PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Sialanar 320 mikrogramt/ml peroralni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje glycopyrronium 320 mikrogramu jako glycopyrronii bromidum 400 mikrogramd.
Pomocn4 latka / Pomocné latky se znamym G¢inkem

Jeden ml obsahuje 2,3 mg natrium-benzoatu (E211).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba zavazné sialorey (chronické patologické sialorey) u déti a dospivajicich ve véku
od 3 let s chronickymi neurologickymi poruchami.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek Sialanar maji predepisovat lékati, ktefi maji zkuSenosti s 1écbou pediatrickych pacientd s
neurologickymi poruchami.

Davkovani

Vzhledem k nedostatku tidajii o dlouhodobé bezpecnosti se pripravek Sialanar doporucuje pro
kratkodobé obcasné uzivani (viz bod 4.4).

Pediatricka populace — déti a dospivajici ve veéku od 3 let

Davkovaci schéma zavisi na t€lesné hmotnosti ditéte, pocinaje davkou glykopyrronia piiblizné

12,8 mikrogramy/kg (coz odpovida davce glykopyrronium-bromidu 16 mikrogramtm/kg ) t¥ikrat
denng, ktera se kazdych 7 dni zvySuje po davkach uvedenych nize v tabulce 1. Titrace davky ma
pokracovat, dokud nebude dosazena rovnovaha mezi u€¢innosti a nezadoucimi t€inky, a ma byt podle
potteby sniZovana nebo zvySovana na maximalni jednotlivou davku glykopyrronia 64 mikrogrami/kg
télesné hmotnosti nebo 6 ml (1,9 mg glykopyrronia, coz odpovida 2,4 mg glykopyrronium-bromidu)
ttikrat denné podle toho, ktera davka je nizsi. Titrace davek ma byt provadéna po dohod¢ s
pecovatelem s ohledem na vyhodnoceni jak uc¢innosti, tak nezadoucich ucinkd, a to dokud neni
dosazeno piijatelné udrzovaci davky.

Nezadouci u€inky 1ze minimalizovat uzivanim nejnizsi 0€¢inné davky nezbytné ke zvladnuti
symptomu. Je dulezité, aby peCovatel pred podanim ptipravku zkontroloval objem davky ve sttikacce.
Maximalni objem nejvyssi davky je 6 ml. V ptipad€ vyskytu zndmého anticholinergniho nezadouciho
ucinku v souvislosti s navySenim davky je tieba snizit davku na Groven predchozi nizsi davky a
ptihodu sledovat (viz bod 4.4). Pokud tento ucinek neodezni, 1écba mé byt pferuSena. V ptipadé
vyskytu zacpy, retence moci nebo pneumonie (viz bod 4.8) ma byt 1écba zastavena a je nutné
kontaktovat ptedepisujiciho 1ékare.



Mladsi déti mohou byt nachylnéjsi k vyskytu nezddoucich u¢inku, coz je tieba brat v ivahu pii
jakychkoliv upravach davek.

V nédvaznosti na obdobi titrace davky je ve spolupraci s pecovatelem nutné sialoreu u ditéte sledovat v
intervalech ne delSich nez 3 mésice, aby bylo mozné posoudit zmény G¢innosti a/nebo snasenlivosti v
pribéhu ¢asu, a na zakladé¢ toho upravit davku.

V tabulce 1 je uvedena davka v ml roztoku, ktera ma byt podana u jednotlivych hmotnostnich rozmezi
pii kazdém zvyseni davky.

Tabulka 1. Tabulka davkovani pro déti a dospivajici s normalni funkei ledvin.

Télesna | Uroveii davky | Uroveii davky | Uroven davky | Uroveii davky | Urovei davky

hmotnost 1 2 3 4 5

kg (128 pg/kg)' | (25,6 pg/kg)' | (~38,4 pg/ke)' | (~51,2 pg/ke)' | (~64 pg/kg)'
ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 1,8 2.4 3*
18-22 0,8 1,6 2.4 3,2 4%
23-27 1 2 3 4 5*
28-32 1,2 2,4 3,6 4,8 6*
33-37 1,4 2,8 4,2 5,6 6*
38-42 1,6 3,2 4,8 6* 6
43-47 1,8 3,6 54 6* 6
>48 2 4 6* 6 6

"uvedeno v mikrogramech glykopyrronia/kg
*Maximalni jednotliva davka v tomto hmotnostnim rozmezi

Zvl1astni populace

Pediatricka populace (déti ve veku < 3 roky)
Bezpecnost a ucinnost glykopyrronium-bromidu nebyla u déti ve véku od narozeni do < 3 let
stanovena. Nejsou dostupné zadné uidaje.

Dospeli
Ptipravek Sialanar je indikovan pouze pro pediatrickou populaci. Ohledn€ pouzivani glykopyrronia
u dospélych s patologickou sialoreou jsou k dispozici omezené diikkazy z klinickych studii.

Starsi pacienti

Ptipravek Sialanar je indikovan pouze pro pediatrickou populaci. Starsi pacienti maji del$i polocas
eliminace a snizenou clearance 1é¢ivého piipravku a existuji pro né rovnéz omezené udaje na podporu
ucinnosti kratkodobého pouZzivani. Jako takovy se piipravek Sialanar nemé pouZzivat u pacientl
starSich 65 let.

Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny klinické studie. Glykopyrronium se ze
systémového ob&hu vylucuje predevs§im renalni exkreci a nepiedpoklada se, ze porucha funkce jater
by vedla ke klinicky vyznamnému zvyseni systémové expozice glykopyrroniu.

Porucha funkce ledvin

Davky maji byt u pacientd s lehkou az sttedn¢ tézkou poruchou funkce ledvin (¢GFR

<90-> 30 ml/min/1,73 m?) snizeny o 30 % (viz tabulka 2). Tento 1é¢ivy ptipravek je kontraindikovan
u pacientti s t&Zkou poruchou funkce ledvin (¢GFR < 30 ml/min/1,73 m?) v&etné pacientl

s terminalnim stadiem onemocnéni ledvin, ktefi potiebu;ji dialyzu (viz bod 4.3).



Tabulka 2. Tabulka davkovani pro déti a dospivajici s lehkou azZ stiedné tézkou poruchou
funkce ledvin.

Télesna | Uroveii davky | Uroveii davky | Uroveii davky | Uroveii davky | Uroveii davky
hmotnost 1 2 3 4 5

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 34 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

"uvedeno v mikrogramech glykopyrronia/kg
*Maximalni jednotliva davka v tomto hmotnostnim rozmezi

Zptsob podani

Pouze k peroralnimu podani.

Soubézné podavani s jidlem vede k vyraznému snizeni systémové expozice lécivému pripravku (viz
bod 5.2). Pripravek se ma uzivat minimaln¢€ hodinu pted nebo alespoii dvé hodiny po jidle nebo v
pravidelnych ¢asech vzhledem k pfijmu potravy. Je nutné vyvarovat se potravin s vysokym obsahem
tuku. V ptipadé, kdy je vzhledem ke specifickym potifebam ditéte nutné soucasné podavani spolu s
jidlem, je nutné béhem konzumace jidla 1éCivy piipravek rovnomérmeé davkovat.

Vsuiite adaptér stiikacky do hrdla lahvicky. Vsuiite konec stiikacky pro peroralni podani do adaptéru
stiikacky a ujistéte se, Ze je upevneén. Obrat’te lahvicku dnem vzhtiru. Jemné zatahnéte za pist tak, aby
se posunul do spravné urovné (pro spravné davkovani viz tabulky 1 a 2). Obrat'te lahvicku dnem dold.
Vyjmeéte stiikacku pro peroralni podani. Stiikacku pro peroralni podani vsuite ditéti do st a pomalu
stisknéte pist, aby doslo k jemnému uvolnéni 1é¢ivého piipravku.V ptipadé, ze je 1é€ivy piipravek
ditéti podévan sondou na krmeni, po jeho podani proplachnéte sondu 10 ml vody.

Stiikacku pro peroralni podani je tieba po kazdém pouziti opatrné omyt teplou vodou a nechat
uschnout (. tfikrat denn¢). Stiikacku nemyjte v mycce na nadobi.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
T¢&hotenstvi a kojeni.

Glaukom.

Retence moci.

Té&zka porucha funkce ledvin (eGFR < 30 ml/min/1,73m?) v&etné pacientd s terminalnim stadiem
onemocnéni ledvin vyzadujicim dialyzu.

Stievni obstrukce, ulcerdzni kolitida, paralyticky ileus, pylorostendza a onemocnéni myasthenia gravis
v anamnéze.

Soubézna 1écba peroralni davkou chloridu draselného v pevné 1ékové formé a anticholinergiky (viz
bod 4.5).



4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Anticholinergni uéinky

Anticholinergni u¢inky, jako retence moc¢i, zacpa a piehiati v disledku inhibice poceni, mohou byt
zavislé na davce a u postizeného ditéte mohou byt obtizn¢ posuzovatelné. Je nutné, aby 1ékafi a
pecovatelé provadéli sledovani podle pokynil pro 1écbu uvedenych nize:

Pecovatel ma prerusit 1é¢bu a pozadat predepisujiciho 1ékate o radu v pripadé vyskytu:
Zacpy

retence moci

pneumonie

alergické reakce

pyrexie

velmi teplého pocasi

zmén chovéni

Po zhodnoceni situace piedepisujici 1ékat rozhodne, zda ma byt 1é¢ba nadale pozastavena, nebo zda je
mozné pokracovat s niz§i davkou (viz bod 4.2).

Nedostatek udaji o dlouhodobé bezpecnosti

Nejsou k dispozici publikované udaje o bezpecnosti pro 1é¢bu trvajici déle nez 24 tydnt. Vzhledem k
dostupnosti pouze omezenych udajii o dlouhodobé bezpecnosti a nejistot ohledné mozného
karcinogenniho rizika ma byt celkova doba 1é¢by co nejkratsi. Je-1i zapotiebi kontinualni 1é¢ba
(naptiklad v paliativnich podminkach) nebo opakuje-li se 1é¢ba ob¢asné (napiiklad za nepaliativnich
podminek pfi 1écbé chronického onemocnéni) je nutné piipad od pripadu peclivé zvazit prinosy a
rizika a 1écbu peclive sledovat.

Lehka az stiedné t&€zka sialorea

Vzhledem k nizké pravdépodobnosti pfinosu a znamému profilu nepfiznivych G¢inki nema byt
piipravek Sialanar podavan détem s lehkou az stfedné tézkou sialoreou.

Srdeéni poruchy

Glykopyrronium se ma pouzivat s opatrnosti u pacientt s akutnim infarktem myokardu, hypertenzi,
ischemickou chorobou srdecni, srde¢ni arytmii a onemocnénimi charakterizovanymi tachykardii
(vCetné tyreotoxikozy, srde¢ni insuficience, srde¢ni operace) z divodu mozného zrychleni tepové
frekvence, krevniho tlaku a poruch rytmu, ke kterému dochézi v souvislosti s jeho podanim (viz
bod 4.8). PeCovatel ma byt poucen, aby ditéti zméfil tepovou frekvenci v pripade, kdy se zda, ze se
dité neciti dobie, a aby vyskyt velmi rychlého nebo velmi pomalého srde¢niho tepu oznamil.

Gastrointestinalni poruchy

Antimuskarinika, jako je glykopyrronium, se maji pouzivat s opatrnosti u pacientl s gastroezofagealni
refluxni nemoci, s jiz existujici zacpou a prijmem.

Onemocnéni chrupu

Vzhledem k tomu, Ze sniZena tvorba slin mtize zvysit riziko nemoci Gsti dutiny a onemocnéni
parodontu, jsou u pacientd dulezité adekvatni denni zubni hygiena a pravidelné zubni zdravotni
prohlidky.



Respiraéni poruchy

Glykopyrronium miiZze zptsobit zhoustnuti sekretu, coz miize vést ke zvyseni rizika respira¢ni infekce
a pneumonie (viz bod 4.8). V ptipadé vyskytu pneumonie ma byt podavani glykopyrronia pferuseno.

Nezadouci u¢inky tvkajici se centralniho nervového systému

V klinickych studiich byly hlaSeny zvysené Géinky na CNS véetné: podrazdénosti, ospalosti, neklidu,
hyperaktivity, kratkého rozsahu pozornosti, frustrace, zmén nalady, vybuchti zlosti nebo vybusného
chovani, nadmémeé citlivosti, vaznosti nebo smutku, ¢astého place a bazlivosti (viz bod 4.8). Zmény
chovani maji byt sledovany.

Vzhledem k tomu, Ze jde o kvartérni slou¢eninu, ma glykopyrronium omezenou schopnost pronikat
hematoencefalickou bariérou, i kdyz rozsah priniku neni zndmy. U déti s poruchou hematoencefalické
bariéry, napf. intraventrikularni shunt, mozkovy nador, encefalitida, je nutné dbat opatrnosti.

Déti mladsi 3 let

Ptipravek Sialanar se nedoporuc¢uje u déti mladsich 3 let vzhledem k velmi omezenym tidajim o
ucinnosti a bezpecnosti glykopyrronia v této vékové skuping.

Pomocné latky se zndmym t¢inkem

Sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Natrium-benzoat
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje natrium-benzoat (E211) 2,3 mg v jednom ml.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Pediatricka populace

V pediatrické vékové skupin€ jsou k dispozici omezené tidaje tykajici se interakce s jinymi 1é¢ivymi

ptipravky.
Pro glykopyrronium jsou dtlezité nasledujici tidaje o interakci s 1é¢ivymi piipravky.

Kontraindikace pfi soub&Zném uzivani (viz bod 4.3)

Peroralni davka chloridu draselného v pevné lékove forme

Glykopyrronium miize zvysit riziko poranéni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu spojené s
peroralnim podanim davky chloridu draselné¢ho v pevné 1ékové formé v disledku prodlouzeni doby
prichodu gastrointestinalnim traktem, coz vede misty k vysoké koncentraci draselnych ionti. Byla
pozorovana asociace s krvacenim z horni ¢asti gastrointestinalniho traktu a viedy, sten6zou, perforaci
a obstrukci tenkého stieva.

Anticholinergika

Soubézné uzivani anticholinergik miize zvysit riziko anticholinergnich nezadoucich uc€ink.
Anticholinergika mohou zpozdit gastrointestinalni absorpci jinych anticholinergik podéavanych
peroralné a rovnéz zvysit riziko anticholinergnich nezadoucich ucinki.



S opatrnosti je nutné zvazit soubézné uzivani

Spasmolytika
Glykopyrronium muze ptsobit proti farmakologickym u¢inktim gastrointestinalnich prokinetik, jako
jsou domperidon a metoklopramid.

Topiramat
Glykopyrronium miize, zejména u pediatrickych pacientt, zvySovat ¢inky oligohidrozy a hypertermie
v souvislosti s pouzitim topiramatu.

Sedativni antihistaminika
Sedativni antihistaminika mohou mit aditivni anticholinergni G¢inky. Mtize byt nutné snizit davku
anticholinergik a/nebo antihistaminik.

Neuroleptika/antipsychotika
Ucinky 1é¢ivych latek, jako jsou fenothiaziny, klozapin a haloperidol, mohou byt zesileny. SniZeni
davky anticholinergika a/nebo neuroleptika/antipsychotika mtize byt nezbytné.

Muskuloskeletalni relaxancia
Pouziti anticholinergik po podani botulotoxinu mize zvySovat systémové anticholinergni ti¢inky.

Tricyklicka antidepresiva a inhibitory MAO
Tricyklicka antidepresiva a inhibitory MAO mohou mit aditivni anticholinergni u¢inky. Snizeni davky
anticholinergika a/nebo tricyklickych antidepresiv a inhibitort MAO miiZe byt nezbytné.

Opioidy

Lécivé latky, jako jsou napiiklad pethidin a kodein, mohou vést ke zvyseni nezadoucich ucinkti na
centrdlni nervovy systém a gastrointestinalni trakt a zvySuji riziko zavazné zacpy nebo paralytického
ileu a deprese CNS. Neni-li mozné vyvarovat se soubéznému uzivani, pacienti maji byt sledovani s
ohledem na mozné nadmérné nebo prodlouzené deprese CNS a zacpu.

Kortikosteroidy

V souvislosti s topickym, inhala¢nim, peroralnim nebo intravendéznim podavanim steroidi se muze
vyvinout steroidy indukovany glaukom. Soubézné uzivani miize vést ke zvySeni nitroo¢niho tlaku

prostiednictvim mechanismu otevieného nebo uzavieného uhlu.

Jiné

Lécivé ptipravky s anticholinergnimi u¢inky (napf. antihistaminika, antidepresiva) mohou vyvolat

kumulativni parasympatolyticky ti¢inek, vCetn¢ sucha v ustech, retence moci, zacpy a zmatenosti a
zvySeni rizika anticholinergniho toxického syndromu.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Ve vhodnych ptipadech je pfed zahajenim 1éCby Zen ve fertilnim véku zvazit ucinnou antikoncepci.
Téhotenstvi
Udaje o pouzivani piipravku Sialanar u t&hotnych Zen nejsou k dispozici. Hodnoceni reprodukénich

cilovych ukazateld pro glykopyrronium je omezené (viz bod 5.3). Glykopyrronium je béhem
téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).

Kojeni



Bezpecnost pii kojeni nebyla stanovena. Pouzivani pfipravku béhem kojeni je kontraindikovano (viz
bod 4.3).

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o t¢incich pripravku Sialanar na muzskou nebo Zenskou fertilitu.
Reprodukéni schopnosti u potkantl, kterym bylo podano glykopyrronium, ukazuji pokles miry
koncepce a miry preziti pii odstaveni. Nejsou k dispozici dostate¢né tidaje pro adekvatni posouzeni
ucinkl na reproduk¢ni systém u mladych dospélych (viz bod 5.3).

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sialanar ma stfedni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Anticholinergni uc¢inky
glykopyrronia mohou zptsobit rozmazané vidéni, zavraté a dalsi G€inky, které mohou narusit
schopnost pacienta vykonavat kvalifikované tikony, jako je fizeni, jizda na kole a obsluha stroju.
Nezadouci ucinky se zvySuji s rostouci davkou.

4.8. Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Vzhledem ke znamym farmakodynamickym anticholinergnim G¢inkiim jsou nezadouci G¢inky v
souvislosti s glykopyrroniem ¢asté. Nejcastejsi nezadouci ucinky jsou sucho v tstech (11 %), zacpa
(20 %), prijem (18 %), zvraceni (18 %), retence moci (15 %), zrudnuti (11 %) a nazalni kongesce
(11 %).

Nezadouci ucinky jsou ¢astéjsi v souvislosti s vy$§imi davkami a dlouhodobym pouzivanim.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky hlasené v literatuie ze studii glykopyrronia v 1é¢b¢ sialorey u pediatrické populace
(vCetné 2 studii kontrolovanych placebem, nekontrolované studie bezpecnosti s podavanim
glykopyrronia po dobu 6 mésict a 3 podplrnych studii s udaji o nezadoucich tc¢incich v cilové
populaci) jsou uvedeny podle tiid organovych systému podle databaze MedDRA (tabulka 3). V kazdé
tfidé organovych systémi jsou nezadouci ucinky fazeny podle frekvence a ucinky s nejvyssi frekvenci
jsou uvedeny jako prvni. V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou neZadouci G¢inky setazeny
podle klesajici zavaznosti. Navic odpovidajici kategorie frekvence pro kazdy nezadouci ucinek je
zaloZena na nasledujici zvyklosti: velmi Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté

(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo

(z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tabulka 3. Seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky Kategorie frekvence
Infekce a infestace

Infekce hornich cest dychacich Casté
Pneumonie Casté
Infekce mocovych cest Casté
Psychiatrické poruchy

Podrazdénost Velmi Casté
Agitovanost Casté
Ospalost Casté
Neklid Neni zndmo
Hyperaktivita Neni zndmo
Kratky rozsah pozornosti Neni zndmo
Frustrace Neni zndmo
Zmény nalady Neni znamo




Nezadouci ucinky

Kategorie frekvence

Navaly zlosti

Neni znamo

Intermitentni explozivni porucha

Neni znamo

Citlivost, plachost a socidlni abstinen¢ni porucha
specificka pro détstvi nebo dospivani

Neni znamo

Pocity smutku Neni znamo
Plac Neni zndmo
Strach Neni zndmo
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Méné Casté
Insomnie Neni zndmo
Poruchy oka

Mydridza Méné Casté
Nystagmus Méné Casté
Glaukom s uzavienym thlem Neni zndmo
Fotofobie Neni znamo
Suché oci Neni znamo
Srdeéni poruchy

Zrudnuti Velmi Casté

Prechodna bradykardie

Neni znamo

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Nazalni kongesce

Velmi Casté

Epistaxe Casté
Snizeni bronchialni sekrece Velmi Casté
Sinusitida Neni znamo

Gastrointestindlni poruchy

Sucho v ustech

Velmi Casté

Zacpa Velmi Casté
Priijem Velmi casté
Zvraceni Velmi Casté
Zéapach z ust M¢éng¢ Casté

Ezofagealni kandid6za

Méné cCasté

Poruchy gastrointestindlni motility

Méné cCasté

Psedoobstrukce Méng¢ Casté
Nauzea Neni zndmo
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Vyrazka Casté
Sucha kuze Neni zndmo
Inhibice poceni Neni zndmo

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest

Retence moci

Velmi Casté

Nuceni na moceni

Neni znamo

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Pyrexie Casté
Dehydratace M¢éng¢ Casté
Zizen v teplém podasi Méné Casté
Angioedém Neni zndmo

Alergicka reakce

Neni znamo

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Retence moci

Retence moci je znamy nezadouci ucinek anticholinergnich 1é¢ivych ptipravki (15 %). Lécba

glykopyrroniem ma byt ukonc¢ena, dokud nedojde k odeznéni retence moci.




Pneumonie
Pneumonie je zndmym nezadoucim u¢inkem anticholinergnich 1é¢ivych piipravki (7,9 %). Lécba
glykopyrroniem ma byt ukoncena, dokud nedojde k odeznéni pneumonie.

Zacpa
Zacpa je znamym nezadoucim ucinkem anticholinergnich 1éCivych piipravki (30 %). Lécba
glykopyrroniem ma byt ukonc¢ena, dokud nedojde k odeznéni zacpy.

Centralni nervovy systém

Ackoli ma glykopyrronium omezenou schopnost priiniku hematoencefalickou bariérou, v klinickych
studiich byly hlaseny zvysené ucinky na centralni systém (23 %). O téchto cincich je nutné hovotit s
pecovateli v ramci kontroly 1é¢by a zvazit snizeni davky (viz bod 4.4).

Srdecni poruchy

Je znamo, ze glykopyrronium v davkach pouzitych pii anestezii ovlivituje srde¢ni frekvenci a krevni
tlak, 1 kdyz klinické studie u déti s chronickou hypersalivaci tento Gcinek neprokazaly. Pii posuzovani
snasenlivosti je nutné vzit v uvahu u€inek na kardiovaskularni systém (viz bod 4.4).

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9. Predavkovani

Symptomy

Predavkovani glykopyrroniem mtize mit za nasledek anticholinergni syndrom, ke kterému dochézi v
disledku inhibice cholinergni neurotransmise v oblastech s muskarinovymi receptory. Klinické
projevy jsou zpusobeny u¢inky na CNS, periferni nervovy systém nebo na oba systémy. Mezi bézné
projevy patii zrudnuti, sucha kuze a sliznice, mydridza se ztratou akomodace, alterovany dusevni stav
a horecka. Mezi dalsi projevy patii sinusova tachykardie, sniZeni stfevnich zvukd, funkéni ileus,
retence moci, hypertenze, chvéni a myoklonické zaskuby.

Lécba

Pacienti, u kterych dojde k anticholinergni toxicité, maji byt pfevezeni na nejblizsi 1ékatrskou
pohotovost s rozsifenymi moznostmi resuscitace. Pfednemocnic¢ni gastrointestinalni dekontaminace
aktivnim uhlim se nedoporucuje z diivodu mozného vyskytu somnolence a zachvati kieci a z toho
vyplyvajiciho rizika aspirace. V nemocnici lez za podminek adekvatni ochrany dychacich cest
pacienta podat aktivni uhli. Fysostigmin-salicylat se doporucuje v piipadé vyskytu tachydysrytmie s
naslednou poruchou hemodynamiky, nezvladatelného zachvatu kieci, zdvazné agitovanosti nebo
psychozy.

Pacienti a/nebo rodice/peCovatelé maji byt pouceni o nutnosti pravidelného podavani spravné davky,
aby se zabranilo Skodlivym u¢inktim anticholinergnich reakci glykopyrronia, které byly zaznamenany
v souvislosti s chybnym davkovanim nebo piredavkovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii funkénich poruch gastrointestinalniho traktu, synteticka
anticholinergika, kvarterni amoniové slouceniny, ATC kod: AO3ABO02.
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Mechanismus u¢inku

Glykopyrronium je kvartérni amoniovy antimuskarinovy ptipravek s perifernimi ucinky podobné
ucinktim atropinu.

Antimuskarinové ptipravky jsou kompetitivni inhibitory ucinku acetylcholinu na muskarinové
receptory autonomnich efektorovych oblasti inervovanych parasympatickymi (cholinergnimi
postgangliovymi) nervy. Rovnéz inhibuji a¢inek acetylcholinu v hladkém svalu, kde chybi cholinergni
inervace.

Farmakodynamické uéinky

Salivace je primarn¢ zprosttedkovana parasympatickou inervaci slinnych zlaz. Glykopyrronium
kompetitivn¢ inhibuje cholinergni muskarinové receptory ve slinnych Zlazach a jinych perifernich
tkanich, a tim nepfimo snizuje miru salivace. Glykopyrronium ma maly G¢inek na cholinergni stimuly
na nikotinovych acetylcholinovych receptorech, na struktury inervované postgangliovymi
cholinergnimi neurony a na hladké svaly, které reaguji na acetylcholin, ale nemaji cholinergni
inervaci.

Se zvysujici se davkou jsou navozovany nasledujici periferni antimuskarinové ucinky: snizena tvorba
sekretu slinnych zlaz, bronchidlnich a potnich zlaz; dilatace zornic (mydriaza) a paralyza akomodace
(cykloplegie); zvysena tepova frekvence; inhibice moceni a snizeni gastrointestinalniho tonu; inhibice
sekrece zalude¢ni kyseliny.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Udaje o placebem kontrolované uéinnosti se tykaji pacientt s délkou 16¢by 8 tydnil. Nejsou k dispozici
zadna placebem nebo srovnavacim 1é¢ivym piipravkem kontrolovana data tykajici se 1é¢by delsi nez 8
tydnd.

Zeller a kol. 2012a hodnotil G¢innost peroralniho roztoku glykopyrronium-bromidu (1 mg/5 ml) v
16¢be potizi se salivaci v souvislosti s mozkovou obrnou a dal§imi neurologickymi poruchami. Tticet
osm pacientl ve véku 3-23 let s t€lesnou hmotnosti alespon 12,2 kg se zavaznou salivaci (navlhlé
oble¢eni 5-7 dni/tyden) bylo randomizovano do skupiny 1é¢ené glykopyrroniem v davee 20—

100 pg/kg (celkoveé nepiesahujici 3 mg) tiikrat denné po dobu osmi tydnti (n = 20) nebo do
odpovidajici placebo skupiny (n = 18). Prvni Ctyfi tydny byly obdobim individualni titrace ve fixnich
krocich v zévislosti na odpovédi, po kterém nasledovala 4tydenni udrzovaci 1é¢ba. Primarnim cilovym
ukazatelem uc¢innosti byla mira odpovédi definovana jako procentni vyjadieni > 3bodovym zlepSenim
na modifikované Teacherovée stupnici slinéni (mTDS). Populace primarni analyzy byla revidovana tak,
aby zahrnovala pouze pacienty ve v€ku 3—16 let, z ¢ehoZz vzeslo 19 pacientii ve skupiné 1é€ené
peroralnim roztokem glykopyrronia a 17 pacientd v placebo skupiné. Mira odpovédi byla definovana
jako minimalné 3bodové zlepseni na modifikované Teacherové stupnici salivace (mTDS).

Mira odpovédi v 8. tydnu Minimalné 3bodové zlepSeni | Prumérné zlepSeni na mTDS
na mTDS
Glykopyrronium 14 z 19 pacientt (73,7 %) 3,94 bodu
(SD: 1,95; 95 %; CI: 2,974,91)
Placebo 3 ze 17 pacienti (17,6 %) 0,71 bodu
(SD: 2,14; 95 % CI: —0,43-1,84)
hodnota p p=0,0011 p <0,0001

Kromé toho 84 % l¢kard a 100 % rodi¢ti/pecovateld povazovalo glykopyrronium za uzitecné ve
srovnani s 41 % a 56 % v pripad¢ placeba (p < 0,014). Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky
vyzadujicimi neodkladnou lécbu (glykopyrronium versus placebo) byly sucho v ustech, zacpa,
zvraceni a nazalni kongesce.
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Bezpecnost a u¢innost glykopyrronia byly po dobu 24 tydnti zkoumany u pediatrické populace ve
veéku 3 az 18 let v ramci oteviené studie bez kontrolni skupiny. Ve 24. tydnu / pfi vystupni navstéve
byl u 52,3 % (95% interval spolehlivosti 43,7-60,9) pacientil (n = 130) zaznamenan alespon 3bodovy
pokles na mTDS oproti vychozimu stavu a tito pacienti byli klasifikovani jako pacienti odpovidajici na
1é¢bu peroralnim roztokem glykopyrronia. Profil bezpe¢nosti odpovidal profilu bezpecnosti
anticholinergik (viz body 4.4 a 4.8).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Primérna absolutni peroralni biologick4 dostupnost glykopyrronia byla pti porovnani jedné peroralni
davky 50 pg/kg a jedné intravendzni davky 5 pg/kg vzhledem k nizké rozpustnosti 1é¢ivého piipravku
v tucich nizka, a to piiblizné 3% (rozmezi 1,3 — 13,3 %) u pediatrické populace ve véku 7-14 let, které
podstoupily nitrooéni chirurgicky vykon (n = 6). Udaje z malého poétu FK vzorkd u pediatrické
populace naznacuji FK umérnou davce.

Biologicka dostupnost peroralniho glykopyrronia u pediatrické populace dosahovala hodnoty
biologické dostupnosti u dospélych po jidle a nalacno.

Distribuce

U dospélych doslo po jedné intravenozni davce 6 ug/kg k rychlé distribuci glykopyrronia s polocasem
distribuce 2,2 + 1,3 minut. Po podani glykopyrronia znaeného *H bylo do 5 minut z plazmy
odstranéno vice nez 90 % radionuklidu a béhem 30 minut témét 100 %, coz odrazi rychlou distribuci.
Analyzy populacnich farmakokinetickych tdaji od zdravych dospélych a déti s mozkovou obrnou
spojenou s chronickou stfedné zdvaznou az zavaznou salivaci, ktefi uzivali glykopyrronium (zptisob
podani a davky nebyly specifikovany), neprokazaly linearni farmakokinetiku 1é¢ivého ptipravku.

Distribu¢ni objem 0,64 + 0,29 1/kg u dospélych je podobny distribu¢nimu objemu celkové télesné
tekutiny. Distribu¢ni objem je o néco vys$si u pediatrické populace / pediatrickych populaci, a to v
rozmezi od 1,31 do 1,83 l/kg.

Bylo prokazano, ze FK glykopyrronia podavaného v jedné intravenozni davce 5 pg/kg je v podstaté
nezavisla na véku u pediatrické populace ve vékovém rozmezi 0,19 — 14 let. U vétSiny pediatrickych
subjektti bylo prokazano, ze graf plazmatické hladiny glykopyrronia versus ¢asovy graf ma
triexponencialni kiivku. Dospéli maji obecné biexponencialni kiivku. Mirné zmény distribu¢niho
objemu (V) a clearance (Cl) byly pozorovany u déti od 1 do 3 let véku, coz ma za nasledek statisticky
vyznamng¢ kratsi polocas eliminace (ty, ») nez u skupin mladsich (< 1 rok; p = 0,037) nebo starSich (>

3 roky; p = 0,042) déti.

Ve studii u zdravych dospélych jedna davka 2 000 ug glykopyrronium-bromidu (400 pg /ml) vedla k
AUC 2,39 pg.h/l (nalacno). AUCo.61n 8,64 ng.h/l byla pozorovana po intravenéznim podani
glykopyrronia 6 pg/kg.

Na zakladé teoretickych fyzikalné-chemickych tivah lze ocekavat, Ze kvartérni amoniova sloucenina
glykopyrronium mé nizkou centralni biologickou dostupnost. V mozkomi$nim moku u
anestezovanych chirurgickych pacientti nebo u pacientdl podstupujicich cisarsky fez po podani
intravendzni davky 68 pug/kg nebylo detekovano zadné glykopyrronium. U pediatrické populace ma
intravendzni podani glykopyrronia v davce 5 pg/kg nizkou centrélni biologickou dostupnost s
vyjimkou situace, kdy dojde k naruSeni hematoencefalické bariéry (napf. shuntova infekce).

Eliminace
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Primarni cestou eliminace glykopyrronia je renalni exkrece, a to piedev§im ve formé nezménéného
1é¢ivého pripravku. Ptiblizné 65 % z intravenozni davky se vylouci ledvinami béhem prvnich 24
hodin. Mala ¢ast (~ 5 %) je eliminovana Zluci.

Eliminaéni polocas glykopyrronia se zda byt zavisly na zptisobu podani, a to 0,83 + 0,27 hodin po
intraven6znim podani, 75 minut po intramuskularnim podani a v rozmezi 2,5—4 hodiny po peroralnim
podani (roztoku), nicméné tyto hodnoty byly opét velmi proménlivé. Skutecnost, Ze posledni dva
polocasy, zejména polocas peroralniho podani, jsou del$i nez pro polo¢as po intravendznim podani,
pravdépodobné odrazi komplexni absorpci a distribuci glykopyrronia v souvislosti s riznou cestou
podani. Je mozné, ze prodlouzena absorpce po peroralnim podéni se projevuje rychlejsi eliminaci nez
absorpci (znama jako flip-flop kinetika, ktera se vyznacuje Ka < Ke).

Celkova télesna clearance lécivého piipravku po intravendznim podéani davky je pomérné vysoka, a to
v rozmezi 0,54 £ 0,14 1/h /kg a 1,14 + 0,31 I/hod/kg. Vzhledem k tomu, Ze tato hodnota piekracuje
miru glomerularni filtrace, a vzhledem k tomu, Ze vice nez 50 % davky se ziejmé vylucuje moci v
nezménené formé, je pravdépodobné, Ze renalni eliminace glykopyrronia zahrnuje jak glomerularni
filtraci, tak proximalni tubulérni sekreci na zéklad¢ sekre¢niho mechanismu.

Primérné az 1,4nasobné zvyseni celkové systémové expozice (AUCiast) bylo pozorovano u dospélych
subjektti s lehkou a stiedné téZkou poruchou funkce ledvin (GFR > 30ml/min/1,73m?) a az 2,2nasobné
zvyseni u subjektl s tézkou poruchou funkce ledvin nebo termindlnim stddiem onemocnéni ledvin
(odhadovana GFR < 30 ml/min/1,73 m?). U pacientl s lehkou az stfedné t&zkou poruchou funkce
ledvin je nutné sniZeni davky o 30 % (viz tabulka 2). Glykopyrronium je kontraindikovano u pacientii
s tézkou poruchou funkce ledvin.

Jiné
Zakladni charakteristiky

Zakladni charakteristiky (ve€k, télesnd hmotnost, pohlavi a rasa) nemaji na farmakokinetiku
glykopyrronia vliv.

Porucha funkce jater
Vzhledem k tomu, Ze se vétSina 1é¢ivého ptipravku vylu¢uje ledvinami, se neptedpoklada, ze zhorSena
funkce jater ovliviiuje farmakokinetiku glykopyrronia.

Jidlo
Soubézné podavani s jidlem vede k vyraznému sniZeni systémové expozice glykopyrroniu (viz bod
4.2).

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pro piipravek Sialanar nebyly provedeny neklinické studie véetné studii genotoxicity nebo
karcinogenity.

Omezené neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti

a toxicity po opakovaném podavani davky neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Toxicita pro podani jedné davky glykopyrronia byla testovana v fadé vyzkumd, nicméné k dispozici
jsou pouze omezené experimentalni podrobnosti. Po perordlnim podani byly hléSeny vysoké hodnoty
LDso dosahujici 550 mg/kg u mysi a vice nez 1 000 mg/kg u potkant. U potkanti byl piedtim, nez
doslo k imrti z dvodu respiracniho selhani, v souvislosti s vy$$imi davkami (1 500-2 000 mg/kg)
pozorovan tfes, klonické a tonické kiecCe a ztizené dychani.

Chronické peroralni podavani glykopyrronia v davkach 4, 16 a 64 mg/kg po dobu az 27 tydnii u pst
vedlo k vyskytu mydriazy, cykloplegie, xerostomie, zvraceni, prileZitostného slzeni, konjunktivalni
injekce a rinorey.

Extrapolace bezpecnostnich rozpéti na pediatrickou populaci neni mozné vzhledem k tomu, Ze nejsou
k dispozici zadné udaje o expozici z toxikologickych studii opakovanych davek a Ze nebyly provedeny
zadné studie glykopyrronia u mladych zvitat.
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Udaje o reprodukénich cilovych ukazatelich pro glykopyrronium jsou velmi omezené. U samic
potkantl, kterym bylo podavéano glykopyrronium bylo pozorovano sniZeni poctu zlutych télisek. U
samct potkanil nebyly pozorovany zadné t€inky na fertilitu. Reprodukéni schopnosti u potkantl,
kterym bylo podano glykopyrronium, ukazuji pokles miry koncepce a miry pieziti pii odstaveni.
Vyznam neklinickych poznatk® pro ¢lovéka neni jasny a nedostatek udaji o podavani 1é¢ivého
ptipravku u lidi ma za nasledek, Ze glykopyrronium je kontraindikovano u t€hotnych zen. Nejsou k
dispozici dostate¢né tdaje pro adekvatni posouzeni G¢inkt na reprodukéni systém u mladych
dospélych a bezpecnost v t€hotenstvi u lidi nebyla stanovena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Seznam pomocnych litek

Natrium-benzoat (E211)

Tekuté malinové aroma (obsahujici propylenglykol E1520)
Sukraléza (E955)

Kyselina citronova (E330)

Cisténa voda

6.2.  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy pfipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3.  Doba pouzitelnosti

3 roky.

2 meésict po prvnim otevieni.

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5.  Druh obalu a obsah baleni

Jantarové zabarvena sklenéna lahvicka s uzavérem z vysokohustotniho polyethylenu s détskym
bezpecnostnim uzaverem a s roz§ifenou vlozkou z nizkohustotniho polyethylenu. Lahvicka obsahuje

60 ml nebo 250 ml peroralniho roztoku.

Velikost baleni je jedna lahvicka, jedna 8ml stfikacka pro peroralni podani z nizkohustotniho
polyethylenu (se stupnici po 0,1ml dilky) a jeden adaptér stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
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North Wall Quay

Dublin 1

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/16/1135/001 (250ml lahvicku)

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. zati 2016

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. ¢ervna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky https://www.ema.europa.eu

15



S 0 ¥

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

16



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalsko

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Francie

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e  Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7
smeérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozi prvni pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti pro
tento 1éCivy pripravek do 6 mésicii od jeho registrace.

D. PODM,iN,KY, NEBO QMEZEl\,II' S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky,
e pii kazdé zméné¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim piipravku Sialanar na trh v kazdém ¢lenském staté se drzitel rozhodnuti o registraci
musi spolu s pfislu§nym vnitrostatnim organem dohodnout na obsahu a formatu vzdélavacich
materialii, véetné komunikacnich prostiedkil, zptsobu distribuce a jakychkoli dalSich aspekta
programu.

Cilem programu je:

poskytovat informace o podavani ptipravku Sialanar, a to konkrétné o pfesném pouzivani
predepsaného davkovani, doby podéavani pred jidlem, predchazeni podavani ptipravku
Sialanar spolu s potravinami s vysokym obsahem tuku, pouziti stiika¢ky pro peroralni podani
a nutnosti vyplnit tabulku podavani piipravku na konci pfipominkové karty pro pecovatele o
pacienta, ktera mé pecovateli pfipomenout spravnou davku, kterou ma ditéti podat,

poskytovat informace o 1écbé a minimalizaci anticholinergnich reakci, zejména o 1&€bé zacpy,
retence moci, pneumonie, rizika piehtati, acinkd na CNS nebo piredavkovani a 1é¢be
alergickych reakci. Kromé toho maji materialy upozornit na obtizné zjisténi anticholinergnich
reakci v 1éCené populaci, na nutnost snizit davku na uroven predchozi davky v pripade
podezieni na nezadouci GCinky a nutnost kontaktovat 1ékate. Tyto materialy maji rovnéz
obsahovat upozornéni na to, aby se zabranilo vystaveni pacienta horkému pocasi a prehrati;
upozornéni na riziko vzniku zubniho kazu spojeného se snizenou salivaci a nutnost pravidelné
zubni hygieny a stomatologickych kontrol a pozadavek na kontrolu pulsu v pravidelnych
intervalech.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém c¢lenském staté, kde je pfipravek Sialanar uveden
na trh, vSichni zdravotniéti pracovnici a pacienti/peCovatelé, u kterych se ocekava, ze budou
predepisovat, vydavat nebo pouzivat pfipravek Sialanar, méli ptistup k nésledujicim edukacnim
materialim nebo jim byly tyto materidly poskytnuty:

Edukacni material pro lékafe ma obsahovat:

o souhrn udaji o ptipravku,

o zminku o dilezitosti hlaseni konkrétnich nezadoucich u¢inkd, a to: retence moci, zacpy,
pneumonie, alergickych reakei, zubniho kazu, kardiovaskularnich u¢inkt, i¢inku na CNS
a prehrati,

o kontrolni seznam predepisujiciho 1ékare, ktery musi obsahovat nasledujici klicova sdéleni:
e informace o podavani ptipravku Sialanar,
e |écba a minimalizace anticholinergnich reaket.

Informacni balicek pacienta méa obsahovat:

o ptibalovou informaci pro pacienta,

o pfipominkovou kartu pro peCovatele o pacienta, kterda musi obsahovat nasledujici klic¢ové
informace:
e informace o podéavani ptipravku Sialanar,
e léCba a minimalizace anticholinergnich reakci.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sialanar 320 mikrogram®/ml peroralni roztok
glycopyrronium

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje glycopyrronii bromidum 400 mikrogramu, coz odpovida glycopyrronium
320 mikrogrami.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat (E211). Dalsi informace viz ptibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok

Jedna 60ml lahvicka

Jedna 8ml sttikacka pro peroralni podani
Jeden adaptér stikacky.

Jedna 250ml lahvicka

Jedna 8ml sttikacka pro peroralni podani
Jeden adaptér stiikacky.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po prvnim otevieni spotfebujte do 2 mésici.
Datum otevfieni:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Sialanar
Peroralni roztok

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jednoznacnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UV{&DENE NA VNITRNIM OBALU
SKLENENA LAHEV

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sialanar 320 mikrogram®/ml peroralni roztok
glycopyrronium

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje glycopyrronii bromidum 400 mikrogramu, coz odpovida glycopyrronium
320 mikrogrami.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje natrium-benzoat (E211). Dalsi informace viz ptibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni roztok
60 ml
250 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni spotfebujte do 2 mésici.
Datum otevteni:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Sialanar 320 mikrogramii/ml peroralni roztok
glycopyrronium

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢ne vase dité tento piripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné vaSemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako vase dité.

- Pokud se u vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sialanar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sialanar podavat
Jak se ptipravek Sialanar pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Sialanar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR

1. Co je pripravek Sialanar a k ¢emu se pouZiva

Sialanar obsahuje 1é¢ivou latku glykopyrronium.

Glykopyrronium patti do skupiny 1é¢ivych ptipravki znamych jako kvartérni amoniova
anticholinergika, coZ jsou latky, které blokuji nebo snizuji pfenos mezi nervovymi bunikami. Tento
snizeny prenos muze deaktivovat (blokovat) bunky, které produkuji sliny.

Pripravek Sialanar se pouziva k 1é¢b¢é nadmerné tvorby slin (sialorey) u déti a dospivajicich ve véku
od 3 let.

Sialorea (hypersalivace nebo nadmérné slinéni) je Castym ptiznakem mnoha onemocnéni nervi a
svall. VétSinou je zptisobena Spatnou kontrolou svali v obliceji. Akutni sialorea mtize byt spojena se
zanétem, zubnimi infekcemi nebo infekcemi v astech.

Ptipravek Sialanar piisobi na slinné zlazy za ucelem sniZeni tvorby slin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Sialanar podavat

Svému ditéti nebo dospivajicimu nepodavejte piipravek Sialanar, jestlize:

- je alergické/alergicky na glykopyrronium nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6),

- je t€hotné nebo koji,

— trpi glaukomem (zvySeny nitroo¢ni tlak),

- neni schopné/schopny zcela vyprazdnit mocovy méchyi (retence moci),

— trpi zavaznym onemocnénim ledvin,

- ma obstrukei zaludku (stenoza pyloru) nebo stiev zptisobujici zvraceni,

- trpi prijmem (Casta, fidka, vodnata stolice),

- trpi ulcerdzni kolitidou (zanét stfeva),

- ma bolesti bficha a zvétSené bricho (paralyticky ileus),

- trpi onemocnénim myasthenia gravis (svalova slabost a tinava),
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— uziva néktery z nasledujicich 1écivych piipravki (viz bod Dalsi 1écivé pripravky a piipravek
Sialanar):
peroralni davka chloridu draselného v pevné 1ékové formé,
anticholinergni 1éCivé pripravky.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Sialanar se porad’te se svym lékaifem nebo lékarnikem, pokud vase
dité trpi:

o srdecnim onemocnénim, srde¢nim selhdnim, nepravidelnym srde¢nim tepem nebo vysokym
krevnim tlakem,

zazivacimi potiZzemi (zacpa, chronické paleni Zahy a poruchy traveni),

vysokou teplotou (horecka),

neschopnosti normalniho poceni,

problémy s ledvinami nebo potizemi s mo¢enim,

poruchou hematoencefalické bariéry (bariéry odd€lujici krev a mozkovou tkan).

Pokud si nejste jisty(a), zda se n¢ktera z vyse uvedenych poruch netyka vaseho ditéte, porad’te se, nez
zaCnete pripravek Sialanar podavat, s 1ékafem nebo Iékarnikem.

Pecovatel ma prerusit 1écbu a pozadat predepisujiciho l€kate o radu v pripade vyskytu:
zapalu plic (pneumonie)

alergické reakce

zadrzovani (retence) moci

zmén chovani

Zacpy

horecky

Nevystavujte dité vysokym nebo velmi teplym teplotam (teplé pocasi, vysoka pokojova teplota), aby
se zabranilo pfehfati a moznému upalu. Béhem teplého pocasi se informujte u 1ékare ditéte, zda nema
byt davka ptipravku Sialanar snizena.

Snizené slinéni mize zvysit riziko vzniku zubniho onemocnéni, proto je nutné zuby ditéte denné Cistit
kartackem a maji se podstupovat pravidelné zdravotni zubni prohlidky.

Détem s onemocnénim ledvin mohou byt podavany nizsi davky.

Pokud se zda, ze se dité neciti dobie, zkontrolujte mu puls. Informujte 1ékate ditéte o velmi pomalém
nebo velmi rychlém srde¢nim tepu.

Dlouhodobé uZzivani

Dlouhodoba uc¢innost a bezpecnost piipravku Sialanar nebyly zkoumany pfi pouZiti trvajicim déle nez
24 tydnt. Nepfetrzité pouzivani ptipravku Sialanar ma byt konzultovano s Iékafem ditéte kazdé

3 mésice, aby bylo mozné zkontrolovat, zda je pfipravek Sialanar nadale pro dit€ vhodny.

Déti do 3 let
Nepodavejte tento piipravek détem ve veku do 3 let, protoze je dostupny v peroralni formeé (pro
podavani Gsty) a davce ur¢ené specialné pro pouziti u déti a dospivajicich ve véku od 3 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sialanar

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které vase dité uziva, v nedavné dobé¢ uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.
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Uzivani ptipravku Sialanar, zejména s nasledujicimi 1é¢ivymi pfipravky, mize ovlivnit zptisob, jakym
piipravek Sialanar nebo uvedeny 1é¢ivy pripravek pusobi, nebo miize zvysit riziko nezadoucich
ucink:

. peroralni davka chloridu draselného v pevné 1ékové formé (viz vysSe bod ,,Détem nebo
dospivajicim nepodavejte ptipravek Sialanar)
o anticholinergni 1é¢ivé pripravky (viz vyse bod ,,.Détem nebo dospivajicim nepodavejte

ptipravek Sialanar)

spasmolytika pouzivana k 1é€b¢€ pocitu na zvraceni, napf. domperidon a metoklopropamid
topiramat pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie

antihistaminika, ktera se pouzivaji k 1é¢bé nekterych alergii

neuroleptika/antipsychotika (klozapin, haloperidol, fenothiazin) pouzivana k 1é¢bé nékterych
duSevnich onemocnéni

myorelaxancia (botulotoxin)

antidepresiva (tricyklicka antidepresiva)

opioidy pouzivané k 1é¢bé silné bolesti

kortikosteroidy pouzivané k 1é¢be zanétlivych onemocnéni

Pro ziskani dal$ich informaci o lécivych ptipravcich, kterym je nutno se vyvarovat béhem uzivani
pripravku Sialanar, se obratte na svého lékate nebo lékarnika.

Téhotenstvi a kojeni

Tento 1é¢ivy pripravek je urcen pro pouziti u déti a dospivajicich. Piipravek Sialanar nesmi byt podan,
pokud je pacientka téhotna (nebo by mohla byt t€hotna) nebo pokud koji (viz bod 2 ,,Détem nebo
dospivajicim nepodavejte piipravek Sialanar*). Konzultujte s 1ékafem ditéte, zda je nezbytné uzivat
antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Sialanar mize ovliviiovat zrak a koordinaci. To mize mit vliv na provadéni kvalifikovanych
ukont, jako je fizeni, jizda na kole nebo obsluha stroji. Po uziti pfipravku Sialanar nema pacient fidit
zadné vozidlo, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje, dokud nedojde k uplnému obnoveni jeho zraku a
koordinace. Pokud potfebujete dale poradit, obrat'te se na svého lékare.

Piipravek Sialanar obsahuje sodik a benzoat (E211)

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v maximalni davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 2,3 mg benzoatu (E211) v 1 ml.

3. Jak se pripravek Sialanar pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Déti a dospivajici od 3 do 18 let véku:

O spravném davkovani piipravku Sialanar rozhodne Vas I€kar. Pocatecni davka se vypocita na
zaklade télesné hmotnosti ditéte. O navySovani davek rozhodne 1ékat ditéte na zakladé tabulky
uvedené nize a davky budou zaviset jak na u¢inku pfipravku Sialanar, tak na jakychkoliv nezadoucich
ucincich, které se u pacienta objevi (to je diivod, proc€ je v nize uvedené tabulce uvedeno nékolik
urovni davky). V bodu 4 jsou uvedeny mozné nezadouci ucinky v souvislosti s uzivanim ptipravku
Sialanar. Ma se o nich s 1ékatem ditéte hovorit pfi kazdé poradé s 1€kafem vcetné téch, které se tykaji
zvyseni nebo snizeni davky, i kdykoli jindy, mate-li jakékoli obavy.

Dité ma byt sledovano v pravidelnych intervalech (alespon kazdé 3 mésice),aby bylo mozné
zkontrolovat, zda je ptipravek Sialanar nadale pro dité vhodnou Ié¢bou.
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Télesna Uroveii Uroveii Uroveii Uroveii Uroveii
hmotnost davky 1 davky 2 davky 3 davky 4 davky 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
28-32 1,2 2,4 3,6 4,8 6,0
33-37 1,4 2,8 4,2 5,6 6,0
38-42 1,6 3,2 4,8 6,0 6,0
43-47 1,8 3,6 5,4 6,0 6,0
>48 2,0 4,0 6,0 6,0 6,0

Davku piedepsanou vasim lékai‘em podejte ditéti tfikrat denné.

Dévka by méla byt podana hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle.

Je dulezité, aby byla davka podavana ve stejnou dobu s ohledem na pfijem potravy. Pipravek
nepodavejte spolu s potravinami s vysokym obsahem tuku.

Cesta podani
Pripravek Sialanar se uziva usty.

Pokyny k pouziti

Jak pouzivat stfikac¢ku pro peroralni podani

Sejméte uzavér s détskym bezpecnostnim uzavérem z lahvicky.

Vsuiite adaptér stiikacky s otvorem do hrdla lahvicky (to mtze provést 1ékarnik).

Vsunte konec stiikacky pro peroralni podani do adaptéru stiikacky a ujistéte se, ze je upevnén.

‘%

Ptidrzujte sttikacku pro peroralni podani na misté a obratte lahvicku dnem vzhiiru. Jemné zatahnéte za
pist tak, aby se posunul do spravné tirovné (pro spravné davkovani viz tabulky). Zkontrolujte, zda je
pist ve spravné urovni. Maximalni objem nejvyssi davky je 6 ml.

14

Obrat’te lahvicku dnem dold.
Vyjméte stiikacku pro peroralni podéani tak, ze drzite lahvicku a jemné otacite stfikackou pro peroralni
podani.
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Stiikacku pro peroralni podani vsunte ditéti do Gst a pomalu stisknéte pist, aby doslo k jemnému
uvolnéni 1é¢ivého piipravku.

Po pouziti ponechejte adaptér stiikacky v hrdlu lahvicky.

Znovu nasad’'te uzaver.

Sttikacku pro peroralni podani je tieba po kazdém pouziti opatrné omyt teplou vodou a nechat
uschnout (. tfikrat denn¢). Stitkacku nemyjte v mycce na nadobi.

V ptipadé, Ze je 1éCivy piipravek vasemu ditéti podavan sondou na krmeni, po jeho podani
proplachnéte sondu 10 ml vody.

JestliZe jste podal(a) vice piripravku Sialanar, neZ jste mél(a)
Je dilezité se pokazdé ujistit, ze je podana presnd davka, aby se predeslo Skodlivym ucinktim
ptipravku Sialanar hlaSenym v souvislosti s chybnym davkovanim nebo pfedavkovanim.

Pted podanim ptipravku Sialanar zkontrolujte, zda jste pist stiikacky posunul(a) do spravné Grovné.

Pokud dité dostalo pfili§ mnoho piipravku Sialanar, vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc, ato i v
ptipad¢, ze se zda, ze se dite citi dobfe.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek Sialanar
Dalsi davku podejte v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) podavat piipravek Sialanar svému ditéti

P1i preruseni 1écby pripravkem Sialanar se neocekava vyskyt abstinenénich ptiznakii. Lékar ditéte
muze rozhodnout o ukonceni 1écby piipravkem Sialanar, pokud nezddouci u€inky nelze zvladnout
sniZzenim davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, prestate piipravek
pouzivat a vyhledejte okamzitou 1ékatfskou pomoc.

o zacpa — velmi Casté

o potize pfi moceni (retence moci) — velmi Casté

o pneumonie (zavazna plicni infekce) — Casté

. alergicka reakce (vyrazka, svédéni, Cervena vystoupla svédiva vyrazka (koptivka), potize s

dychanim nebo polykanim, zavrat¢) — frekvence neni znama
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Nasledujici nezadouci G¢inky mohou byt znamkou zavazné alergické reakce. Pokud dojde k jejich
vyskytu, vezméte dité na nejblizsi 1ékarskou pohotovost a piipravek vezmeéte s sebou.

otoky prfedevsim jazyka, rtil, obli¢eje nebo hrdla (mozné pfiznaky angioedému) — frekvence
neni zndma

Mezi dal$i nezadouci G¢inky patfi:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

® & o o o o o o

sucho v Ustech

zacpa

prijem

zvraceni

zrudnuti

prosaknuti nosni sliznice

neschopnost zcela vyprazdnit mocovy méchyi (retence moci)
sniZzend sekrece v dychacich cestach

podrazdénost

asté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

infekce hornich cest dychacich (hrudni infekce)
pneumonie (zavazna plicni infekce)

infekce mocCovych cest

ospalost

neklid

horecka (pyrexie)

krvaceni z nosu (epistaxe)

vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

zapach z ust (halit6za)

plisiiova infekce (moucnivka) v jicnu (kandidoza jicnu)

abnormalni kontrakce (stahy) zazivaciho Gstroji pii pfijimani potravy (porucha gastrointestinalni
motility)

porucha svald a nervl ve stieve, kterd zptisobuje prekazku nebo zablokovani (pseudoobstrukce)
rozsiteni zornice oka (mydriaza)

mimovolni pohyby oc¢i (nystagmus)

bolest hlavy

dehydratace

zizen v teplém pocasi

Dalsi nezadouci ucinky, které se vyskytuji v souvislosti s anticholinergiky, ale jejich frekvence u
glykopyrronia neni znima

alergicka reakce (vyrazka, svédéni, Cervena vystoupla svédiva vyrazka (koptivka), potize s
dychanim nebo polykanim, zavrat¢)

zavazna alergicka reakce (angioedém); mezi piiznaky patii otoky predevsim jazyka, rtd,
obliceje nebo hrdla

neklid; hyperaktivita; kratky rozsah pozornosti; frustrace; zmény nalady; vybuchy zlosti nebo
vybusné chovani; nadmeérna citlivost; vaznost nebo smutek; Casty plac; bazlivost

nespavost (potize se spankem)

zvySeny tlak v oku (ktery mtze zpUsobit glaukom); fotofobie (citlivost na svétlo); suché oci
zpomaleni srde¢niho tepu nasledované zrychlenim srde¢niho tepu, buseni srdce a nepravidelny
srde¢ni tep

zanét a prosaknuti sliznice vedlej$ich nosnich dutin (sinusitida)

pocit na zvraceni (nauzea)

suchd kuze
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o snizena schopnost poceni, coz mtize zpusobit horecku a tpal
. nuceni na moceni

U pacientl s neurologickymi poruchami, kteti Vam nemohou snadno sdélit, jak se citi, mtze byt
n¢kdy obtizné nezadouci ucinky rozpoznat.

Pokud se domnivate, ze se po zvyseni davky vyskytl nepfijemny nezadouci G¢inek, je nutné snizit
davku na troven predchozi davky a kontaktovat 1ékare.

Informujte svého 1ékate, pokud si u ditéte vSimnete zmén v chovani nebo jakékoliv jiné zmény.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u€inkti uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Sialanar uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Tento 1éCivy ptipravek musi byt spotfebovan do 2 mésicti od prvniho otevieni lahvicky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek Sialanar se nnema pouzivat v piipad¢, ze byl obal otevien nebo poskozen.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sialanar obsahuje

Lécivou latkou je glycopyrronium.

Jeden ml roztoku obsahuje glycopyrronii bromidum 400 mikrogramt, coz odpovida glycopyrronium
320 mikrogramd.

Dal$imi slozkami jsou natrium-benzoat (E211) (viz bod 2, ,,Sialanar obsahuje sodik a benzoat™),
tekuté malinové aroma (obsahujici propylenglykol E1520), sukraloza (E955), kyselina citronova
(E330) a cisténa voda.

Jak pripravek Sialanar vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Sialanar peroralni roztok je Cird, bezbarva tekutina. Je dodavan v jantarové sklenéné
lahvi¢ce o obsahu 60 ml nebo 250 ml a v krabicce. Jedna krabicka obsahuje jednu lahvicku, jednu 8ml
stiikacku pro peroralni podani a jeden adaptér stiikacky. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Proveca Pharma Ltd

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1
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Irsko

Vyrobce

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalsko

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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