ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 320 mikrograméw/ml roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 400 mikrogramow bromku glikopironium, co odpowiada
320 mikrogramom glikopironium.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu

Kazdy ml roztworu zawiera 2,3 mg benzoesanu sodu (E 211).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe cigzkiej postaci §linotoku (przewleklego patologicznego wydzielania $liny)
u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z przewlektymi zaburzeniami neurologicznymi.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Sialanar powinni przepisywac lekarze z do§wiadczeniem w leczeniu dzieci
1 mlodziezy z zaburzeniami neurologicznymi.

Dawkowanie

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania, produkt
leczniczy Sialanar zaleca si¢ do krotkotrwalego, okresowego stosowania (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez w wieku od 3 lat

W przypadku glikopironium schemat dawkowania ustalany jest na podstawie masy ciata dziecka.
Poczatkowo dawka wynosi okoto 12,8 mikrogramow/kg mc. (co odpowiada dawce

16 mikrograméw/kg mc. bromku glikopironium) trzy razy na dobe, a nastepnie jest zwigkszana o

7 dni zgodnie z dawkowaniem podanym ponizej w tabeli 1. Proces ustalania dawki nalezy
kontynuowac do czasu zréwnowazenia stosunku skutecznosci produktu do dziatan niepozadanych,
w razie koniecznosci zwigkszajac lub zmniejszajac dawke, az do osiagniecia maksymalne;j
indywidualnej dawki glikopironium wynoszacej 64 mikrogramy/kg masy ciata lub 6 ml (1,9 mg
glikopironium, co odpowiada 2,4 mg bromku glikopironium) trzy razy na dobe, w zalezno$ci od tego,
ktora z nich jest mniejsza. Proces ustalania dawki nalezy prowadzi¢ w porozumieniu z opiekunem
w celu oceny zarowno skutecznosci, jak i dziatan niepozadanych, do czasu uzyskania akceptowalnej
dawki podtrzymujace;j.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowag, stosujac najmniejsza skuteczng dawke konieczna
do kontrolowania objawow. Przed podaniem leku opiekun powinien sprawdzi¢ objetos¢ dawki

w strzykawce. Maksymalna objetos$¢ najwigkszej dawki wynosi 6 ml. W przypadku wystapienia
znanego dziatania niepozadanego o charakterze antycholinergicznym podczas zwigkszania dawki
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nalezy zmniejszy¢ dawke do poprzedniej, nizszej wielkosci, a dziatanie niepozgdane monitorowac
(patrz punkt 4.4). Je$li objawy nie ustgpia, nalezy przerwac leczenie. W przypadku wystgpienia
zaparcia, zatrzymania moczu lub zapalenia ptuc (patrz punkt 4.8) nalezy przerwac¢ podawanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Mtodsze dzieci moga by¢ bardziej podatne na dziatania niepozadane, co nalezy uwzglednic¢ podczas
kazdego dostosowywania dawki leku.

Po zakonczeniu procesu ustalania dawki u dziecka nalezy obserwowac przebieg §linotoku

w porozumieniu z opiekunem w odstepach nie dluzszych niz 3 miesigce w celu oceny zmian
skutecznosci i (lub) tolerancji leczenia wraz z upltywem czasu, a takze odpowiednio dostosowywaé
dawke.

W tabeli 1 zamieszczono wartosci dawek roztworu produktu leczniczego w ml podawanych
w zaleznosci od zakresu warto$ci masy ciata przy kazdorazowym zwigkszaniu dawki.

Tabela 1. Tabela dawkowania u dzieci i mlodziezy z prawidlowg czynno$cia nerek.

Masa Dawka: Dawka: Dawka: Dawka: Dawka:
ciala poziom 1 poziom 2 poziom 3 poziom 4 poziom 5
Kg (~12,8 ug/kg | (~25,6 ug/kg | (~38,4 ug/kg | (~51,2 pg/kg (~64 pg/kg
mc.)? mc.) ! mc.)? mc.)? mc.)?
ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 18 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 14 2,8 4,2 5,6 6*
38-42 1,6 3,2 4,8 6* 6
43-47 18 3,6 54 6* 6
>48 2 4 6* 6 6

! Dotyczy glikopironium w przeliczeniu na pg/kg mc.
* Maksymalna indywidualna dawka dla tego zakresu warto$ci masy ciata.

Szczegdlne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej 3 lat
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci bromku glikopironium u dzieci
od narodzin do wieku ponizej 3 lat. Dane nie sg dostgpne.

Dorosli

Produkt leczniczy Sialanar jest wskazany do stosowania wytacznie u dzieci i mtodziezy. Istnieja
ograniczone dane z badan klinicznych dotyczace stosowania glikopironium u os6b dorostych z
patologicznym wydzielaniem $liny.

Osoby w podeszlym wieku

Produkt leczniczy Sialanar jest wskazany do stosowania wylacznie u dzieci i mtodziezy. W przypadku
0s0b w podesztym wieku produkt leczniczy cechujg wydtuzony okres pottrwania w fazie eliminacji
oraz zmniejszony klirens. Istnieja rowniez ograniczone dane na poparcie skutecznosci produktu
podczas krotkotrwatego stosowania. W zwigzku z tym produktu leczniczego Sialanar nie nalezy
stosowac u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
Wydalanie glikopironium z krazenia ogolnego zachodzi gtownie przez nerki, w zwigzku z tym nie
uwaza si¢, aby zaburzenia czynnos$ci watroby powodowaty istotny klinicznie wzrost ekspozycji
ogdlnoustrojowej na glikopironium.



Zaburzenia czynnosSci nerek
Dawki nalezy zmniejszy¢ o 30% u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (eGFR <90 - >30 ml/min/1,73m? (patrz tabela 2). Stosowanie produktu leczniczego

jest przeciwwskazane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR

<30 ml/min/1,73m?), w tym u pacjentéw ze schylkowa niewydolno$cig nerek wymagajaca
dializoterapii (patrz punkt 4.3).

Tabela 2. Tabela dawkowania u dzieci i mlodziezy z lagodnymi lub umiarkowanymi

zaburzeniami czynnosci nerek.

Masa ciala Dawka: Dawka: Dawka: Dawka: Dawka:
poziom 1 poziom 2 poziom 3 poziom 4 poziom 5
Kg (~8,8 ng/kg (~17,6 ug/kg | (~27,2 pg/kg (~36 pg/kg (~44,8 ug/kg
mc.) ! mc.) ! mc.) ! mc.) ! mc.) !
ml ml ml ml ml
13-17 0,4 0,8 1,2 1,7 2,1*
18-22 0,6 11 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 11 2,2 34 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

! Dotyczy glikopironium w przeliczeniu na pg/kg mc.
* Maksymalna indywidualna dawka dla tego zakresu warto$ci masy ciata.

Sposéb podawania

Wylacznie do stosowania doustnego.

Podawanie z pokarmem powoduje znaczace zmniejszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na produkt
leczniczy (patrz punkt 5.2). Dawke produktu nalezy stosowaé co najmniej godzine przed positkiem
lub co najmniej dwie godziny po positku badz tez o statej godzinie w zaleznosci od spozywania
pokarmow. Nalezy unika¢ zywnos$ci o duzej zawartosci ttuszczow. W przypadku koniecznos$ci
stosowania produktu z pokarmem ze wzgledu na indywidualne potrzeby dziecka dawke nalezy
podawacé w sposdb staly w trakcie spozywania pokarmu.

Umiesci¢ adapter do strzykawki w szyjce butelki. Umiesci¢ koncowke strzykawki doustnej

w adapterze i sprawdzi¢, czy jest dobrze zamocowana. Odwroci¢ butelke do gory dnem. Delikatnie
pociagna¢ ttoczek strzykawki do osiagnigcia prawidtowego poziomu (prawidtowa dawka: patrz
tabele 1 i 2). Odwroécic¢ butelke do zwyktej pozycji. Zdjac strzykawke doustng. Umiesci¢ strzykawke
w jamie ustnej dziecka i powoli naciska¢ tloczek, aby stopniowo wprowadzi¢ produkt leczniczy. Jesli
produkt leczniczy jest wprowadzany poprzez zglebnik dojelitowy, po jego podaniu nalezy przeptukaé
zglebnik z uzyciem 10 ml wody.

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

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigza i karmienie piersia.

Jaskra.



Zatrzymanie moczu.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?), w tym schytkowa niewydolno$¢
nerek wymagajgca dializoterapii.

Niedroznos¢ jelit, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, porazenna niedroznos¢ jelita, zwezenie
odzwiernika oraz miastenia rzekomoporazna w wywiadzie.

Jednoczesne stosowanie z doustnym preparatem chlorku potasu w postaci statej i lekami
przeciwcholinergicznymi (patrz punkt 4.5).

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dzialanie przeciwcholinergiczne

U niepetnosprawnego dziecka dziatanie przeciwcholinergiczne, takie jak zatrzymanie moczu, zaparcie
i przegrzanie wskutek hamowania wydzielania potu, moze by¢ zalezne od dawki i trudne do oceny.
Wymagane jest kontrolowanie pacjentow przez lekarzy i opiekundéw zgodnie z ponizszymi
instrukcjami postgpowania.

Opiekun powinien przerwac leczenie oraz zwrécic si¢ po porade do lekarza prowadzacego
w nast¢pujagcych przypadkach:

o zaparcie;

zatrzymanie MOCzZu;

zapalenie pluc;

reakcja alergiczna;

goraczka;

pogoda z bardzo wysoka temperaturg;

zmiany zachowania.

Po dokonaniu oceny objawow lekarz prowadzacy podejmie decyzjg¢ o zaprzestaniu leczenia lub jego
kontynuacji z zastosowaniem mniejszej dawki (patrz punkt 4.2).

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania

Opublikowane dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania nie obejmujg czasu wykraczajacego poza
24-tygodniowy okres leczenia. Ze wzgledu na ograniczone dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa
dlugotrwatego stosowania oraz niejasnosci zwigzane z potencjalnym ryzykiem rakotworczosci
catkowity czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Jesli konieczna jest ciagla terapia (np.

w warunkach opieki paliatywnej) lub tez leczenie jest powtarzane okresowo (np. w warunkach
niepaliatywnych podczas leczenia przewlektej choroby), nalezy wnikliwie rozwazy¢ korzysci i ryzyko
zwigzane z kazdym indywidualnym przypadkiem, a leczenie bardzo doktadnie kontrolowac.

Slinotok o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym

Ze wzgledu na niewielkie prawdopodobienstwo korzysci z leczenia oraz znany profil dziatan
niepozadanych produktu leczniczego Sialanar nie nalezy podawa¢ dzieciom ze $linotokiem o nasileniu
tagodnym lub umiarkowanym.

Zaburzenia dotyczace serca

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania glikopironium u pacjentéw z ostrym zawatem
mig$nia sercowego, nadcisnieniem tetniczym, chorobg wiencows, arytmig serca oraz schorzeniami
charakteryzujacymi si¢ tachykardig (m.in. tyreotoksykoza, niewydolnos$cig serca, stanem zwigzanym z
operacja serca) ze wzgledu na potencjalne dziatania polekowe w postaci zwickszenia czgstosci akcji
serca, ci$nienia krwi i zaburzenia rytmu serca (patrz punkt 4.8). Opiekunowi nalezy zaleci¢ mierzenie



tetna, jesli wydaje si¢, ze dziecko ma zte samopoczucie, i zglasza¢ przypadki bardzo szybkiej lub
bardzo wolnej akcji serca.

Zaburzenia zotadka i jelit

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekow przeciwmuskarynowych, takich jak
glikopironium, u pacjentéw z choroba refluksowa przetyku, wczesniej wystepujacym zaparciem
i biegunka.

Zaburzenia stomatologiczne

Ze wzgledu na to, ze zmniejszone wydzielanie §liny moze zwigksza¢ ryzyko chorob jamy ustnej oraz
zmian okotozgbowych, wazne jest, aby pacjentom zapewni¢ wlasciwa, codzienng higien¢ jamy ustnej
i regularng kontrol¢ stomatologiczng.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Glikopironium moze powodowaé zageszczanie wydzieliny, a przez to zwigkszac ryzyko zakazen
uktadu oddechowego i zapalenia ptuc (patrz punkt 4.8). W przypadku wystapienia zapalenia ptuc
nalezy przerwac leczenie z zastosowaniem glikopironium.

Dzialtania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)

W badaniach klinicznych zgtaszano nasilone dzialania dotyczace OUN, w tym: drazliwo$¢, sennos¢,
niepokoj, nadpobudliwo$¢, koncentracja uwagi na krotki czas, frustracjg, zmiany nastroju, wybuchy
ztosci lub gwaltowne zachowanie, nadwrazliwos$¢, powazny lub smutny nastroj, czgste epizody ptaczu
i uczucie strachu (patrz punkt 4.8). Zmiany zachowania nalezy kontrolowac.

Ze wzgledu na swojg czwartorzgdowa budowe glikopironium cechuje ograniczona zdolno$¢
przechodzenia przez barierg krew-mozg, aczkolwiek zakres penetracji jest nieznany. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ u dzieci z ostabiong barierg krew-mdzg, np. w przypadku drenazu komory mozgu,
obecno$ci guza mozgu, zapalenia mozgu.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sialanar u dzieci ponizej 3 lat ze wzgledu na bardzo
nieliczne dane dotyczace skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania glikopironium w tej grupie
wiekowej.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce maksymalnej, to znaczy produkt
leczniczy uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

Benzoesan sodu
Ten produkt leczniczy zawiera 2,3 mg benzoesanu sodu (E 211) w 1 ml.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Dzieci 1 mlodziez

Dostepne sa nieliczne dane dotyczace interakcji z innymi produktami leczniczymi u dzieci
i mlodziezy.
Ponizsze informacje dotyczace interakcji produktu leczniczego odnosza si¢ do glikopironium.



Przeciwwskazania dotyczace jednoczesnego stosowania z innymi lekami (patrz punkt 4.3)

Doustny preparat chlorku potasu w postaci statej

Glikopironium moze zwigksza¢ ryzyko urazu géornego odcinka przewodu pokarmowego zwigzanego z
doustng, statg postacia preparatu chlorku potasu ze wzgledu na wydluzony czas pasazu przez przewod
pokarmowy i wysokie miejscowe stezenie jonoOw potasu. Obserwowano zwigzek z przypadkami
krwawienia z géornego odcinka przewodu pokarmowego, a takze owrzodzenia, zwe¢zenia, perforacji i
niedroznosci jelita cienkiego.

Leki przeciwcholinergiczne

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwcholinergicznych moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych o charakterze antycholinergicznym. Leki przeciwcholinergiczne mogg powodowaé
opoznienie wchlaniania w przewodzie pokarmowym innych lekow tego typu podawanych doustnie
oraz zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych o charakterze antycholinergicznym.

Jednoczesne stosowanie lekdw, ktore nalezy rozwazy¢ z zachowaniem ostrozno$ci

Leki rozkurczowe
Glikopironium moze znosi¢ dziatanie farmakologiczne w przewodzie pokarmowym substancji
czynnych lekéw prokinetycznych, takich jak domperidon i metoklopramid.

Topiramat
Glikopironium moze nasila¢ objawy zmniejszenia wydzielania potu oraz hipertermii zwigzane ze
stosowaniem topiramatu, zwlaszcza u dzieci i mtodziezy.

Uspokajajgce leki przeciwhistaminowe

Uspokajajace leki przeciwhistaminowe moga powodowaé dodatkowe dziatanie antycholinergiczne.
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lekow przeciwcholinergicznych i (lub)
przeciwhistaminowych.

Neuroleptyki/leki przeciwpsychotyczne

Moze nasila¢ si¢ dziatanie substancji czynnych takich lekéw, jak pochodne fenotiazyny, klozapina i
haloperydol. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lekow przeciwcholinergicznych i (lub)
neuroleptykdw / lek6w przeciwpsychotycznych.

Leki zwiotczajgce migsnie szkieletowe
Zastosowanie lekow przeciwcholinergicznych po podaniu toksyny botulinowej moze nasilaé
ogolnoustrojowe dziatanie antycholinergiczne.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (MAO)
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i MAO moga powodowa¢ dodatkowe dziatanie
antycholinergiczne. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lekéw przeciwcholinergicznych i (lub)
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz inhibitorow MAO.

Opioidy

Substancje czynne, takie jak petydyna i kodeina, moga powodowaé¢ dodatkowe dzialania niepozadane
wptywajace na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) i przewdd pokarmowy, a takze zwigkszac ryzyko
wystapienia ciezkiego zaparcia oraz porazennej niedroznosci jelita i zahamowania czynno$ci OUN.
Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania tych lekow, pacjentow nalezy obserwowac pod
katem potencjalnie nadmiernego lub przedtuzajacego si¢ zahamowania czynnosci OUN oraz
wystepowania zaparc.

Kortykosteroidy

Podczas podawania miejscowych, wziewnych, doustnych oraz dozylnych lekoéw steroidowych moze
rozwing¢ si¢ jaskra posteroidowa. Jednoczesne stosowanie tych lekéw moze zwigksza¢ ci$nienie
wewnatrzgatkowe poprzez otwarcie lub zamknigcie kata przesgczania.



nne

Produkty lecznicze o wlasciwosciach przeciwcholinergicznych (np. leki przeciwhistaminowe,
przeciwdepresyjne) mogg powodowac¢ skumulowane dziatanie parasympatykolityczne, m.in. suchos¢
jamy ustnej, zatrzymanie moczu, zaparcie i splatanie, a takze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zespotu
antycholinergicznego.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy przed rozpoczeciem leczenia rozwazy¢, w razie koniecznosci,
uzywanie skutecznych metod antykoncepcji.

Cigza
Brak danych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Sialanar u kobiet w cigzy. Dane dotyczace
oceny punktow koncowych zwigzanych z rozrodczo$cig w przypadku glikopironium sg ograniczone

(patrz punkt 5.3). Stosowanie glikopironium w okresie cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania glikopironium w okresie laktacji. Stosowanie produktu
leczniczego w okresie laktacji jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Plodno$¢

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Sialanar na plodno$¢ mezczyzn i kobiet.
Wyniki rozrodu u szczuréw po podaniu glikopironium wskazuja na mniejszy odsetek zaptodnien

1 mniejszy odsetek przezycia po zakonczeniu karmienia. Dane dostepne publicznie sg
niewystarczajace do dostatecznej oceny wptywu produktu leczniczego na uktad rozrodczy mtodych
0s6b dorostych (patrz punkt 5.3).

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sialanar wywiera umiarkowany wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Antycholinergiczne dziatanie glikopironium moze powodowac niewyrazne
widzenie, zawroty glowy i inne efekty moggce ostabia¢ zdolno$¢ do wykonywania
wyspecjalizowanych czynno$ci, takich jak prowadzenie pojazdow, jazda na rowerze i obslugiwanie
maszyn. Dziatania niepozadane nasilaja si¢ ze zwigkszeniem dawki.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W przypadku stosowania glikopironium czesto wystepuja dziatania niepozadane ze wzgledu na znane
farmakodynamiczne wlasciwosci przeciwcholinergiczne. Do najczgséciej wystepujacych dziatan
niepozadanych naleza: suchos$¢ blony sluzowej jamy ustnej (11%), zaparcie (20%), biegunka (18%),
wymioty (18%), zatrzymanie moczu (15%), zaczerwienienie skéry (11%) i niedrozno$¢ nosa (11%).
Dziatania niepozadane wystepuja czgsciej podczas stosowania wigkszych dawek i przedtuzone;j
terapii.



Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane, o ktorych donoszono w literaturze w przypadku badan dotyczacych
stosowania glikopironium w leczeniu $linotoku u dzieci i mlodziezy (w tym 2 badan kontrolowanych
placebo, badania bez grupy kontrolnej dotyczacego bezpieczenstwa stosowania glikopironium przez
okres 6 miesiecy oraz 3 badan dodatkowych z danymi na temat dziatan niepozgdanych w grupie
docelowej), sa wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdoéw MedDRA (tabela 3). W obrgbie
kazdej grupy uktadéw i narzadow dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug czestosci
wystepowania, zaczynajac od najczesciej wystepujacych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢
cigzkos$cig. Ponadto odpowiednie kategorie czestosci wystepowania dla kazdego dziatania
niepozadanego okreslono zgodnie z nastepujaca zasada: bardzo czesto (> 1/10); czesto (od > 1/100 do
< 1/10); niezbyt czesto (od > 1/1000 do < 1/100); rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000); czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 3. Zestawienie dzialan niepozadanych

Dzialania niepozadane Czestos¢ wystepowania
Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Zakazenie gornych drog oddechowych Czesto
Zapalenie ptuc Czesto
Zakazenie drog moczowych Czesto
Zaburzenia psychiczne

Drazliwo$¢ Bardzo cze¢sto
Pobudzenie Czesto
Sennos¢ Czesto
Niepokoj Nieznana
Nadpobudliwos¢ Nieznana
Koncentracja uwagi przez krétki czas Nieznana
Frustracja Nieznana
Wabhania nastroju Nieznana
Wybuchy ztosci Nieznana
Zaburzenie eksplozywne przerywane Nieznana
Wrazliwos¢, niesmiato$¢ oraz zespot wycofania spolecznego Nieznana
charakterystyczne dla dzieci i mlodziezy

Uczucie smutku Nieznana
Placz Nieznana
Strach Nieznana
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bdl glowy Niezbyt czgsto
Bezsenno§¢ Nieznana
Zaburzenia oka

Rozszerzenie zrenic Niezbyt czesto
Oczoplas Niezbyt czgsto
Jaskra z zamknietym katem przesgczania Nieznana
Fotofobia Nieznana
Suchos¢ oka Nieznana
Zaburzenia serca

Zaczerwienienie skory Bardzo czgsto
Przemijajaca bradykardia Nieznana
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i

Srédpiersia

Niedrozno$¢ nosa Bardzo czgsto
Krwawienia z nosa Czesto
Zmniejszenie ilosci wydzieliny oskrzelowej Bardzo czgsto
Zapalenie zatok Nieznana




Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia zoladka i jelit

Sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej

Bardzo cze¢sto

Zaparcia Bardzo czgsto
Biegunka Bardzo czgsto
Wymioty Bardzo czgsto
Nieprzyjemny zapach z jamy ustnej Niezbyt czesto
Kandydoza przetyku Niezbyt czesto
Zaburzenie motoryki zotadka i jelit Niezbyt czgsto
Rzekoma niedroznos¢ jelita Niezbyt czgsto
Nudnosci Nieznana
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Wysypka Czesto
Suchos¢ skory Nieznana
Zahamowanie wydzielania potu Nieznana

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zatrzymanie moczu

Bardzo cze¢sto

Naglgca potrzeba oddania moczu Nieznana
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Gorgczka Czesto
Odwodnienie Niezbyt czesto
Nadmierne pragnienie w czasie pogody z wysoka temperaturag | Niezbyt czesto
Obrzek naczynioruchowy Nieznana
Reakcja alergiczna Nieznana

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zatrzymanie moczu

Zatrzymanie moczu to znane dziatanie niepozadane zwigzane z wlasciwosciami
przeciwcholinergicznych produktow leczniczych (15%). Do czasu ustapienia objawOw zatrzymania
moczu nalezy przerwac leczenie z zastosowaniem glikopironium.

Zapalenie pluc
Zapalenie ptuc to znane dziatanie niepozadane zwigzane z wlasciwo$ciami przeciwcholinergicznych

produktow leczniczych (7,9%). Do czasu ustgpienia objawow zapalenia ptuc nalezy przerwac leczenie
z zastosowaniem glikopironium.

Zaparcia

Zaparcie to znane dziatanie niepozgdane zwigzane z wlasciwosciami przeciwcholinergicznych
produktow leczniczych (30%). Do czasu ustgpienia objawow zaparcia nalezy przerwac leczenie
z zastosowaniem glikopironium.

Osrodkowy uktad nerwowy

Mimo ze glikopironium wykazuje ograniczong zdolno$¢ przenikania przez bariere krew-mozg,

w badaniach klinicznych zgtaszano nasilone dziatanie dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego
(23%). Dziatanie to nalezy omowi¢ z opiekunem w trakcie oceny leczenia i rozwazy¢ zmniejszenie
dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia dotyczgce serca

Stwierdzono, ze glikopironium wykazuje wptyw na czg¢sto$¢ akcji serca i ci$nienie tetnicze przy
dawkach stosowanych podczas znieczulenia farmakologicznego, cho¢ takiego dziatania nie
obserwowano w badaniach klinicznych z udziatem dzieci z przewlektym $linotokiem. Wpltyw
produktu na uktad sercowo-naczyniowy nalezy uwzglednié¢ podczas oceny tolerancji leczenia (patrz
punkt 4.4).
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zatgczniku V.

49. Przedawkowanie
Objawy

Przedawkowanie glikopironium moze spowodowac wystapienie zespotu antycholinergicznego

na skutek zahamowania neurotransmisji cholinergicznej w miejscach wigzania receptoréw
muskarynowych. Objawy kliniczne wywotywane sa wskutek wplywu na OUN, obwodowy uktad
nerwowy lub oba uktady. Do czgstych objawdw naleza: zaczerwienienie skory, sucho$é¢ skory i blon
sluzowych, rozszerzenie Zrenic ze zniesieniem akomodacji oka, zaburzenia psychiczne i goraczka.
Dodatkowymi objawami sg, m.in. tachykardia zatokowa, ostabienie szmeréw jelitowych,
czynno$ciowa niedrozno$¢ jelita, zatrzymanie moczu, nadcisnienie tetnicze, drzenie 1 drgawki
miokloniczne.

Postepowanie

Pacjentow, u ktorych wystepuja toksyczne dziatania antycholinergiczne, nalezy przewiez¢ do
najblizszego oddziatu ratunkowego z mozliwos$cia przeprowadzenia zaawansowanych zabiegow
resuscytacyjnych. Przed hospitalizacja nie zaleca si¢ odtruwania z uzyciem wegla aktywnego ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia sennosci i drgawek, a w rezultacie ryzyka zaburzen uktadu
oddechowego na skutek zachtysnigcia. Podczas hospitalizacji mozna poda¢ wegiel aktywowany pod
warunkiem zapewnienia odpowiedniej ochrony drég oddechowych. Jesli wystepuja objawy
tachyarytmii z nastgpczymi zaburzeniami hemodynamicznymi, lekooporne drgawki, pobudzenie
psychoruchowe o cigzkim nasileniu lub psychoza, zaleca si¢ podanie salicylanu fizostygminy.

Pacjentom i (lub) rodzicom/opiekunom nalezy udzieli¢ porady dotyczacej podawania za kazdym
razem doktadnej dawki produktu w celu zapobiegania szkodliwym skutkom reakcji
antycholinergicznych po podaniu glikopironium obserwowanym w przypadku zastosowania
nieprawidtowej dawki lub przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze przeznaczone do stosowania w czynnosciowych
zaburzeniach uktadu pokarmowego, syntetyczne leki przeciwcholinergiczne, czwartorzedowe zwiazki

amoniowe, kod ATC: A03ABO02.

Mechanizm dzialania

Glikopironium to lek przeciwmuskarynowy bedacy czwartorzedowym zwigzkiem amoniowym,
ktérego dziatanie obwodowe jest podobne do dziatania atropiny.

Leki przeciwmuskarynowe sg kompetycyjnymi inhibitorami dziatania acetylocholiny w miejscach
wigzania receptorow muskarynowych narzadow efektorowych autonomicznego uktadu nerwowego
unerwionych przez uktad przywspoétczulny (zazwojowe neurony cholinergiczne). Ponadto leki te
hamuja dziatanie acetylocholiny w migsniach gtadkich bez unerwienia cholinergicznego.
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Dziatanie farmakodynamiczne

Wydzielanie §liny zachodzi z udziatem widkien przywspotczulnych gruczotéw slinowych.
Glikopironium kompetycyjnie hamuje cholinergiczne receptory muskarynowe w gruczotach
Slinowych oraz w innych tkankach obwodowych, w posredni sposéb zmniejszajac ilos¢ wydzielanej
sliny. Glikopironium wykazuje niewielki wptyw na pobudzanie cholinergicznych receptorow
nikotynowych, na struktury unerwione przez zazwojowe neurony cholinergiczne oraz na mi¢snie
gladkie reagujace na dziatanie acetylocholiny, lecz bez unerwienia cholinergicznego.

Obwodowe dzialanie przeciwmuskarynowe wywotywane wraz ze zwigkszaniem dawki produktu jest
nastgpujace: zmniejszenie produkcji wydzieliny w gruczotach slinowych, oskrzelowych i potowych;
rozszerzenie zrenic (mydriaza) i zniesienie akomodacji oka (cyklopegia); zwickszenie czgstosci akcji
serca; zahamowanie mikcji 1 ostabienie szmeroéw jelitowych; zahamowanie wydzielania kwasu
solnego w zotadku.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane dotyczace skutecznos$ci uzyskane w badaniach kontrolowanych placebo obejmujg pacjentow
leczonych przez okres 8 tygodni. Brak danych z badan z grupg kontrolng placebo badz z grupa
otrzymujaca lek porownawczy dotyczacych leczenia dtuzszego niz 8 tygodni.

Zeller i wsp. 2012a oceniali skuteczno$¢ doustnego roztworu bromku glikopironium (1 mg/5 ml)

w leczeniu §linotoku zwigzanego z porazeniem mézgowym oraz innymi schorzeniami
neurologicznymi. TrzydzieSciorgu osmiorgu pacjentom w wieku od 3 do 23 lat o masie ciala
wynoszacej co najmniej 12,2 kg (27 funtow) cierpigcym na ciezka postaé slinotoku (zawilgocenie
odziezy przez 5-7 dni w tygodniu) losowo przydzielono o$miotygodniowe leczenie z zastosowaniem
glikopironium (n = 20) w dawce 20-100 pg/kg mc. (nieprzekraczajacej tacznie 3 mg) trzy razy na dobg
lub odpowiadajagcego mu placebo (n = 18). Pierwsze cztery tygodnie obejmowaty okres
indywidualnego ustalenia dawki w okreslonych etapach w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie,

po ktérym nastgpowat 4-tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego. Pierwszorzgdowym punktem
koncowym dotyczacym skutecznosci byt odsetek pacjentdéw odpowiadajacych na leczenie
definiowany jako procentowy odsetek wykazujacy poprawe o > 3 punkty w zmodyfikowanej skali
oceny mTDS (ang. modified Teacher’s Drooling Scale). Grupe podlegajaca analizie
pierwszorzedowych punktow koncowych zweryfikowano w celu wiaczenia do niej wyltacznie
pacjentdw w wieku 3-16 lat. W rezultacie objeta ona 19 pacjentéw z grupy przyjmujacej bromek
glikopironium w postaci roztworu doustnego oraz 17 pacjentéw z grupy otrzymujacej placebo.
Odsetek pacjentow odpowiadajacych na leczenie byt definiowany jako odsetek wykazujacy poprawe o
co najmniej 3 punkty w zmodyfikowanej skali oceny mTDS (ang. modified Teacher’s Drooling
Scale).

Odsetek pacjentow Poprawa o co najmniej Srednia poprawa na
odpowiadajacych na leczenie | 3 punkty w zmodyfikowanej | podstawie oceny w skali
w 8. tygodniu skali oceny mTDS mTDS
Glikopironium 14 7 19 pacjentow (73,7%) 3,94 punktu

(SD: 1,95; 95%; CI: 2,97-4,91)
Placebo 3z 17 pacjentow (17,6%) 0,71 punktu

(SD: 2,14; 95% CI: -0,43-1,84)
Warto$¢ p p =0,0011 p <0,0001

Ponadto 84% lekarzy i 100% rodzicéw/opiekundéw uznato bromek glikopironium za wartosciowy lek
w poréwnaniu z, odpowiednio, 41% 1 56% odnos$nie do placebo (p < 0,014). Do najczesciej
zglaszanych dziatan niepozadanych wyniktych z leczenia (bromek glikopironium wzgledem placebo)
nalezaty: sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, zaparcie, wymioty i niedrozno$¢ nosa.
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Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ glikopironium sprawdzano w ramach otwartego badania bez
grupy kontrolnej trwajacego 24 tygodnie z udziatem dzieci w wieku 3—18 lat. W 24. tygodniu /
podczas wizyty konicowej u 52,3% (95-procentowy przedzial ufnosci; 43,7-60,9) pacjentow (n = 130)
odnotowano co najmniej trzypunktowe zmniejszenie wyniku oceny w skali mTDS wzglgdem punktu
wyjscia i sklasyfikowano ich jako osoby odpowiadajace na leczenie z zastosowaniem bromku
glikopironium w postaci roztworu doustnego. Profil bezpieczenstwa byt taki sam, jak w przypadku
lekdw przeciwcholinergicznych (patrz punkty 4.4 i 4.8).

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

U dzieci w wieku 7-14 lat poddawanych wewnatrzgatkowemu zabiegowi chirurgicznemu (n = 6)
$rednia bezwzgledna biodostepnos¢ glikopironium po podaniu doustnym, poréwnujac pojedyncza
dawke doustng 50 ug/kg mc. z pojedyncza dawka dozylng 5 pg/kg mc., byta niewielka na poziomie
okoto 3% (zakres: 1,3-13,3%) ze wzgledu na staba rozpuszczalno$§¢ produktu leczniczego

w ttuszczach. Dane uzyskane na podstawie nielicznych probek PK u dzieci wskazuja, ze parametry
farmakokinetyczne glikopironium sg proporcjonalne do dawki produktu.

Biodostepnos¢ glikopironium po podaniu doustnym u dzieci miescita si¢ w zakresie obserwowanym
u 0sob dorostych pomigdzy stanem po spozyciu pokarmu a stanem na czczo.

Dystrybucja

U o0s6b dorostych obserwowano szybka dystrybucje glikopironium po podaniu dozylnym pojedyncze;j
dawki 6 pg/kg mc.; okres pottrwania w fazie dystrybucji wynosit 2,2 + 1,3 minuty. Po podaniu
glikopironium ze znacznikiem ®*H ponad 90% radioizotopu zostato wydalone z osocza w ciagu

5 minut, a niemal 100% w ciagu 30 minut, co odzwierciedla szybka dystrybucje¢ leku. Analizy
populacyjnych danych farmakokinetycznych uzyskanych od zdrowych oséb dorostych oraz dzieci

z umiarkowang lub cigzkg przewlekla postacig slinotoku zwigzanego z porazeniem mozgowym,
ktérym podawano glikopironium (nie sprecyzowano informacji o drodze podania i dawkach), nie
wykazaty liniowej farmakokinetyki produktu leczniczego.

Objetos¢ dystrybucji u osob dorostych, wynoszaca 0,64 + 0,29 1/kg, jest zblizona do catkowitej
objetosci wody w organizmie. Objeto$¢ dystrybucji u dzieci 1 mtodziezy jest nieco wigksza i miesci si¢
w zakresie 1,31-1,83 I/kg.

Wykazano, ze zasadniczo farmakokinetyka glikopironium jest niezalezna od wieku u dzieci

w zakresie wiekowym 0,19-14 lat po podaniu pojedynczej dawki dozylnej wynoszacej 5 ug/kg mc.

U wiekszos$ci dzieci i mtodziezy odnotowane wykresy zaleznosci stezenia glikopironium w osoczu od
czasu majg charakter krzywej trojwykladniczej, podczas gdy u osob dorostych jest to zwykle krzywa
dwuwyktadnicza. U dzieci w wieku 1-3 lat obserwowano niewielkie zmiany obj¢tosci dystrybucji
(Vss) oraz klirensu (Cl), prowadzgce do statystycznie istotnego krotszego okresu pottrwania w fazie
eliminacji (tw, ;) niz w przypadku grup dzieci mtodszych (ponizej 1 roku zycia, p = 0,037) i starszych
(w wieku powyzej 3 lat; p = 0,042).

W badaniu z udziatem zdrowych 0séb dorostych po podaniu pojedynczej dawki 2000 pg bromku
glikopironium wartos¢ AUC wynosita 2,39 ug h/l (na czczo). Po podaniu dozylnym glikopironium
w dawce 6 pg/kg mc. odnotowana wartos¢ AUCo.¢n wynosita 8,64 ug h/l.

Na podstawie teoretycznych rozwazan fizykochemicznych mozna przewidywac, ze glikopironium —
czwartorzedowy zwigzek amoniowy — bedzie charakteryzowac si¢ niewielkg biodostepnoscia

W odniesieniu do osrodkowego uktadu nerwowego. U pacjentow poddawanych zabiegom
chirurgicznym w znieczuleniu oraz u pacjentek poddawanych zabiegowi cesarskiego cigcia po
podaniu dozylnym dawki wynoszacej 6—8 pg/kg mc. nie wykryto obecnosci glikopironium w ptynie
mo6zgowo-rdzeniowym. U dzieci i mtodziezy glikopironium w dawce 5 pg/kg podanej dozylnie
wykazuje niewielkg biodostepnos¢ w odniesieniu do osrodkowego uktadu nerwowego z wyjatkiem
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przypadkow oslabienia bariery krew-mozg (np. na skutek zakazenia zwigzanego z drenazem komory
mozgu).

Eliminacja

Podstawowg drogg eliminacji glikopironium jest wydalanie nerkowe, gtdwnie w niezmienione;j
postaci. Okoto 65% dawki podanej dozylnie jest wydalane przez nerki w ciagu pierwszych 24 godzin.
Niewielka ilo$¢ produktu leczniczego (~5%) jest eliminowana z z6tcig.

Okres poltrwania glikopironium w fazie eliminacji wydaje si¢ zaleze¢ od drogi podania produktu

i wynosit 0,83 + 0,27 godziny po podaniu dozylnym, 75 minut po podaniu domig¢$niowym oraz
miescit si¢ w przedziale 2,5-4 h po podaniu doustnym (w postaci roztworu), aczkolwiek wartosci te
cechowata duza zmienno$¢. Fakt dtuzszych niz po podaniu dozylnym okresow pottrwania

w przypadku podania doustnego, prawdopodobnie odzwierciedla ztozonos$¢ proceso6w wchtaniania

i dystrybucji glikopironium charakteryzujacych obie drogi podania. Istnieje mozliwos¢, ze wydtuzony
czas wchlaniania po podaniu doustnym przektada si¢ na szybszg eliminacj¢ produktu w poréwnaniu

z wchlanianiem (mechanizm okre$lany jako ,.kinetyka typu flip-flop”, ktéry cechuje stosunek

Ka < Ke).

Klirens ogolnoustrojowy produktu leczniczego po podaniu dozylnym jest stosunkowo duzy i miesci
si¢ w zakresie od 0,54 £+ 0,14 I/h/kg do 1,14 + 0,31 I/h/kg. Ze wzgl¢du na to, ze wartoSci te
przekraczaja predkosc filtracji klebuszkowej i wydaje sig, ze w ponad 50% dawka jest wydalana

W postaci niezmienionej w moczu, istnieje prawdopodobienstwo, ze proces wydalania nerkowego
glikopironium obejmuje zaréwno filtracje ktebuszkowa, jak i wydzielanie kanalikowe (w kanalikach
proksymalnych) droga podstawowego mechanizmu wydzielniczego.

U dorostych pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (GFR

> 30 ml/min/1,73 m?) oraz u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub schytkowa
niewydolno$cig nerek (szacowana warto$¢ GFR < 30 ml/min/1,73 m?) obserwowano, odpowiednio,
maksymalnie 1,4-krotny i 2,2-krotny $redni wzrost catkowitej ekspozycji ogolnoustrojowej na lek
(AUCast). U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek wymagane
jest 30-procentowe zmniejszenie dawki (patrz tabela 2). Lek glikopironium jest przeciwwskazany
U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

nne

Charakterystyka wyjsciowa
Charakterystyka wyjsciowa (wiek, masa ciala, ple¢ i rasa) nie wplywa na farmakokinetyke
glikopironium.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Ze wzgledu na to, ze wigkszo$¢ produktu leczniczego wydalana jest przez nerki, nie przewiduje si¢
wplywu zaburzen czynnosci watroby na farmakokinetyke glikopironium.

Pokarm
Podawanie produktu z pokarmem powoduje znaczace zmniejszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na
glikopironium (patrz punkt 4.2).

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przypadku produktu leczniczego Sialanar nie prowadzono badan nieklinicznych dotyczacych
genotoksycznosci i rakotworczosci.

Ograniczone dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa oraz badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
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W szeregu badan sprawdzano toksycznos$¢ pojedynczej dawki glikopironium, jednak dostepne sg
bardzo nieliczne dane eksperymentalne. Po podaniu doustnym zglaszano wysokie wartosci LDsg
wynoszace 550 mg/kg mc. u myszy i ponad 1000 mg/kg mc. u szczuréw. Przy wigkszych dawkach
(1500-2000 mg/kg mc.) u szczuré6w obserwowano objawy drzenia, drgawki kloniczne i toniczne oraz
utrudnione oddychanie poprzedzajace smier¢, ktorej przyczyng byta niewydolnos¢ oddechowa.

Dlugotrwate stosowanie doustne glikopironium w dawkach 4, 16 oraz 64 mg/kg mc. przez okres do

27 tygodni u psow powodowalo rozszerzenie Zrenic, zniesienie akomodacji oka, sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, wymioty, sporadyczne tzawienie, przekrwienie twardowki i wodnisty wyciek

Z nNosa.

Nie ma mozliwosci ekstrapolowania margines6w bezpieczenstwa w odniesieniu do dzieci i mtodziezy,
poniewaz brak jest danych z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym dotyczacych narazenia, jak
réwniez nie badano dzialania glikopironium u mtodych zwierzat.

W przypadku glikopironium istniejg bardzo nieliczne dane na temat punktéw koncowych dotyczacych
rozrodczo$ci. Po podaniu glikopironium u samic szczurOw obserwowano zmniejszenie liczby ciatek
z6ltych. U samcow szczurdw nie obserwowano wptywu na ptodnos$¢. Wyniki dotyczace rozrodu

U szczuréw po podaniu glikopironium wskazujg na mniejszy odsetek zaptodnien i mniejszy odsetek
przezycia po zakonczeniu karmienia. Znaczenie wynikow badan nieklinicznych dla Iudzi jest niejasne,
a brak danych na temat produktu leczniczego dotyczacych ludzi powoduje, ze lek glikopironium jest
przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy. Dane dostgpne publicznie sa niewystarczajace do
dostatecznej oceny wptywu produktu leczniczego na uktad rozrodczy mtodych oséb dorostych i nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Benzoesan sodu (E211)

Aromat malinowy (zawiera glikol propylenowy E1520)
Sukraloza (E955)

Kwas cytrynowy (E330)

Woda oczyszczona

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3.  Okres waznosci

3 lata.

2 miesigcy po pierwszym otwarciu.

6.4.  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta w kolorze bursztynowym z zamkni¢ciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci

wykonanym z polietylenu o duzej ge¢stosci z warstwa spienionego polietylenu o malej gestosci.
Butelka zawiera 60 ml lub 250 ml roztworu doustnego.
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Wielkos¢ opakowania: jedna butelka, jedna strzykawka doustna o pojemnosci 8 ml (podziatka
co0 0,1 ml) wykonana z polietylenu o malej gestosci i jeden adapter do strzykawki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlandia

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 wrze$nia 2016

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 czerwca 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 0,85 mg bromku glikopironium, co
odpowiada 0,68 mg glikopironium.

Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1,7 mg bromku glikopironium, co
odpowiada 1,36 mg glikopironium.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej.

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Biata Iub biatawa, okragta tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, z wyttoczonym symbolem
,pojedynczego potksiezyca”.

Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Biala lub biatawa, okragta tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej, z wyttoczonym symbolem
,»podwadjnego potksigzyca”.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe cigzkiej postaci §linotoku (przewlektego patologicznego wydzielania $liny)
u dzieci i mtodziezy w wieku od 3 lat z przewlektymi zaburzeniami neurologicznymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Sialanar powinni przepisywac lekarze z doswiadczeniem w leczeniu dzieci
1 mlodziezy z zaburzeniami neurologicznymi.

Dawkowanie

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania produkt
leczniczy Sialanar zaleca si¢ do krotkotrwatego, okresowego stosowania (patrz punkt 4.4).

Ten produkt leczniczy nie jest zamienny z innymi produktami zawierajacymi glikopironium

w przeliczeniu mikrogram na mikrogram bez dostosowania dawki; przy zmianie produktu leczniczego
nalezy przestrzega¢ konkretnych zalecen dotyczacych dawkowania dla kazdego produktu leczniczego,
aby unikna¢ przedawkowania i dziatan niepozadanych o charakterze antycholinergicznym.
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Drzieci i mlodziez w wieku od 3 lat

W przypadku glikopironium schemat dawkowania ustalany jest na podstawie masy ciala dziecka. Na
poczatku dawke nalezy ustali¢ stopniowo. Zaleca si¢ przeprowadzenie procesu ustalania dawki przy
uzyciu produktu leczniczego Sialanar W postaci roztworu doustnego, poniewaz umozliwia to wigksza
elastycznos¢ w dostosowywaniu dawki. Proces ustalania dawki nalezy kontynuowa¢ do czasu
zrownowazenia stosunku skutecznosci produktu do dziatan niepozadanych, w razie koniecznos$ci
zwigkszajac lub zmniejszajac dawke. Po ustaleniu stabilnej, skutecznej dawki pacjenci moga przejsé
na leczenie lekiem w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, podawanych trzy razy na
dobg. W tabeli 1 podano odpowiednia dawke tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

w zaleznosci od zakresu warto$ci masy ciala pacjenta oraz poziomu dawki osiagnigtego podczas
procesu ustalania dawki. Przyktadowo, jesli u pacjenta o0 masie ciata 20 kg dawke produktu
leczniczego Sialanar w postaci roztworu ustalono na poziomie 3, w celu ustalenia dawki tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej nalezy zastosowa¢ poziom dawki 3 przewidziany dla przedzialu
masy ciala 18-22 kg. Podawana dawka nie moze by¢ wicksza od wartosci podanych w tabeli 1.

Po ustaleniu stabilnego schematu dawkowania z wykorzystaniem tabletki ulegajacej rozpadowi

W jamie ustnej lekarze moga na podstawie oceny klinicznej uzna¢ za whasciwe dalsze dostosowywanie
dawki przy uzyciu postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej zamiast powrotu do postaci
roztworu.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke konieczng

do kontrolowania objawow. W przypadku wystapienia znanego dzialania niepozadanego o charakterze
antycholinergicznym podczas zwigkszania dawki nalezy zmniejszy¢ dawke do poprzedniej, nizszej
wielkosci, a dziatanie niepozadane monitorowac (patrz punkt 4.4). Jesli objawy nie ustapia, nalezy
przerwaé podawanie leku. W przypadku wystapienia zaparcia, zatrzymania moczu lub zapalenia ptuc
(patrz punkt 4.8) nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Mtodsze dzieci moga byc¢ bardziej podatne na dziatania niepozadane, co nalezy uwzglednic¢ podczas
kazdego dostosowywania dawki leku.

Po zakonczeniu procesu ustalania dawki u dziecka nalezy obserwowac przebieg §linotoku

w porozumieniu z opiekunem w odstepach nie dluzszych niz 3 miesigce w celu oceny zmian
skuteczno$ci i (lub) tolerancji leczenia wraz z uplywem czasu, a takze odpowiednio dostosowywac
dawke.

W tabeli 1 przedstawiono dawke glikopironium (mg), jaka nalezy podawac dla kazdego zakresu
warto$ci masy ciata przy kazdym poziomie dawkowania. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
zmiany postaci produktu leczniczego Sialanar, poniewaz zalecane dawki roztworu doustnego

i tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nie sg bezposrednio zamienne.

Nalezy kontrolowac pacjentow pod wzgledem odpowiedzi klinicznej i tolerancji oraz rozwazy¢
dostosowanie dawki, jesli jest to wskazane z klinicznego punktu widzenia. Roztwor doustny nalezy
stosowac w przypadkach, gdy konieczne jest bardziej precyzyjne ustalenie dawki lub gdy przy uzyciu
dostgpnych mocy tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nie mozna uzyskaé¢ odpowiedniej
odpowiedzi terapeutycznej lub toleranciji.

Poziomy dawek opieraja si¢ na wynikach symulacji, a nie na badaniu klinicznym z bezposrednim
poréwnaniem postaci produktu leczniczego Sialanar. Z tego powodu podawana dawka tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej nie moze by¢ wieksza od warto$ci podanych w tabeli 1, aby
zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko.
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Tabela 1. Tabela dawkowania u dzieci i mlodziezy z prawidlowg czynnos$cia nerek.

Masa Dawka: Dawka: Dawka: Dawka: Dawka:

ciata (kg) poziom 1 poziom 2 poziom 3 poziom 4 poziom 5
(mg) (mg) (mg) (mg) (mg)
13-17 n n n 0,68 0,68
18-22 n n 0,68 0,68 1,36
23-27 A 0,68 0,68 1,36 1,36
28-32 n 0,68 0,68 1,36 2,04
33-37 n 0,68 1,36 1,36 2,04
38-42 n 0,68 1,36 2,04 2,04
43-47 n 0,68 1,36 2,04 2,04
>48 0,68 1,36 2,04 2,04 2,04

W przypadku dawek, ktorych nie mozna uzyskac przy uzyciu tabletek ulegajacych rozpadowi
W jamie ustnej, dostepne sg inne postacie farmaceutyczne produktu leczniczego Sialanar.

Szczegdlne grupy pacjentow

Dzieci w wieku ponizej 3 lat
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci bromku glikopironium u dzieci
od narodzin do wieku ponizej 3 lat. Dane nie sa dost¢pne.

Dorosli

Produkt leczniczy Sialanar jest wskazany do stosowania wytacznie u dzieci i mtodziezy. Istnieja
ograniczone dane z badan klinicznych dotyczace stosowania glikopironium u 0s6b dorostych z
patologicznym wydzielaniem §liny.

Osoby w podeszlym wieku

Produkt leczniczy Sialanar jest wskazany do stosowania wylacznie u dzieci i mtodziezy. W przypadku
0s0b w podesztym wieku produkt leczniczy cechujg wydtuzony okres pottrwania w fazie eliminacji
oraz zmniejszony klirens. Istniejg rowniez ograniczone dane na poparcie skutecznosci produktu
podczas krotkotrwatego stosowania. W zwigzku z tym produktu leczniczego Sialanar nie nalezy
stosowac u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
Wydalanie glikopironium z krazenia ogolnego zachodzi gléwnie przez nerki, w zwigzku z tym nie
uwaza si¢, aby zaburzenia czynnos$ci watroby powodowaty istotny klinicznie wzrost ekspozyciji
ogdlnoustrojowej na glikopironium.

Zaburzenia czynnosci nerek

Stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (eGFR <30 ml/min/1,73m?), w tym u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek
wymagajaca dializoterapii (patrz punkt 4.3). U pacjentoéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (eGFR <90 - >30 ml/min/1,73m?) nalezy stosowa¢ produkt leczniczy
Sialanar w postaci roztworu doustnego, poniewaz zapewnia wiekszg elastycznosc i precyzje
dawkowania.

Sposéb podawania

Wylacznie do stosowania doustnego. Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku lub w jamie ustnej (migdzy
policzkiem a dzigstem) i poczekad, az si¢ rozpusci.

Podawanie z pokarmem powoduje znaczace zmniejszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na produkt
leczniczy (patrz punkt 5.2). Dawke produktu nalezy stosowaé co najmniej godzine przed positkiem
lub co najmniej dwie godziny po positku badz tez o stalej godzinie w zaleznos$ci od spozywania
pokarmow. Nalezy unika¢ zywnos$ci o duzej zawartosci ttuszczow. W przypadku koniecznos$ci
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stosowania produktu z pokarmem ze wzgledu na indywidualne potrzeby dziecka dawke nalezy
podawacé w sposob staly w trakcie spozywania pokarmu.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy podawac bez wody. Jednoczesne podanie z wodg
zmnigjszyto ekspozycje ogdlnoustrojowg o ~20% u zdrowych oséb dorostych na czczo (patrz
punkt 5.2).

Jesli wymagane jest podawanie produktu leczniczego Sialanar przez zglebnik nosowo-zotadkowy lub
zglebnik dojelitowy, nalezy stosowac roztwor doustny.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigza i karmienie piersia.
Jaskra.
Zatrzymanie moczu.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?), w tym schytkowa niewydolno$é
nerek wymagajgca dializoterapii.

Niedroznos¢ jelit, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, porazenna niedroznos¢ jelita, zwezenie
odzwiernika oraz miastenia rzekomoporazna w wywiadzie.

Jednoczesne stosowanie z doustnym preparatem chlorku potasu w postaci statej i lekami
przeciwcholinergicznymi (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzialanie przeciwcholinergiczne

U niepetnosprawnego dziecka dziatanie przeciwcholinergiczne, takie jak zatrzymanie moczu, zaparcie
i przegrzanie wskutek hamowania wydzielania potu, moze by¢ zalezne od dawki i trudne do oceny.
Wymagane jest kontrolowanie pacjentdw przez lekarzy i opiekunéw zgodnie z ponizszymi
instrukcjami postgpowania.

Opiekun powinien przerwac leczenie oraz zwrdcic si¢ po porade do lekarza prowadzacego w
nastepujacych przypadkach:

zaparcie;

zatrzymanie moczu;

zapalenie ptuc;

reakcja alergiczna;

goraczka;

pogoda z bardzo wysoka temperatura;

zmiany zachowania.

Po dokonaniu oceny objawow lekarz prowadzacy podejmie decyzj¢ o zaprzestaniu leczenia lub jego
kontynuacji z zastosowaniem mniejszej dawki (patrz punkt 4.2).
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Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa dlugotrwatego stosowania

Opublikowane dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania nie obejmujg czasu wykraczajacego poza
24-tygodniowy okres leczenia. Ze wzgledu na ograniczone dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa
dlugotrwalego stosowania oraz niejasnosci zwigzane z potencjalnym ryzykiem rakotworczosci
catkowity czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Jesli konieczna jest ciagla terapia (np.

w warunkach opieki paliatywnej) lub tez leczenie jest powtarzane okresowo (np. w warunkach
niepaliatywnych podczas leczenia przewlektej choroby), nalezy wnikliwie rozwazy¢ korzysci i ryzyko
zwigzane z kazdym indywidualnym przypadkiem, a leczenie bardzo doktadnie kontrolowac.

Slinotok o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym

Ze wzgledu na niewielkie prawdopodobienstwo korzysci z leczenia oraz znany profil dziatan
niepozadanych produktu leczniczego Sialanar nie nalezy podawa¢ dzieciom ze $linotokiem o nasileniu
tagodnym lub umiarkowanym.

Zaburzenia dotyczace serca

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania glikopironium u pacjentéw z ostrym zawatem
miesnia sercowego, nadci$nieniem tgtniczym, chorobg wiencowa, arytmia serca oraz schorzeniami
charakteryzujacymi si¢ tachykardig (m.in. tyreotoksykoza, niewydolnoscig serca, stanem zwigzanym
Z operacjg serca) ze wzgledu na potencjalne dziatania polekowe w postaci zwigkszenia czgstosci akcji
serca, ci$nienia krwi i zaburzenia rytmu serca (patrz punkt 4.8). Opiekunowi nalezy zaleci¢ mierzenie
tetna, jesli wydaje sie, ze dziecko ma zte samopoczucie, i zgtasza¢ przypadki bardzo szybkiej lub
bardzo wolnej akcji serca.

Zaburzenia zotadka i jelit

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania lekow przeciwmuskarynowych, takich jak
glikopironium, u pacjentéw z choroba refluksowa przetyku, wczesniej wystepujacym zaparciem
i biegunka.

Zaburzenia stomatologiczne

Ze wzgledu na to, ze zmniejszone wydzielanie §liny moze zwigkszac ryzyko chordb jamy ustnej oraz
zmian okoloz¢bowych, wazne jest, aby pacjentom zapewni¢ wtasciwg, codzienng higien¢ jamy ustnej
i regularng kontrol¢ stomatologiczna.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Glikopironium moze powodowac zageszczanie wydzieliny, a przez to zwigkszac ryzyko zakazen
uktadu oddechowego i zapalenia ptuc (patrz punkt 4.8). W przypadku wystapienia zapalenia phuc
nalezy przerwac leczenie z zastosowaniem glikopironium.

Dzialania niepozadane dotyczace o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN)

W badaniach klinicznych zgtaszano nasilone dzialania dotyczace OUN, w tym: drazliwo$¢, sennos¢,
niepokoj, nadpobudliwo$¢, koncentracja uwagi na krotki czas, frustracjg, zmiany nastroju, wybuchy
ztosci lub gwaltowne zachowanie, nadwrazliwos$¢, powazny lub smutny nastroj, czgste epizody ptaczu
i uczucie strachu (patrz punkt 4.8). Zmiany zachowania nalezy kontrolowac.

Ze wzgledu na swojg czwartorzgdowa budowe glikopironium cechuje ograniczona zdolno$¢
przechodzenia przez barierg krew-mozg, aczkolwiek zakres penetracji jest nieznany. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u dzieci z ostabiong barierg krew-mo6zg, np. w przypadku drenazu komory mozgu,
obecno$ci guza mozgu, zapalenia mozgu.
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Dzieci w wieku ponizej 3 lat

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sialanar u dzieci ponizej 3 lat ze wzglgdu na bardzo
nieliczne dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania glikopironium w tej grupie
wiekowej.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Dzieci 1 mlodziez

Dostepne sa nieliczne dane dotyczace interakcji z innymi produktami leczniczymi u dzieci
i mlodziezy.

Ponizsze informacje dotyczace interakcji produktu leczniczego odnosza si¢ do glikopironium.

Przeciwwskazania dotyczace jednoczesnego stosowania z innymi lekami (patrz punkt 4.3)

Doustny preparat chlorku potasu w postaci statej

Glikopironium moze zwigksza¢ ryzyko urazu gornego odcinka przewodu pokarmowego zwigzanego z
doustng, statg postacia preparatu chlorku potasu ze wzgledu na wydluzony czas pasazu przez przewod
pokarmowy i wysokie miejscowe stezenie jonow potasu. Obserwowano zwigzek z przypadkami
krwawienia z gornego odcinka przewodu pokarmowego, a takze owrzodzenia, zwgzenia, perforacji i
niedroznosci jelita cienkiego.

Leki przeciwcholinergiczne

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwcholinergicznych moze zwigkszac ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych o charakterze antycholinergicznym. Leki przeciwcholinergiczne mogg powodowaé
opoznienie wchlaniania w przewodzie pokarmowym innych lekow tego typu podawanych doustnie
oraz zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych o charakterze antycholinergicznym.

Jednoczesne stosowanie lekOw, ktore nalezy rozwazy¢ z zachowaniem ostroznos$ci

Leki rozkurczowe
Glikopironium moze znosi¢ dziatanie farmakologiczne w przewodzie pokarmowym substancji
czynnych lekéw prokinetycznych, takich jak domperidon i metoklopramid.

Topiramat
Glikopironium moze nasila¢ objawy zmniejszenia wydzielania potu oraz hipertermii zwigzane ze
stosowaniem topiramatu, zwlaszcza u dzieci i mtodziezy.

Uspokajajgce leki przeciwhistaminowe

Uspokajajace leki przeciwhistaminowe mogga powodowac dodatkowe dziatanie antycholinergiczne.
Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lekéw przeciwcholinergicznych i (lub)
przeciwhistaminowych.

Neuroleptyki/leki przeciwpsychotyczne

Moze nasila¢ si¢ dziatanie substancji czynnych takich lekow, jak pochodne fenotiazyny, klozapina i
haloperydol. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lekéw przeciwcholinergicznych i (lub)
neuroleptykdw / lekbw przeciwpsychotycznych.

Leki zwiotczajqce migsnie szkieletowe

Zastosowanie lekow przeciwcholinergicznych po podaniu toksyny botulinowej moze nasila¢
ogolnoustrojowe dziatanie antycholinergiczne.
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Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (MAO)
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i MAO mogg powodowaé dodatkowe dziatanie
antycholinergiczne. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki lekéw przeciwcholinergicznych i (lub)
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz inhibitorow MAO.

Opioidy

Substancje czynne, takie jak petydyna i kodeina, moga powodowac dodatkowe dziatania niepozadane
wplywajace na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) i przewdd pokarmowy, a takze zwigkszaé ryzyko
wystgpienia cigzkiego zaparcia oraz porazennej niedroznosci jelita i zahamowania czynno$ci OUN.
Jesli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania tych lekow, pacjentow nalezy obserwowac pod
katem potencjalnie nadmiernego lub przedtuzajacego si¢ zahamowania czynnosci OUN oraz
wystepowania zaparc.

Kortykosteroidy

Podczas podawania miejscowych, wziewnych, doustnych oraz dozylnych lekow steroidowych moze
rozwingc si¢ jaskra posteroidowa. Jednoczesne stosowanie tych lekow moze zwigkszaé cisnienie
wewnatrzgatkowe poprzez otwarcie lub zamknigcie kata przesgczania.

nne

Produkty lecznicze o wtasciwosciach przeciwcholinergicznych (np. leki przeciwhistaminowe,
przeciwdepresyjne) mogg powodowa¢ skumulowane dziatanie parasympatykolityczne, m.in. sucho$¢
jamy ustnej, zatrzymanie moczu, zaparcie i splatanie, a takze zwigkszac ryzyko wystapienia zespotu
antycholinergicznego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet w wieku rozrodczym nalezy przed rozpoczgciem leczenia rozwazy¢, w razie koniecznosci,
uzywanie skutecznych metod antykoncepcji.

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Sialanar u kobiet w cigzy. Dane dotyczace
oceny punktow koncowych zwigzanych z rozrodczo$cig w przypadku glikopironium sg ograniczone

(patrz punkt 5.3). Stosowanie glikopironium w okresie cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania glikopironium w okresie laktacji. Stosowanie produktu
leczniczego w okresie laktacji jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Plodnos$é

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Sialanar na ptodnos$¢ mezczyzn i kobiet.
Wyniki rozrodu u szczuréw po podaniu glikopironium wskazujg na mniejszy odsetek zaptodnien

1 mniejszy odsetek przezycia po zakonczeniu karmienia. Dane dostepne publicznie sg
niewystarczajace do dostatecznej oceny wptywu produktu leczniczego na uktad rozrodczy mtodych
0sob dorostych (patrz punkt 5.3).
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4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sialanar wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Antycholinergiczne dziatanie glikopironium moze powodowac niewyrazne
widzenie, zawroty glowy i inne efekty mogace ostabiac¢ zdolno$¢ do wykonywania
wyspecjalizowanych czynno$ci, takich jak prowadzenie pojazdow, jazda na rowerze i obslugiwanie
maszyn. Dziatania niepozadane nasilajg si¢ ze zwickszeniem dawki.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W przypadku stosowania glikopironium czesto wystepuja dziatania niepozadane ze wzgledu na znane
farmakodynamiczne wtasciwosci przeciwcholinergiczne. Do najczesciej wystepujacych dziatan
niepozadanych nalezg: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej (11%), zaparcie (20%), biegunka (18%),
wymioty (18%), zatrzymanie moczu (15%), zaczerwienienie skory (11%) i niedroznos¢ nosa (11%).

Dziatania niepozadane wystgpujg czeSciej podczas stosowania wigkszych dawek 1 przedtuzonej
terapii.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane, o ktorych donoszono w literaturze w przypadku badan dotyczacych
stosowania glikopironium w leczeniu $linotoku u dzieci i mlodziezy (w tym 2 badan kontrolowanych
placebo, badania bez grupy kontrolnej dotyczacego bezpieczenstwa stosowania glikopironium przez
okres 6 miesiecy oraz 3 badan dodatkowych z danymi na temat dziatan niepozgdanych w grupie
docelowej), sa wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdoéw MedDRA (tabela 2). W obrgbie
kazdej grupy uktadoéw i narzadow dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug czgstosci
wystepowania, zaczynajac od najczesciej wystepujacych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢
cigzkos$cig. Ponadto odpowiednie kategorie czestosci wystepowania dla kazdego dziatania
niepozadanego okreslono zgodnie z nastepujaca zasada: bardzo czesto (> 1/10); czesto (od > 1/100 do
< 1/10); niezbyt czesto (od > 1/1 000 do < 1/100); rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko
(< 1/10 000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2. Zestawienie dzialan niepozadanych

Dzialania niepozadane Czestos¢ wystepowania
Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Zakazenie gornych drog oddechowych Czesto
Zapalenie ptuc Czesto
Zakazenie drog moczowych Czesto
Zaburzenia psychiczne

Drazliwo$¢ Bardzo czgsto
Pobudzenie Czesto
Sennos¢ Czesto
Niepokdj Nieznana
Nadpobudliwos¢ Nieznana
Koncentracja uwagi przez krétki czas Nieznana
Frustracja Nieznana
Wahania nastroju Nieznana
Wybuchy ztosci Nieznana
Zaburzenie eksplozywne przerywane Nieznana
Wrazliwos¢, niesSmiato$¢ oraz zespot wycofania spotecznego Nieznana
charakterystyczne dla dzieci i mtodziezy

Uczucie smutku Nieznana
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Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania

Placz Nieznana
Strach Nieznana
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy Niezbyt czgsto
Bezsenno$¢ Nieznana
Zaburzenia oka

Rozszerzenie zrenic Niezbyt czesto
Oczoplas Niezbyt czgsto
Jaskra z zamknigtym katem przesaczania Nieznana
Fotofobia Nieznana
Suchos¢ oka Nieznana

Zaburzenia serca

Zaczerwienienie skory

Bardzo czgsto

Przemijajaca bradykardia

Nieznana

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niedrozno$¢ nosa

Bardzo cze¢sto

Krwawienia z nosa Czesto
Zmniejszenie ilo§ci wydzieliny oskrzelowej Bardzo czgsto
Zapalenie zatok Nieznana

Zaburzenia zoladka i jelit

Sucho$¢ blony Sluzowej jamy ustnej

Bardzo cze¢sto

Zaparcia Bardzo czgsto
Biegunka Bardzo czgsto
Wymioty Bardzo czgsto
Nieprzyjemny zapach z jamy ustnej Niezbyt czesto
Kandydoza przetyku Niezbyt czesto
Zaburzenie motoryki zotadka i jelit Niezbyt czgsto
Rzekoma niedroznos¢ jelita Niezbyt czgsto
Nudnosci Nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Wysypka Czesto
Sucho$¢ skory Nieznana
Zahamowanie wydzielania potu Nieznana

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zatrzymanie moczu

Bardzo czesto

Naglaca potrzeba oddania moczu Nieznana
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Gorgczka Czesto
Odwodnienie Niezbyt czesto
Nadmierne pragnienie w czasie pogody z wysoka temperaturg Niezbyt czgsto
Obrzgk naczynioruchowy Nieznana
Reakcja alergiczna Nieznana

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zatrzymanie moczu

Zatrzymanie moczu to znane dziatanie niepozadane zwigzane z wlasciwosciami
przeciwcholinergicznych produktow leczniczych (15%). Do czasu ustapienia objawOw zatrzymania
moczu nalezy przerwac leczenie z zastosowaniem glikopironium.

Zapalenie pluc
Zapalenie ptuc to znane dziatanie niepozadane zwigzane z wlasciwo$ciami przeciwcholinergicznych

produktow leczniczych (7,9%). Do czasu ustgpienia objawdw zapalenia pluc nalezy przerwac leczenie
z zastosowaniem glikopironium.
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Zaparcia
Zaparcie to znane dziatanie niepozadane zwigzane z wlasciwo$ciami przeciwcholinergicznych

produktow leczniczych (30%). Do czasu ustgpienia objawow zaparcia nalezy przerwac leczenie
z zastosowaniem glikopironium.

Osrodkowy uktad nerwowy

Mimo ze glikopironium wykazuje ograniczong zdolno$¢ przenikania przez barier¢ krew-maozg,

w badaniach klinicznych zgltaszano nasilone dziatanie dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego
(23%). Dziatanie to nalezy omowi¢ z opiekunem w trakcie oceny leczenia i rozwazy¢ zmniejszenie
dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia dotyczgce serca

Stwierdzono, ze glikopironium wykazuje wptyw na czgsto$¢ akcji serca i ci$nienie tetnicze przy
dawkach stosowanych podczas znieczulenia farmakologicznego, choc¢ takiego dziatania nie
obserwowano w badaniach klinicznych z udziatem dzieci z przewlektym $linotokiem. Wpltyw
produktu na uktad sercowo-naczyniowy nalezy uwzgledni¢ podczas oceny tolerancji leczenia (patrz
punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego W zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie glikopironium moze spowodowac wystapienie zespotu antycholinergicznego

na skutek zahamowania neurotransmisji cholinergicznej w miejscach wigzania receptorow
muskarynowych. Objawy kliniczne wywolywane sg wskutek wptywu na OUN, obwodowy uktad
nerwowy lub oba uktady. Do czgstych objawdw naleza: zaczerwienienie skory, sucho$¢ skory i blon
sluzowych, rozszerzenie zrenic ze zniesieniem akomodacji oka, zaburzenia psychiczne i gorgczka.
Dodatkowymi objawami sg, m.in. tachykardia zatokowa, ostabienie szmerow jelitowych,
czynno$ciowa niedrozno$¢ jelita, zatrzymanie moczu, nadci$nienie t¢tnicze, drzenie i drgawki
miokloniczne.

Postepowanie

Pacjentow, u ktorych wystepuja toksyczne dziatania antycholinergiczne, nalezy przewiez¢ do
najblizszego oddziatu ratunkowego z mozliwoscia przeprowadzenia zaawansowanych zabiegow
resuscytacyjnych. Przed hospitalizacjg nie zaleca si¢ odtruwania z uzyciem wegla aktywnego ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia sennosci i drgawek, a w rezultacie ryzyka zaburzen uktadu
oddechowego na skutek zachtysnigcia. Podczas hospitalizacji mozna poda¢ wegiel aktywowany pod
warunkiem zapewnienia odpowiedniej ochrony drég oddechowych. Jesli wystepuja objawy
tachyarytmii z nastepczymi zaburzeniami hemodynamicznymi, lekooporne drgawki, pobudzenie
psychoruchowe o cigzkim nasileniu lub psychoza, zaleca si¢ podanie salicylanu fizostygminy.

Pacjentom i (lub) rodzicom/opiekunom nalezy udzieli¢ porady dotyczacej podawania za kazdym
razem doktadnej dawki produktu w celu zapobiegania szkodliwym skutkom reakcji
antycholinergicznych po podaniu glikopironium obserwowanym w przypadku zastosowania
nieprawidlowej dawki lub przedawkowania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze przeznaczone do stosowania w czynnosciowych
zaburzeniach uktadu pokarmowego, syntetyczne leki przeciwcholinergiczne, czwartorzedowe zwiazki
amoniowe, kod ATC: A03ABO2.

Mechanizm dzialania

Glikopironium to lek przeciwmuskarynowy bedacy czwartorzedowym zwigzkiem amoniowym,
ktorego dziatanie obwodowe jest podobne do dziatania atropiny.

Leki przeciwmuskarynowe sa kompetycyjnymi inhibitorami dziatania acetylocholiny w miejscach
wigzania receptorow muskarynowych narzadow efektorowych autonomicznego uktadu nerwowego
unerwionych przez uktad przywspdtczulny (zazwojowe neurony cholinergiczne). Ponadto leki te
hamuja dziatanie acetylocholiny w migéniach gtadkich bez unerwienia cholinergicznego.

Dziatanie farmakodynamiczne

Wydzielanie §liny zachodzi z udziatem widkien przywspotczulnych gruczotéow slinowych.
Glikopironium kompetycyjnie hamuje cholinergiczne receptory muskarynowe w gruczotach
$linowych oraz w innych tkankach obwodowych, w posredni sposob zmniejszajac ilo§¢ wydzielanej
$liny. Glikopironium wykazuje niewielki wptyw na pobudzanie cholinergicznych receptoréw
nikotynowych, na struktury unerwione przez zazwojowe neurony cholinergiczne oraz na migsnie
ghadkie reagujace na dziatanie acetylocholiny, lecz bez unerwienia cholinergicznego.

Obwodowe dzialanie przeciwmuskarynowe wywotywane wraz ze zwigckszaniem dawki produktu jest
nastgpujace: zmniejszenie produkcji wydzieliny w gruczotach slinowych, oskrzelowych i potowych;
rozszerzenie zrenic (mydriaza) i zniesienie akomodacji oka (cykloplegia); zwickszenie czestosci akcji
serca; zahamowanie mikcji 1 ostabienie szmeroéw jelitowych; zahamowanie wydzielania kwasu
solnego w zotadku.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane dotyczace skutecznos$ci uzyskane w badaniach kontrolowanych placebo obejmujg pacjentow
leczonych przez okres 8 tygodni. Brak danych z badan z grupa kontrolna placebo badz z grupa
otrzymujacg lek pordownawczy dotyczacych leczenia dtuzszego niz 8 tygodni.

Zeller i wsp. 2012a oceniali skuteczno$¢ doustnego roztworu bromku glikopironium (1 mg/5 ml)

W leczeniu §linotoku zwigzanego z porazeniem mézgowym oraz innymi schorzeniami
neurologicznymi. TrzydzieSciorgu o$miorgu pacjentom w wieku od 3 do 23 lat o masie ciata
wynoszacej co najmniej 12,2 kg (27 funtow) cierpigcym na cigzka postaé slinotoku (zawilgocenie
odziezy przez 5-7 dni w tygodniu) losowo przydzielono o$miotygodniowe leczenie z zastosowaniem
glikopironium (n = 20) w dawce 20-100 ug/kg mc. (nieprzekraczajacej tacznie 3 mg) trzy razy na dobe
lub odpowiadajacego mu placebo (n = 18). Pierwsze cztery tygodnie obejmowaty okres
indywidualnego ustalenia dawki w okre$lonych etapach w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie, po
ktorym nastepowat 4-tygodniowy okres leczenia podtrzymujacego. Pierwszorzgdowym punktem
koncowym dotyczacym skutecznosci byt odsetek pacjentéw odpowiadajacych na leczenie
definiowany jako procentowy odsetek wykazujacy popraweg o > 3 punkty w zmodyfikowanej skali
oceny mTDS (ang. modified Teacher’s Drooling Scale). Grupe podlegajaca analizie
pierwszorzgdowych punktow koncowych zweryfikowano w celu wlaczenia do niej wylgcznie
pacjentow w wieku 3-16 lat. W rezultacie objeta ona 19 pacjentéw z grupy przyjmujacej bromek
glikopironium w postaci roztworu doustnego oraz 17 pacjentéw z grupy otrzymujacej placebo.
Odsetek pacjentow odpowiadajacych na leczenie byt definiowany jako odsetek wykazujacy poprawe o
co najmniej 3 punkty w zmodyfikowanej skali oceny mTDS (ang. modified Teacher’s Drooling
Scale), patrz tabela 3.
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Tabela 3. Odsetek pacjentéw odpowiadajacych na leczenie i Srednia poprawa na podstawie
oceny w skali mTDS w tygodniu 8 u pacjentéw leczonych bromkiem glikopironium w postaci
roztworu doustnego w poréwnaniu z placebo (Zeller i wsp., 2012a).

Odsetek pacjentdw Poprawa o co najmniej Srednia poprawa na
odpowiadajacych na leczenie | 3 punkty w zmodyfikowanej | podstawie oceny w skali
w 8. tygodniu skali oceny mTDS mTDS
Glikopironium 14 z 19 pacjentow (73,7%) 3,94 punktu

(SD: 1,95; 95%; CI: 2,97-4,91)
Placebo 3z 17 pacjentow (17,6%) 0,71 punktu

(SD: 2,14; 95% CI: -0,43-1,84)
Wartos¢ p p =0,0011 p <0,0001

Ponadto 84% lekarzy i 100% rodzicéw/opiekundéw uznato bromek glikopironium za wartos$ciowy lek
w poréwnaniu z, odpowiednio, 41% i 56% odnos$nie do placebo (p < 0,014). Do najczesciej
zglaszanych dziatan niepozadanych wyniktych z leczenia (bromek glikopironium wzglgdem placebo)
nalezaty: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaparcie, wymioty i niedroznos¢ nosa.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé¢ glikopironium sprawdzano w ramach otwartego badania bez
grupy kontrolnej trwajacego 24 tygodnie z udziatem dzieci w wieku 3—18 lat. W 24. tygodniu /
podczas wizyty koncowej u 52,3% (95-procentowy przedziat ufnosci; 43,7-60,9) pacjentéw (n = 130)
odnotowano co najmniej trzypunktowe zmniejszenie wyniku oceny w skali mTDS wzgledem punktu
wyjscia i sklasyfikowano ich jako osoby odpowiadajace na leczenie z zastosowaniem bromku
glikopironium w postaci roztworu doustnego. Profil bezpieczenstwa byt taki sam, jak w przypadku
lekéw przeciwcholinergicznych (patrz punkty 4.4 i 4.8).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wochianianie

U dzieci w wieku 7-14 lat poddawanych wewnatrzgatkowemu zabiegowi chirurgicznemu (n = 6)
srednia bezwzgledna biodostepnos¢ glikopironium po podaniu doustnym, poréwnujgc pojedyncza
dawke doustng 50 pg/kg mce. z pojedynczag dawka dozylng 5 ug/kg mc., byta niewielka na poziomie
okoto 3% (zakres: 1,3-13,3%) ze wzgledu na stabg rozpuszczalnos¢ produktu leczniczego

w ttuszczach. Dane uzyskane na podstawie nielicznych probek PK u dzieci wskazuja, ze parametry
farmakokinetyczne glikopironium sg proporcjonalne do dawki produktu.

Biodostepnos¢ glikopironium po podaniu doustnym u dzieci miescita si¢ w zakresie obserwowanym
u 0s6b dorostych pomigdzy stanem po spozyciu pokarmu a stanem na czczo. Po podaniu doustnym
maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po 3 godzinach.

Dystrybucja

U os6b dorostych obserwowano szybka dystrybucje glikopironium po podaniu dozylnym pojedyncze;j
dawki 6 pg/kg mc.; okres pottrwania w fazie dystrybucji wynosit 2,2 + 1,3 minuty. Po podaniu
glikopironium ze znacznikiem *H ponad 90% radioizotopu zostato wydalone z osocza w ciggu

5 minut, a niemal 100% w ciagu 30 minut, co odzwierciedla szybka dystrybucje¢ leku. Analizy
populacyjnych danych farmakokinetycznych uzyskanych od zdrowych 0sob dorostych oraz dzieci

z umiarkowang lub ci¢zka przewlekla postacig slinotoku zwigzanego z porazeniem moézgowym,
ktorym podawano glikopironium (nie sprecyzowano informacji o drodze podania i dawkach), nie
wykazaty liniowej farmakokinetyki produktu leczniczego.

Objetos¢ dystrybucji u 0osob dorostych, wynoszaca 0,64 + 0,29 1/kg, jest zblizona do catkowitej

objetosci wody w organizmie. Objeto$¢ dystrybucji u dzieci i mtodziezy jest nieco wigksza i miesci si¢
w zakresie 1,31-1,83 I/kg.
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Wykazano, ze zasadniczo farmakokinetyka glikopironium jest niezalezna od wieku u dzieci

w zakresie wiekowym 0,19-14 lat po podaniu pojedynczej dawki dozylnej wynoszacej 5 g/kg mc.

U wigkszosci dzieci i mtodziezy odnotowane wykresy zaleznosci stezenia glikopironium w osoczu od
czasu majg charakter krzywej trojwykladniczej, podczas gdy u 0sob dorostych jest to zwykle krzywa
dwuwyktadnicza. U dzieci w wieku 1-3 lat obserwowano niewielkie zmiany objetosci dystrybucji
(Vss) oraz klirensu (Cl), prowadzgce do statystycznie istotnego krotszego okresu pottrwania w fazie
eliminacji (tw, ;) niz w przypadku grup dzieci mtodszych (ponizej 1 roku zycia, p = 0,037) i starszych
(w wieku powyzej 3 lat; p = 0,042).

W badaniu z udziatem zdrowych 0sob dorostych po podaniu pojedynczej dawki 2 000 pug bromku
glikopironium wartos¢ AUC wynosita 2,39 ug h/l (na czczo). Po podaniu dozylnym glikopironium
w dawce 6 pg/kg mc. odnotowana wartos¢ AUCo.¢n wynosita 8,64 ug h/l.

Na podstawie teoretycznych rozwazan fizykochemicznych mozna przewidywac, ze glikopironium —
czwartorzedowy zwigzek amoniowy — bedzie charakteryzowac si¢ niewielkg biodostepnoscia

W odniesieniu do osrodkowego uktadu nerwowego. U pacjentow poddawanych zabiegom
chirurgicznym w znieczuleniu oraz u pacjentek poddawanych zabiegowi cesarskiego cigcia po
podaniu dozylnym dawki wynoszacej 6—8 pg/kg mc. nie wykryto obecnosci glikopironium w plynie
mo6zgowo-rdzeniowym. U dzieci i mtodziezy glikopironium w dawce 5 pug/kg podanej dozylnie
wykazuje niewielka biodostgpnos¢ w odniesieniu do osrodkowego uktadu nerwowego z wyjatkiem
przypadkow ostabienia bariery krew-mozg (np. na skutek zakazenia zwigzanego z drenazem komory
mozgu).

Eliminacja

Podstawowg drogg eliminacji glikopironium jest wydalanie nerkowe, gtdwnie w niezmienione;j
postaci. Okoto 65% dawki podanej dozylnie jest wydalane przez nerki w ciagu pierwszych 24 godzin.
Niewielka ilo$¢ produktu leczniczego (~5%) jest eliminowana z z6tcia.

Okres poltrwania glikopironium w fazie eliminacji wydaje si¢ zaleze¢ od drogi podania produktu

i wynosit 0,83 + 0,27 godziny po podaniu dozylnym, 75 minut po podaniu domig¢$niowym oraz
miescit si¢ w przedziale 2,5-4 h po podaniu doustnym (w postaci roztworu), aczkolwiek wartosci te
cechowata duza zmienno$¢. Fakt dtuzszych niz po podaniu dozylnym okresow pottrwania

w przypadku podania doustnego, prawdopodobnie odzwierciedla ztozono$¢ procesoéw wchtaniania

i dystrybucji glikopironium charakteryzujacych obie drogi podania. Istnieje mozliwo$¢, ze wydtuzony
czas wchlaniania po podaniu doustnym przektada si¢ na szybszg eliminacj¢ produktu w poréwnaniu

z wchlanianiem (mechanizm okre$lany jako ,.kinetyka typu flip-flop”, ktéry cechuje stosunek

Ka < Ke).

Klirens ogodlnoustrojowy produktu leczniczego po podaniu dozylnym jest stosunkowo duzy i miesci
si¢ w zakresie od 0,54 £ 0,14 I/h/kg do 1,14 + 0,31 I/h/kg. Ze wzgl¢du na to, ze wartoSci te
przekraczaja predkosc filtracji ktebuszkowej i wydaje sig, ze w ponad 50% dawka jest wydalana

W postaci niezmienionej w moczu, istnieje prawdopodobienstwo, ze proces wydalania nerkowego
glikopironium obejmuje zaréwno filtracje ktebuszkowa, jak i wydzielanie kanalikowe (w kanalikach
proksymalnych) droga podstawowego mechanizmu wydzielniczego.

U dorostych pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (GFR

> 30 ml/min/1,73 m?) oraz u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lub schytkowa
niewydolnos$cig nerek (szacowana warto$¢ GFR < 30 ml/min/1,73 m?) obserwowano, odpowiednio,
maksymalnie 1,4-krotny i 2,2-krotny $redni wzrost catkowitej ekspozycji ogolnoustrojowej na lek
(AUCiast). Glikopironium jest przeciwwskazane u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

nne

Charakterystyka wyjsciowa
Charakterystyka wyj$ciowa (wiek, masa ciala, ple¢ i rasa) nie wpltywa na farmakokinetyke
glikopironium.
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Zaburzenia czynnosci wgtroby
Ze wzgledu na to, ze wigkszo$¢ produktu leczniczego wydalana jest przez nerki, nie przewiduje si¢
wplywu zaburzen czynnosci watroby na farmakokinetyke glikopironium.

Pokarm

Podawanie produktu z pokarmem powoduje znaczace zmniejszenie ekspozycji ogélnoustrojowe;j

na glikopironium (patrz tabela 4 ponize;j).

Tabela 4. Poréwnanie ekspozycji po podaniu glikopironium 1,36 mg w postaci tabletek

ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej na czczo bez wody (B) i z woda (C) oraz po positku bez

wody (D).
Parametr | n Glikopironium Glikopironium | Glikopironium | Sredni | Sredni
(jednostka) 1,36 mg 1,36 mg 1,36 mg stosunek | stosunek
(1 tabletka) na (1 tabletka) na (1 tabletka) (%) C (%) D
czczo bez wody czczo po positku bez doB doB
(B) z woda (C) wody (D)
Crnax 43 329,3 248,0 56,86 75,3 17,3
(pg/ml)
AUC 43 1 566 1244 368,2 79,5 23,5
(hepg/ml)
AUCp-) | 40 1749 1416 451,5 81,0 25,8
(hepg/ml)
tmax () 43 3,0 3,0 3,5 Podobne | Podobne
(mediana)

Uwaga: Dane farmakokinetyczne sg podawane jako $rednia metodg najmniejszych kwadratow.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przypadku produktu leczniczego Sialanar nie prowadzono badan nieklinicznych dotyczacych
genotoksycznosci i rakotworczosci.

Ograniczone dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa oraz badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

W szeregu badan sprawdzano toksycznos¢ pojedynczej dawki glikopironium, jednak dostgpne sa
bardzo nieliczne dane eksperymentalne. Po podaniu doustnym zgtaszano wysokie warto$ci LDsp
wynoszace 550 mg/kg mc. u myszy i ponad 1 000 mg/kg mc. u szczuréw. Przy wiekszych dawkach
(1 500-2 000 mg/kg mc.) u szczuro6w obserwowano objawy drzenia, drgawki kloniczne i toniczne oraz
utrudnione oddychanie poprzedzajace smier¢, ktorej przyczyna byta niewydolnos¢ oddechowa.

Dhugotrwate stosowanie doustne glikopironium w dawkach 4, 16 oraz 64 mg/kg mc. przez okres do

27 tygodni u pséw powodowato rozszerzenie zrenic, zniesienie akomodacji oka, sucho$¢ btony
$luzowej jamy ustnej, wymioty, sporadyczne tzawienie, przekrwienie twarddwki i wodnisty wyciek

Z nosa.

Nie ma mozliwosci ekstrapolowania margines6w bezpieczenstwa w odniesieniu do dzieci i mtodziezy,
poniewaz brak jest danych z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym dotyczacych narazenia, jak
réowniez nie badano dziatania glikopironium u mtodych zwierzat.

W przypadku glikopironium istnieja bardzo nieliczne dane na temat punktéw koncowych dotyczacych
rozrodczo$ci. Po podaniu glikopironium u samic szczurOw obserwowano zmniejszenie liczby ciatek
zottych. U samcow szczurdw nie obserwowano wptywu na ptodnosé. Wyniki dotyczace rozrodu

U szczurow po podaniu glikopironium wskazujg na mniejszy odsetek zaptodnien i mniejszy odsetek
przezycia po zakonczeniu karmienia. Znaczenie wynikow badan nieklinicznych dla ludzi jest niejasne,
a brak danych na temat produktu leczniczego dotyczacych ludzi powoduje, ze glikopironium jest
przeciwwskazane do stosowania u kobiet w cigzy. Dane dostepne publicznie sa niewystarczajace do
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dostatecznej oceny wptywu produktu leczniczego na uktad rozrodczy mtodych oséb dorostych i nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Mannitol (E421)

Poloksamer 188

Sukraloza

Aromat czarnej wisni

Kwas cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Aluminiowe blistry sktadajace si¢ z wielowarstwowej laminowanej folii blistrowej, zawierajacej
polichlorek winylu, poliamid i foli¢ aluminiowg oraz aluminiowej folii pokrywajacej. Folia
pokrywajaca kazda tabletke jest zaprojektowana w taki sposob, aby mozna jg byto odklei¢ w celu

fatwego wyjecia tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg dostarczane w pudetkach tekturowych po 30 lub
60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1
Irlandia
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1135/003-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 wrzes$nia 2016

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 17 czerwca 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalia

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

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Francja

Medinfar Manufacturing S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada No 5
Condeixa-A-Nova

3150-194

Portugalia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego
B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks |: Charakterystyka

Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przediozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e  Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

e  Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Sialanar do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim
podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) musi uzgodni¢

z wlasciwymi krajowymi wladzami rejestracyjnymi zawartos$¢ i format materiatdéw szkoleniowych,

w tym $rodki przekazu, sposoby dystrybucji oraz wszelkie inne aspekty dziatania w celu minimalizacji
ryzyka.

Cele dziatania w celu minimalizacji ryzyka sa nastepujace:

e  przekazanie informacji dotyczacych podawania produktu leczniczego Sialanar,

w szczegodlnosci doktadnego stosowania przepisanej dawki W kazdej postaci, czasu podania
przed positkami, niepodawania produktu Sialanar wraz z positkami o duzej zawarto$ci
thuszczow, stosowania strzykawki doustnej (tylko w przypadku roztworu doustnego) i
koniecznosci wypetniania tabeli podawania leku zamieszczonej w koncowej czeSci poradnika
minimalizacji ryzyka dla opiekuna pacjenta w celu przypomnienia o prawidtowej dawce, jaka
nalezy podac dziecku;

e  przekazanie informacji dotyczacych sposobu postepowania w przypadku wystapienia reakcji
0 charakterze antycholinergicznym z powodu btedéw w dawkowaniu, w tym podczas zmiany
produktow zawierajacych glikopironium, i ich minimalizacji, w szczegolnosci zaparcia,
zatrzymania moczu, zapalenia ptuc, ryzyka przegrzania, objawow ze strony OUN oraz
przedawkowania, a takze informacji na temat reakcji alergicznych. Ponadto w materiatach
nalezy podkresli¢ kwestie trudnosci w wykrywaniu reakcji o charakterze antycholinergicznym
w grupie leczonej oraz konieczno$ci zmniejszenia dawki do poziomu poprzedniej stosowanej
wielko$ci w przypadku podejrzewanego wystapienia niepozadanych dziatan i skontaktowania
si¢ z lekarzem. Materialy powinny takze zawiera¢ informacj¢ na temat unikania narazenia na
wysoka temperature podczas pogody z taka temperaturg i przegrzania; na temat ryzyka
wystapienia prochnicy zebéw wskutek zmniejszonego wydzielania $liny oraz koniecznos$ci
regularnej higieny jamy ustnej i kontrolnych wizyt stomatologicznych, jak rowniez mierzenia
tetna w regularnych odstepach czasu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) powinien
dopilnowac, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkt leczniczy Sialanar znajduje si¢
w obrocie, wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy potencjalnie beda przepisywac lub wydawac
produkt leczniczy Sialanar, oraz pacjenci/opiekunowie, ktorzy beda stosowac¢ produkt leczniczy
Sialanar, mieli dostgp do wymienionego ponizej pakietu szkoleniowego lub go otrzymali.

o Pakiet informacyjny dla pacjenta powinien zawierac:
0 ulotke dla pacjenta;
o poradnik minimalizacji ryzyka dla opiekuna pacjenta, ktdry powinien zawiera¢
nastepujace kluczowe wiadomosci:
e informacje¢ na temat podawania produktu leczniczego Sialanar;
e informacj¢ na temat sposobu postepowania w przypadku wystgpienia reakcji
0 charakterze antycholinergicznym oraz ich minimalizacji.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 320 mikrograméw/ml roztwér doustny
glikopironium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazdy ml roztworu zawiera 400 mikrogramow bromku glikopironium, co odpowiada
320 mikrogramom glikopironium.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera benzoesan sodu (E 211). W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny

Jedna butelka o pojemnosci 60 ml

Jedna strzykawka doustna o pojemnosci 8 ml
Jeden adapter do strzykawki.

Jedna butelka o pojemnosci 250 ml

Jedna strzykawka doustna o pojemnosci 8 ml
Jeden adapter do strzykawki.

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy po pierwszym otwarciu.
Data otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlandia

12.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1135/001 - 250 ml butelke
EU/1/16/1135/002 - 60 ml butelke

13. NUMER SERII

NUMER SERII

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sialanar
Roztwor doustny

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
BUTELKA SZKLANA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 320 mikrograméw/ml roztwér doustny
glikopironium

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazdy ml roztworu zawiera 400 mikrogramow bromku glikopironium, co odpowiada
320 mikrogramom glikopironium.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera benzoesan sodu (E 211). W celu uzyskania dalszych informacji patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor doustny
60 ml
250 ml

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Zuzy¢ w ciggu 2 miesiecy po pierwszym otwarciu.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlandia

12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1135/001 - 250 ml butelke
EU/1/16/1135/002 - 60 ml butelke

| 13,

NUMER SERII

NUMER SERII

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
glikopironium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda tabletka ulegajagca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 0,85 mg bromku glikopironium, co
odpowiada 0,68 mg glikopironium.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlandia

12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1135/003 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/16/1135/004 60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
glikopironium

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
glikopironium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1,7 mg bromku glikopironium, co
odpowiada 1,36 mg glikopironium.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca Pharma Ltd
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irlandia

12.

NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1135/005 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/16/1135/006 60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
glikopironium

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Proveca

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sialanar 320 mikrograméw/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 mtodziezy 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 zgbow 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 oprézni¢ 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;
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- jesli u pacjenta wystepuje bol 1 obrzek brzucha (porazenna niedroznos¢ 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-mozg (warstwy komorek otaczajacej mozg).

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktérakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, przed
rozpoczeciem podawania leku Sialanar nalezy omowié 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
temperatura, Wysoka temperatura w pokoju), aby nie dopuscic¢ do przegrzania ani potencjalnego udaru
cieplnego. Podczas pogody z wysoka temperaturg 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, ktore 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 wystapienia dziatan
niepozadanych:

o doustny preparat chlorku potasu w postaci statej (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ 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 niektdrych choréb psychicznych;

leki zwiotczajace miesnie szkieletowe (toksyna botulinowa);

leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);

opioidy stosowane w tagodzeniu silnego bolu;

kortykosteroidy stosowane w leczeniu choréb zapalnych.

W celu uzyskania dalszych informacji na temat lekow, ktorych nie nalezy stosowac podczas
przyjmowania leku Sialanar, nalezy zwrocic¢ 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
koniecznos¢ 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 séd i s6l 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 stosowa¢ lek Sialanar

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$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 omowi¢ z lekarzem prowadzacym w trakcie wszystkich
konsultacji lekarskich, tacznie z konsultacjami dotyczacymi zwigkszenia i zmniejszenia dawki, oraz
w razie 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 14 2,8 4,2 5,6 6,0
38-42 1,6 3,2 4,8 6,0 6,0
43-47 18 3,6 54 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 positkiem 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.

‘%

Przytrzyma¢ strzykawke 1 odwroci¢ butelke do géry dnem. Delikatnie pociagna¢ tloczek strzykawki
do osiggnigcia prawidlowego poziomu (prawidtowa dawka: patrz tabele). Sprawdzi¢, czy poziom jest
prawidtowy. Maksymalna objetos¢ najwiekszej 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 dobe) 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 przeptukac 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 zwroci¢ 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 opanowa¢ dziatan niepozadanych poprzez zmniejszenie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych 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 zwrdcic si¢ o pomoc medyczng.

o Zaparcie (utrudnione oddawanie stolca) — bardzo czgsto

o Utrudnione oddawanie moczu (zatrzymanie moczu) — bardzo czgsto

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

o 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$¢ wystgpowania nieznana

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (mogace wystapi¢ u wigcej niz 1 0soby na 10)

Sucho$¢ w jamie ustnej

Utrudnione oddawanie stolca (zaparcie)

Biegunka

Wymioty

Zaczerwienienie skory

Niedrozno$¢ nosa

Niemoznos¢ catkowitego oproznienia pecherza moczowego (zatrzymanie moczu)
Zmniejszenie produkcji wydzieliny w drogach oddechowych

Drazliwos¢

Czesto (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b)
Zakazenie gornych drog oddechowych

Zapalenie ptuc (ci¢zkie zakazenie drog oddechowych)
Zakazenie drog moczowych

Senno$¢

Pobudzenie

Gorgczka

Krwawienia z nosa

Wysypka

Niezbyt czesto (mogace wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
. 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 lekéw przeciwcholinergicznych,

ktorych czesto$¢ w trakcie stosowania glikopironium jest jednak nieznana

o reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, czerwona, wypukta, swedzaca wysypka — pokrzywka,
trudno$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 zgltasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sialanar

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

Ten lek nalezy wykorzysta¢ w ciggu 2 miesiecy 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 pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sialanar

Substancja czynna leku jest glikopironium.

Kazdy ml roztworu zawiera 400 mikrogramow bromku glikopironium, co odpowiada

320 mikrogramom glikopironium.

Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan (E211) (patrz punkt 2 ,,Lek Sialanar zawiera séd i sél 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 jedng butelke, jedng strzykawke doustng o pojemnosci 8 ml i jeden adapter do
strzykawki. Nie wszystkie wielkosci 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

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

Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugalia

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:
https://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
glikopironium

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ 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 wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane 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 dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Sialanar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

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

Sialanar zawiera substancje czynng glikopironium.

Glikopironium nalezy do grupy lekow przeciwcholinergicznych bedacych czwartorzedowymi
zwigzkami amoniowymi, ktore blokuja lub zmniejszajg przekaznictwo pomigdzy komorkami
nerwowymi. Zmniejszone przekaznictwo nerwowe moze powodowac zablokowanie czynnosci
komorek produkujacych §line.

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

Slinotok (nadmierne wydzielanie liny) to czesty objaw wielu chordb dotyczacych nerwow i migéni.
Przewaznie przyczyna jest ostabiona kontrola migsni twarzy. Slinotok w ostrej postaci moze wigzaé
si¢ ze stanem zapalnym, zakazeniami zgbow 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 ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej);

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

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

— jesli u pacjenta wystepuje niedrozno$¢ zotadka (zwezenie odzwiernika) lub jelita powodujaca
wymioty;

- jesli u pacjenta wystepuje biegunka (czgste, luzne, wodniste stolce);
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- jesli u pacjenta wystgpuje wrzodziejace zapalenie jelita grubego;
- jesli u pacjenta wystepuje bol 1 obrzek brzucha (porazenna niedroznos¢ jelita);
— jesli u pacjenta wystepuje miastenia rzekomoporazna (ostabienie sity migéni i uczucie
zmegczenia);
— jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekoéw (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 niestrawnosc);

wysoka temperatura ciata (goraczka);

niezdolnos¢ do prawidtowego wydzielania potu;

zaburzenie czynnosci nerek lub utrudnione oddawanie moczu;

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

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktérakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, przed
rozpoczeciem podawania leku Sialanar nalezy omowié 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 temperaturg nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, aby sprawdzié, czy
konieczne jest zmniejszenie dawki leku Sialanar.

Zmniejszone wydzielanie $liny moze zwigkszac ryzyko wystapienia schorzen zgbow, dlatego pacjent
powinien codziennie my¢ zgby i regularnie zgtaszaé si¢ na kontrolne wizyty u stomatologa.

Dzieci z zaburzeniami czynnos$ci nerek moga otrzymywac¢ mniejsze dawki leku stosujac lek Sialanar
W postaci roztworu doustnego.

Jesli wydaje sig, ze pacjent ma zle 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 omowié co 3 miesigce z lekarzem
prowadzacym, aby sprawdzi¢, czy pacjent nadal moze przyjmowac lek.

Dzieci w wieku ponizej 3 lat

Leku nie nalezy podawaé 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.
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Sialanar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci 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 statej (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ 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 niektdrych choréb psychicznych;

leki zwiotczajace migsnie szkieletowe (toksyna botulinowa);

leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);

opioidy stosowane w tagodzeniu silnego bolu;

kortykosteroidy stosowane w leczeniu choréb zapalnych.

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

Ciaza i karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Sialanar moze wptywac na zdolno$¢ widzenia i koordynacje ruchows, 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.

3. Jak stosowa¢ lek Sialanar

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

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

Lek Sialanar jest dostepny w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (ktore
rozpuszczaja si¢ w jamie ustnej) oraz w postaci roztworu. Dziecko powinno zmienia¢ te postaci leku
tylko wtedy, gdy zaleci mu to lekarz. Dawka tabletki i ptynu moze by¢ inna. Lekarz dziecka skorzysta
Z tabeli dawkowania (patrz ponizej), aby dobra¢ odpowiednig dawke tabletki ulegajgcej rozpadowi

W jamie ustnej. Pacjenci zazwyczaj rozpoczynaja leczenie od roztworu i otrzymuja stabilng dawke
przed przejsciem na leczenie tabletkami ulegajacymi rozpadowi w jamie ustnej.

Po zmianie postaci leku lekarz dziecka moze sprawdzi¢, czy lek dziata prawidtowo, i kontrolowaé
dziecko pod wzglgdem dziatan niepozadanych.

Nalezy poinformowa¢ lekarza dziecka, jesli:
- objawy dziecka nie sg tak dobrze kontrolowane jak wczes$niej lub

- u dziecka wystapity nowe lub nasility si¢ dziatania niepozadane
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Lekarz dziecka moze zmieni¢ dawke lub zaleci¢ przyjmowanie leku w postaci roztworu, jesli
wymagana jest bardziej precyzyjna dawka.

W punkcie 4 wymieniono mozliwe dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sialanar,
ktore nalezy omowic z lekarzem prowadzacym w trakcie wszystkich konsultacji lekarskich, tgcznie
Z konsultacjami dotyczacymi zwigkszenia i zmniejszenia dawki, oraz w razie wystgpienia wszelkich
watpliwosci.

Pacjenta nalezy kontrolowac w regularnych odst¢pach (co najmniej co 3 miesigce), aby sprawdzié, czy
nadal moze przyjmowac lek Sialanar.

Masa ciala (kg) Dawka: Dawka: Dawka: Dawka: Dawka:
poziom 1 poziom 2 poziom 3 poziom 4 poziom 5
(mg) (mg) (mg) (mg) (mg)
13-17 A A A 0,68 0,68
18-22 N N 0,68 0,68 1,36
23-27 A 0,68 0,68 1,36 1,36
28-32 N 0,68 0,68 1,36 2,04
33-37 A 0,68 1,36 1,36 2,04
38-42 N 0,68 1,36 2,04 2,04
43-47 A 0,68 1,36 2,04 2,04
>48 0,68 1,36 2,04 2,04 2,04

~ Dla tej masy ciata i poziomu dawkowania nie jest dostgpna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej. Lekarz dziecka powinien zastosowac¢ do tych dawek inng posta¢ leku, np. roztwor.

Dawke przepisana przez lekarza nalezy stosowaé trzy razy na dobe.

Lek nalezy podawa¢é godzine przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Wazne jest, aby podawaé dawke leku o stalej godzinie w zalezno$ci od spozywania pokarmoéw. Nie
stosowa¢ z pokarmami o duzej zawartosci thuszczow.

Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowac bez popijania woda.

Droga podania

Lek Sialanar nalezy przyjmowac¢ doustnie. Jest to tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, co
oznacza, ze rozpuszcza si¢ w jamie ustnej. Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku lub w jamie ustnej (w
przestrzeni migdzy policzkiem a zgbami) i poczekaé, az si¢ rozpusci.

Instrukcja stosowania
Jesli dziecko wymaga podawania leku przez zglebnik dojelitowy, nalezy stosowaé lek w postaci
roztworu doustnego.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sialanar

Wazne jest, aby mie¢ pewnosc, 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.

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 bg¢dzie opanowac dziatan niepozadanych poprzez zmniejszenie dawki.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci 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 1 niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

o Zaparcie (utrudnione oddawanie stolca) — bardzo czgsto

o Utrudnione oddawanie moczu (zatrzymanie moczu) — bardzo czesto

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

o Reakcja alergiczna (wysypka, §wiad, czerwona, wypukta, swedzaca wysypka — pokrzywka,
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, zawroty glowy) — czgsto§¢ wystepowania nieznana

Ponizsze dziatania niepozadane moga by¢ objawem ci¢zkiej reakcji alergicznej. W przypadku ich

wystapienia nalezy zglosi¢ sie z dzieckiem do najblizszego oddziatu ratunkowego i zabra¢ ze soba lek.

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

Inne dziatania niepozadane to:

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

Sucho$¢ w jamie ustnej

Utrudnione oddawanie stolca (zaparcie)

Biegunka

Wymioty

Zaczerwienienie skory

Niedroznos¢ nosa

Niemozno$¢ catkowitego oproznienia pgcherza moczowego (zatrzymanie moczu)
Zmniejszenie produkcji wydzieliny w drogach oddechowych

Drazliwos$¢

Czesto (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b)
Zakazenie gornych drog oddechowych

Zapalenie ptuc (ciezkie zakazenie drog oddechowych)
Zakazenie drég 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

niedrozno$¢ jelita)

Rozszerzenie Zrenicy oka

Mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas)

Bol glowy

Odwodnienie

Nadmierne pragnienie w czasie pogody z wysoka temperatura
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Inne dzialania niepozadane wystepujace podczas stosowania lekow przeciwcholinergicznych,

ktérych czestos¢ w trakcie stosowania glikopironium jest jednak nieznana

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

o cigzka reakcja alergiczna (obrzgk naczynioruchowy); do objawdw naleza: obrzgk — glownie
jezyka, warg, twarzy lub gardta
o niepokdj, nadpobudliwo$¢, koncentracja uwagi przez krotki czas, frustracja, zmiany nastroju,

wybuchy zlosci lub gwattowne zachowanie, nadwrazliwos¢, powazny lub smutny nastroj, czgste
epizody placzu, uczucie strachu

o bezsenno$¢ (problemy ze snem)

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

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

serca

stan zapalny i obrz¢k blony §luzowej zatok

nudnosci

sucho$¢ skory

ostabiona zdolnos$¢ wydzielania potu, mogaca powodowac goraczke i udar cieplny

nagla potrzeba oddania moczu

U pacjentéw z problemami neurologicznymi, ktorzy nie potrafia w tatwy sposob przekaza¢ informacji
0 swoim samopoczuciu, niekiedy rozpoznanie dziatan niepozadanych moze by¢ utrudnione.

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Sialanar

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Leku Sialanar nie nalezy stosowa¢ w przypadku otwartego lub uszkodzonego opakowania.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sialanar
- Substancja czynna leku jest glikopironium.

Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej: Kazda tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej zawiera 0,85 mg bromku glikopironium, co odpowiada 0,68 mg
glikopironium.

Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: Kazda tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1,7 mg bromku glikopironium, co odpowiada 1,36 mg
glikopironium.

- Pozostate sktadniki to: zelatyna, mannitol (E421), poloksamer 188, sukraloza, aromat czarnej
wisni, kwas cytrynowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Sialanar i co zawiera opakowanie
Sialanar 0,68 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej to biata lub biatawa, okragta tabletka
ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej, z wyttoczonym symbolem ,,pojedynczego potksiezyca”.

Sialanar 1,36 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej to biata lub bialawa, okragta tabletka
ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej, z wyttoczonym symbolem ,,podwdjnego potksigzyca”.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg dostarczane W blistrach. Foli¢ pokrywajacg kazda
tabletke mozna odklei¢ w celu tatwego wyjecia tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Blistry
sg dostarczane w pudetku tekturowym.

Dostepne wielkosci opakowan to 30 lub 60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Proveca Pharma Ltd

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irlandia

Wytworca

Medinfar Manufacturing S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro Da Armada No 5
Condeixa-A-Nova

3150-194

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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