Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sialanar 320 mikrogram6éw/ml roztwor doustny
glikopironium

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki, zanim dziecko rozpocznie stosowanie tego leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano wylacznie dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sialanar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sialanar
Jak stosowac lek Sialanar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sialanar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Sialanar i w jakim celu si¢ go stosuje

Sialanar zawiera substancj¢ czynng glikopironium.

Glikopironium nalezy do grupy lekow przeciwcholinergicznych bedacych czwartorzedowymi
zwigzkami amoniowymi, ktore blokuja lub zmniejszajg przekaznictwo pomiedzy komorkami
nerwowymi. Zmniejszone przekaznictwo nerwowe moze powodowac zablokowanie czynnos$ci
komorek produkujacych §ling.

Lek Sialanar stosuje si¢ w celu zmniejszenia nadmiernej produkc;ji §liny ($linotoku) u dzieci
i mlodziezy w wieku od 3 lat.

Slinotok (nadmierne wydzielanie liny) to czesty objaw wielu chordb dotyczacych nerwow i migéni.
Przewaznie przyczyna jest ostabiona kontrola migéni twarzy. Slinotok w ostrej postaci moze wigzac
si¢ ze stanem zapalnym, zakazeniami zgbdw oraz zakazeniami jamy ustnej.

Dziatanie leku Sialanar powoduje zmniejszenie produkcji $liny przez gruczoty $linowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sialanar

Kiedy nie stosowa¢ leku Sialanar:

— jesli pacjent ma uczulenie na glikopironium lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zwigkszone ciSnienie w gatce ocznej);

- jesli pacjent nie jest w stanie catkowicie oprozni¢ pecherza moczowego (zatrzymanie moczu);

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ zotagdka (zwezenie odzwiernika) Iub jelita powodujaca
wymioty;

- jesli u pacjenta wystepuje biegunka (czgste, luzne, wodniste stolce);

- jesli u pacjenta wystgpuje wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

27



- jesli u pacjenta wystepuje bol 1 obrzek brzucha (porazenna niedroznosc jelita);
— jesli u pacjenta wystepuje miastenia rzekomoporazna (ostabienie sity migéni i uczucie
zmegczenia);
— jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw (patrz punkt Sialanar a inne leki):
doustny preparat chlorku potasu w postaci statej;
leki przeciwcholinergiczne.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sialanar nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli
u pacjenta wystepuja:

° choroba serca, niewydolnos¢ serca, arytmia serca lub zwigkszone ci$nienie krwi;

zaburzenia trawienia (zaparcie, przewlekta zgaga i niestrawnos$¢);

wysoka temperatura ciata (goraczka);

niezdolnos¢ do prawidtowego wydzielania potu;

zaburzenie czynnosci nerek lub utrudnione oddawanie moczu;

zaburzenie dotyczace bariery krew-moézg (warstwy komorek otaczajacej mozg).

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktérakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, przed
rozpoczeciem podawania leku Sialanar nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Opiekun powinien przerwac leczenie oraz zwrdcic si¢ po porade do lekarza prowadzacego

w nastepujacych przypadkach:

. zapalenie ptuc;

reakcja alergiczna;

zatrzymanie moczu;

zmiany zachowania;

zaparcie;

gorgczka.

Nalezy unika¢ narazenia pacjenta na bardzo wysokie temperatury otoczenia (pogoda z wysoka
temperaturg, wysoka temperatura w pokoju), aby nie dopusci¢ do przegrzania ani potencjalnego udaru
cieplnego. Podczas pogody z wysoka temperatura nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, aby sprawdzi¢, czy
konieczne jest zmniejszenie dawki leku Sialanar.

Zmniejszone wydzielanie $liny moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia schorzen z¢bow, dlatego pacjent
powinien codziennie my¢ zgby i regularnie zgtaszaé si¢ na kontrolne wizyty u stomatologa.

Dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek mogg otrzymywac mniejsze dawki leku.

Jesli wydaje sie, ze pacjent ma zte samopoczucie, nalezy zmierzy¢ jego tetno. Przypadki bardzo
szybkiej lub bardzo wolnej akcji serca nalezy zglosi¢ lekarzowi prowadzacemu.

Dlugotrwale stosowanie

Nie badano skutecznosci i1 bezpieczenstwa stosowania leku Sialanar w okresie dtuzszym niz

24 tygodnie leczenia. Dalsze stosowanie leku Sialanar nalezy omowi¢ co 3 miesigce z lekarzem
prowadzacym, aby sprawdzi¢, czy pacjent nadal moze przyjmowac lek.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz lek ma posta¢ doustng z dawka
przeznaczong do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat.

Sialanar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
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W szczegblnosei przyjmowanie leku Sialanar rownocze$nie z nastgpujacymi lekami moze wplynaé na
sposob dziatania leku Sialanar lub wymienionych lekow badz zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych:

o doustny preparat chlorku potasu w postaci stalej (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku
Sialanar” powyzej);

leki przeciwcholinergiczne (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Sialanar” powyzej);

leki rozkurczowe stosowane w leczeniu torsji lub wymiotéw, np. domperidon i metoklopramid;
topiramat stosowany w leczeniu padaczki;

leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu niektorych alergii;

neuroleptyki / leki przeciwpsychotyczne (klozapina, haloperydol, fenotiazyna) stosowane

w leczeniu niektorych choréb psychicznych;

leki zwiotczajace mig$nie szKkieletowe (toksyna botulinowa);

leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);

opioidy stosowane w tagodzeniu silnego bolu;

kortykosteroidy stosowane w leczeniu chordb zapalnych.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat lekéw, ktorych nie nalezy stosowac podczas
przyjmowania leku Sialanar, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersig

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Leku Sialanar nie wolno podawac
pacjentkom w cigzy (lub mogacym by¢ w cigzy) ani pacjentkom karmigcym piersig (patrz punkt 2
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Sialanar). Nalezy omoéwi¢ z lekarzem prowadzacym ewentualna
konieczno$¢ stosowania antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Sialanar moze wptywac na zdolno$¢ widzenia i koordynacje ruchowa, a przez to na wykonywanie
wyspecjalizowanych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow, jazda na rowerze oraz
obstugiwanie maszyn. Po przyjeciu leku Sialanar nie nalezy prowadzi¢ pojazdu, jezdzi¢ na rowerze
ani obstlugiwa¢ maszyn do czasu catkowitego ustapienia zaburzen widzenia i koordynacji. Po dalsza
porade nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek Sialanar zawiera sdd i s61 kwasu benzoesowego (E211)
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce maksymalnej, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”. Ten produkt leczniczy zawiera 2,3 mg soli kwasu benzoesowego (E 211) w 1 ml.

3. Jak stosowaé lek Sialanar

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Dzieci i mlodziez w wieku od 3 lat do mniej niz 18 lat:

Lekarz ustali odpowiednig dawke leku Sialanar. Dawka poczatkowa zostanie ustalona na podstawie
masy ciala pacjenta. O zwigkszeniu dawki zadecyduje lekarz przy uzyciu ponizszej tabeli.
Zwickszenie dawki bedzie zaleze¢ zard6wno od dziatania leku Sialanar, jak i jakichkolwiek dziatan
niepozadanych wystepujacych u pacjenta (z tego wzgledu w ponizszej tabeli zamieszczono kilka
poziomoéw dawkowania). W punkcie 4 wymieniono mozliwe dzialania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Sialanar, ktore nalezy omowic z lekarzem prowadzacym w trakcie wszystkich
konsultacji lekarskich, tacznie z konsultacjami dotyczacymi zwigkszenia i zmniejszenia dawki, oraz
w razie wystapienia wszelkich watpliwosci.

Pacjenta nalezy kontrolowa¢ w regularnych odst¢pach (co najmniej co 3 miesigce), aby sprawdzié, czy
nadal moze przyjmowac lek Sialanar.
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Masa ciala Dawka: Dawka: Dawka: Dawka: Dawka:
poziom 1 poziom 2 poziom 3 poziom 4 poziom 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

Dawke przepisana przez lekarza nalezy stosowaé trzy razy na dobe.

Lek nalezy podawa¢ godzing przed posilkiem lub 2 godziny po positku.

Wazne jest, aby podawac¢ dawke leku o stalej godzinie w zaleznos$ci od spozywania pokarmow. Nie
stosowac z pokarmami o duzej zawartosci thuszczow.

Droga podania
Lek Sialanar nalezy przyjmowac¢ doustnie.

Instrukcja stosowania

Sposob uzywania strzykawki doustnej

Zdja¢ z butelki zamknigcie zabezpieczajgce przed dostgpem dzieci.

Umiesci¢ adapter do strzykawki z otworem w szyjce butelki (moze to zrobi¢ wczesniej farmaceuta).
Umiesci¢ koncowke strzykawki doustnej w adapterze i sprawdzi¢, czy jest dobrze zamocowana.

‘%

Przytrzymac strzykawke 1 odwroci¢ butelke do géry dnem. Delikatnie pociagna¢ tloczek strzykawki
do osiggnigcia prawidtowego poziomu (prawidtowa dawka: patrz tabele). Sprawdzi¢, czy poziom jest
prawidtowy. Maksymalna objeto$¢ najwigkszej dawki wynosi 6 ml.

X

Odwroci¢ butelke do zwyklej pozyc;ji.
Zdja¢ strzykawke doustna, przytrzymujac butelke i delikatnie przekrecajac strzykawke.
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Umiescic¢ strzykawke w ustach dziecka i powoli naciskaé tloczek, aby stopniowo wprowadzi¢ lek.

Po uzyciu pozostawi¢ adapter do strzykawki w szyjce butelki.

Zamkna¢ butelke.

Po kazdym uzyciu (tj. trzy razy na dobg) strzykawke doustng nalezy delikatnie umy¢ ciepta woda
i pozostawi¢ do wyschnigcia. Nie uzywa¢ zmywarki.

Jesli lek jest wprowadzany poprzez zgtebnik dojelitowy, po jego podaniu nalezy przeptuka¢ zglebnik
z uzyciem 10 ml wody.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sialanar

Wazne jest, aby mie¢ pewnos$c, ze za kazdym razem podawana jest doktadna dawka leku Sialanar,

w celu zapobiegania szkodliwym skutkom jego dziatania obserwowanym w przypadku zastosowania
nieprawidlowej dawki lub przedawkowania.

Przed podaniem leku Sialanar nalezy sprawdzi¢, czy do strzykawki zostala pobrana prawidtowa
dawka.

W przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci leku Sialanar nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
medyczna, nawet w przypadku gdy dziecko wydaje sie mie¢ dobre samopoczucie.

Pominie¢cie zastosowania leku Sialanar
Nalezy podac kolejna planowang dawke leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sialanar

Nie przewiduje si¢, aby przerwanie stosowania leku Sialanar powodowalo objawy z odstawienia.
Lekarz prowadzacy moze podja¢ decyzje o przerwaniu leczenia z zastosowaniem leku Sialanar, jesli
nie mozna begdzie opanowac dziatan niepozadanych poprzez zmniejszenie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé

stosowanie leku i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

o Zaparcie (utrudnione oddawanie stolca) — bardzo czesto

o Utrudnione oddawanie moczu (zatrzymanie moczu) — bardzo czgsto

o Zapalenie ptuc (ci¢zkie zakazenie drog oddechowych) — czesto

. Reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, czerwona, wypukta, swedzaca wysypka — pokrzywka,
trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu, zawroty glowy) — czgstos¢ wystegpowania nieznana
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Ponizsze dziatania niepozadane moga by¢ objawem cigzkiej reakcji alergicznej. W przypadku ich

wystgpienia nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem do najblizszego oddziatu ratunkowego i zabra¢ ze sobg lek.

o Obrzek — gtownie jezyka, warg, twarzy lub gardta (potencjalne objawy obrzgku
naczynioruchowego) — czesto$¢ wystepowania nieznana

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (mogace wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10)

Sucho$¢ w jamie ustnej

Utrudnione oddawanie stolca (zaparcie)

Biegunka

Wymioty

Zaczerwienienie skory

Niedrozno$¢ nosa

Niemoznos¢ catkowitego oprdznienia pecherza moczowego (zatrzymanie moczu)
Zmnigjszenie produkcji wydzieliny w drogach oddechowych

Drazliwo$¢

Czesto (mogace wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
Zakazenie gornych drog oddechowych

Zapalenie ptuc (cigzkie zakazenie drég oddechowych)
Zakazenie drog moczowych

Senno§¢

Pobudzenie

Gorgczka

Krwawienia z nosa

Wysypka

Niezbyt czesto (mogace wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

. Nieprzyjemny oddech

. Zakazenie grzybicze (drozdzyca) gardta (kandydoza przetyku)

. Nieprawidtowe skurcze w obrebie przewodu pokarmowego w trakcie spozywania pokarmu
(zaburzenia motoryki zotadka i jelit)

. Zaburzenie czynno$ci migsni i nerwow jelita powodujace jego niedroznos¢ (rzekoma

niedroznos$c¢ jelita)

Rozszerzenie zrenicy oka

Mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas)

Bl glowy

Odwodnienie

Nadmierne pragnienie w czasie pogody z wysokg temperaturg

Inne dzialania niepozadane wystepujace podczas stosowania lekow przeciwcholinergicznych,

ktorych czesto$¢ w trakcie stosowania glikopironium jest jednak nieznana

o reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, czerwona, wypukla, swedzaca wysypka — pokrzywka,
trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu, zawroty glowy)

o cigzka reakcja alergiczna (obrzg¢k naczynioruchowy); do objawow naleza: obrzgk — gtdwnie
jezyka, warg, twarzy lub gardia
o niepokdj, nadpobudliwo$¢, koncentracja uwagi przez krotki czas, frustracja, zmiany nastroju,

wybuchy ztosci lub gwattowne zachowanie, nadwrazliwos$¢, powazny lub smutny nastroj, czgste
epizody placzu, uczucie strachu
bezsennos¢ (problemy ze snem)

. zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (mogace powodowac jaskre), fotofobia (nadwrazliwos$¢ na
swiatto), suchos¢ oka

. spowolniona, a nastgpnie przyspieszona akcja serca; uczucie kotatania serca, nieregularny rytm
serca

. stan zapalny i obrzek blony §luzowej zatok
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nudnosci

suchos$¢ skory

ostabiona zdolno$¢ wydzielania potu, mogaca powodowac goraczke i udar cieplny
nagtla potrzeba oddania moczu

U pacjentow z problemami neurologicznymi, ktorzy nie potrafig w tatwy sposob przekaza¢ informacji
0 swoim samopoczuciu, niekiedy rozpoznanie dzialan niepozadanych moze by¢ utrudnione.

W przypadku wrazenia, ze po zwigkszeniu dawki wystepuje niepokojace dziatanie niepozadane,
nalezy zmniejszy¢ dawke do poprzedniej stosowanej wielkosci i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich zauwazonych zmianach zachowania oraz wszelkich innych
zmianach wystgpujacych u dziecka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sialanar

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Ten lek nalezy wykorzysta¢ w ciggu 2 miesigcy po pierwszym otwarciu butelki.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Leku Sialanar nie nalezy stosowa¢ w przypadku otwartego lub uszkodzonego opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sialanar

Substancja czynna leku jest glikopironium.

Kazdy ml roztworu zawiera 400 mikrograméw bromku glikopironium, co odpowiada

320 mikrogramom glikopironium.

Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E211) (patrz punkt 2 ,,Lek Sialanar zawiera sod i s61 kwasu
benzoesowego”), aromat malinowy (zawiera glikol propylenowy E1520), sukraloza (E955), kwas
cytrynowy (E330) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Sialanar i co zawiera opakowanie

Lek Sialanar ma posta¢ przejrzystego, bezbarwnego roztworu. Lek jest dostarczany w szklanej
butelce koloru bursztynowego o pojemnosci 60 ml lub 250 ml umieszczonej w pudetku tekturowym.
Kazde pudetko zawiera jedna butelke, jedng strzykawke doustna o pojemnosci 8 ml i jeden adapter do
strzykawki. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Proveca Pharma Ltd

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlandia

Wytworca

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

35 rue de la Chapelle,

63450 Saint Amant Tallende,

Francja

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.
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