
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
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Telesna masa Raven Raven Raven Raven Raven
odmerka 1 odmerka 2 odmerka 3 odmerka 4 odmerka 5
kg ml ml ml ml ml
28-32 1,2 2.4 3,6 4.8 6,0
33-37 1,4 2,8 472 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

Odmerek, ki ga predpiSe zdravnik, mora otrok vzeti trikrat na dan.
Odmerek mora vzeti eno uro pred obrokom ali dve uri po obroku.

Pomembno je, da odmerek vzame ob enakem Casu glede na zauzito hrano. Otrok odmerka ne sme
vzeti s hrano z visoko vsebnostjo mascob.

Pot uporabe zdravila
Zdravilo Sialanar je namenjeno peroralni uporabi.

Navodila za uporabo

Kako uporabljati brizgo za peroralno odmerjanje?

S steklenice odstranite za otroka varno zaporko.
V vrat steklenice vstavite nastavek za brizgo (to lahko stori Ze farmacevt).

Konec brizge za peroralno odmerjanje vstavite v nastavek za brizgo in jo dobro pritrdite.

[

Drzite brizgo za peroralno odmerjanje in obrnite steklenico z brizgo navzdol. Previdno povlecite bat
na pravilno raven (za pravilen odmerek glejte preglednici). Preverite, ali je raven pravilna. Najvecja
koli¢ina najvisjega odmerka znasa 6 ml.

4

Vzravnajte steklenico.
Odstranite brizgo za peroralno odmerjanje tako, da drzite steklenico, brizgo pa previdno obrnete.




Brizgo za peroralno odmerjanje vstavite v usta otroka in pocasi pritisnite bat, da boste previdno
odmerili zdravilo.

Po uporabi pustite nastavek za brizgo v vratu steklenice.

Zamenjajte zamasek.

Brizgo za peroralno odmerjanje je treba po vsaki uporabi previdno sprati s toplo vodo in jo pustiti, da
se posusi (tj. trikrat na dan). Ne uporabljajte pomivalnega stroja.

Ce otrok vzame zdravilo prek sonde za hranjenje, sondo po uporabi zdravila sperite z 10 ml vode.

Ce ste otroku dali ve¢ji odmerek zdravila Sialanar, kot bi smeli

Pomembno je, da otrok vedno vzame pravilen odmerek, da se preprecijo Skodljivi u€inki zdravila
Sialanar, ki so povezani z napa¢nim ali prevelikim odmerjanjem.

Pred dajanjem zdravila Sialanar na brizgi preverite, ali ste zajeli pravilno koli¢ino zdravila.

Ce ste otroku dali prevelik odmerek zdravila Sialanar, takoj pois¢ite zdravnisko pomog.

Ce ste pozabili dati zdravilo Sialanar

Naslednji odmerek dajte v skladu z urnikom. Ne dajajte dvojnega odmerka, Ce ste pozabili dati prej$nji
odmerek.

Ce otroku prenehate dajati zdravilo Sialanar

Prenehanje dajanja zdravila Sialanar ne bi smelo imeti nezelenih u¢inkov. Otrokov zdravnik lahko
sprejme odlocitev, da bo prenchal zdravljenje z zdravilom Sialanar, ¢e nezelenih uc¢inkov ni mogoce

obvladovati z zmanjSanjem odmerka.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavi kateri koli od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, prenehajte uporabljati zdravilo in takoj
poiscite zdravnisko pomoc.

o zaprtost (tezave pri odvajanju blata) — zelo pogosti

o tezave pri uriniranju (zastajanje urina) — zelo pogosti

o pljucnica (huda okuzba v prsnem kosu) — pogosti

. alergijska reakcija (izpuscaj, srbenje, rdeC izbocen srbec izpuscaj (koprivnica), otezeno dihanje

ali poziranje, omotica) — pogostnost ni znana.

Naslednji neZeleni ucinki so lahko znak hude alergijske reakcije. Ce se pojavijo, otroka takoj odpeljite

v najbliZzjo ambulanto nujne medicinske pomodi in s seboj vzemite zdravilo.

o Otekanje, zlasti jezika, ustnic, obraza ali grla (morebitni znaki angioedema) — pogostnost ni
znana
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Drugi nezeleni ucinki so:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

suha usta

tezave pri odvajanju blata (zaprtost)

driska

siljenje na bruhanje (bruhanje)

vrocinski oblivi

zamasen nos

nezmoznost izpraznjenja mehurja (zastajanje urina)
manjse izloCanje v prsih

razdrazljivost

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

okuzbe zgomjih dihalnih poti (okuzba v prsnem kosu)
pljucnica (huda okuzba v prsnem kosu)

okuzbe secil

omotica (zaspanost)

vznemirjenost

vrocina (pireksija)

krvavitev iz nosu (epistaksa)

izpuscaj

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

ustni zadah (halitoza)

glivi¢na okuzba (oralna kandidoza) v grlu (kandidoza poziralnika)

nenormalno kréenje prebavnega trakta ob zauzitju hrane (motnja v delovanju prebavil)
bolezen misic in zivcev v Crevesju, ki povzroca obstrukcijo ali zaporo (psevdoobstrukcija)
razsiritev ocesne zenice (midriaza)

nenadzorovano premikanje o¢i (nistagmus)

glavobol

dehidracija

Zeja v vrofem vremenu

Drugi neZeleni ucinki, ki se pojavijo pri antiholinergikih, vendar njihova pogostnost pri uporabi
glikopironija ni znana

alergijska reakcija (izpuScaj, srbenje, rdeC izbocen srbec izpuscaj (koprivnica), otezeno dihanje
ali poziranje, omotica)

huda alergijska reakcija (angioedem), med znaki so zlasti otekanje jezika, ustnic, obraza ali grla
nemir, prekomerna aktivnost, majhna sposobnost koncentracije, nezadovoljstvo, spremembe
razpoloZenja, napadi jeze ali vzkipljivost, preobcutljivost, resnost ali Zalost, pogost jok in
plaSnost

nespecnost (tezave s spanjem)

zviSan oc¢esni pritisk (lahko povzro¢i glavkom), fotofobija (obc¢utljivost na svetlobo), suhe o¢i
pocasen sréni utrip, ki mu sledi hiter sréni utrip, palpitacije in neenakomerno bitje srca

vnetje in otekanje sinusov (sinusitis)

siljenje na bruhanje (navzea)

suha koza

manj$a zmoznost potenja, kar lahko povzro¢i vro¢ino in vro¢insko kap

nujna potreba po uriniranju

Vcasih je pri bolnikih z nevroloskimi tezavami tezko prepoznati nezelene ucinke, saj ne morejo
preprosto povedati, kako se pocutijo.
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Ce menite, da se je po pove¢anju odmerka pojavil problemati¢en neZeleni uéinek, je treba odmerek
zmanj$ati na predhodni odmerek in se posvetovati z zdravnikom.

Ce opazite vedenjske spremembe ali druge spremembe pri otroku, o tem obvestite svojega zdravnika.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce pri otroku opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
neZelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za poro¢anje, ki je naveden v
Prilogi V

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Sialanar

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

To zdravilo morate porabiti v 2 mesecih po odprtju steklenice.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki poleg
oznake ,,EXP*“. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila Sialanar ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Sialanar

Ucinkovina je glikopironij.

En mililiter raztopine vsebuje 320 mikrogramom glikopironija v obliki 400 mikrogramov
glikopironijevega bromida.

Druge sestavine so natrijev benzoat (E211), (glejte poglavje 2 »Sialanar vsebuje natrijevo in
benzoat)«, aroma maline (vsebuje propilenglikol E1520), sukraloza (E955), citronska kislina (E330) in

Wt v

preciscena voda.

Izgled zdravila Sialanar in vsebina pakiranja

Peroralna raztopina Sialanar je bistra, brezbarvna raztopina. Dobavljena je v 60-mililitrski ali 250-
mililitrski steklenici jantarjeve barve v kartonski Skatli. Ena Skatla vsebuje eno stekleni¢ko, eno 8-
mililitrsko brizgo za peroralno odmerjanje in en nastavek za brizgo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Proveca Pharma Ltd

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irska
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Proizvajalec

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalska

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Francija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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