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Kontrolny zoznam pre
zdravotnickych pracovnikov

Sialanar peroralny roztok
(Kazdy ml obsahuje 400 mikrogramov
glykopyréniumbromidu, ¢o zodpoveda
320 mikrogramom glykopyrénia).
Minimalizovanie rizik

s ve

anticholinergickych a¢inkov

Anticholinergické neZiaduce uGcinky suvisiace s lie¢bou
liekom Sialanar mozu byt zavislé od davky a u
postihnutého dietata tazko hodnotitelné.

Liek Sialanar je indikovany na symptomaticku lie¢bu
zavaznej sialorey (chronického patologického slinenia) u
deti a dospievajucich vo veku 3 roky a starsich s
chronickymi neurologickymi poruchami.

Pri predpisani berte do Uvahy, Ze davkovacia schéma sa
pre kazdu liekovu silu méze lisit.

Sialanar maju predpisovat lekéri, ktori maju skisenosti s
liecbou pediatrickych pacientov s neurologickymi
poruchami; lekdr ma vykondvat aj monitorovanie
pacienta a v pripade potreby zmeny dévkovania.

Vzhladom na nedostatok udajov o dlhodobej
bezpecnosti sa Sialanar odporuca pouzivat kratkodobo a
prerusovane.

Osetrujuci lekdr by mal rodi¢a/opatrovatela pacienta
upozornit na zname anticholinergické neziaduce ucinky
(uvedené v Kontrolnom zozname vpravo), ktoré sa mozu
vyskytnut pri uzivani lieku Sialanar a poradit im, ako ich
rozpoznat a predchadzat im alebo ich minimalizovat.

V priebehu lie¢by by mal lekar vyhodnotit u pacienta
anticholinergické tucinky s uvedenim datumu a
hodnotenim pomocou poskytnutych Kontrolnych
zoznamoyv, ktoré by mali byt pripojené k zdravotnej
dokumentacii pacienta (format Kontrolného zoznamu je
pre informaciu uvedeny vpravo).

Je nutné uistit sa, aby bola vzdy podana spravna davka
lieku, a tym predist neziaducim ucinkom lieku Sialanar
pozorovanym pri chybdch v davkovani alebo pri
predavkovani. Pre bezpecné podavanie lieku Sialanar, ma
lekar pri kazdej zmene déavky vyplnit navrhovanu dévku v
Tabulke davkovania v Karte pre opatrovatelov. Kartu pre
opatrovatelov je potrebné odovzdat
rodi¢com/opatrovatelom pacienta.

Kontrolny zoznam na hodnotenie anticholinergickych ucinkov
Sialanar (glykopyrénium 320ug/ml) peroralny roztok

Meno pacienta:

hod

Déatum

Anticholinergné ucinky Vysledok hodnotenia

Retencia mocu

Zapcha

Pneumonia

Alergicka reakcia

Zubny kaz

Ucinok na kardiovaskularny systém

Ucinok na CNS

Prehriatie

Dolezité informacie, na ktoré treba
upozornit rodica/opatrovatela

Podavat Sialanar presne podla pokynov lekéra.

Ak si rodi¢/opatrovatel nie je isty akd je spravna davka lieku, ma
kontaktovat osetrujuceho lekara.

Sialanar podavat najmenej jednu hodinu pred jedlom alebo dve
hodiny po jedle.

Nepodavat liek Sialanar s jedlom s vysokym obsahom tuku, pretoze
znizuje mnozstvo absorbovaného lieku.

Povinnost odmerat davku lieku Sialanar pomocou specialneho
zariadenia na meranie (peroralnej striekacky), ktoré je sucastou
balenia a skontrolovat hladinu v perorélnej striekacke.

NezvysSovat dévku bez suhlasu lekdra.

Ukoncit poddavanie lieku Sialanar a okamzite vyhladat urgentnu
lekdrsku pomoc, ak sa vyskytne ktorykolvek z nasledujucich
vedlajsich ucinkov:

- zdpcha

- retencia mocu

- pneumonia

- alergicka reakcia

Informovat, Ze u pacientov s neurologickymi problémami, ktori
nevedia jednoducho vyjadrit svoje pocity, mozZe byt niekedy tazké
rozpoznat neziaduce Ucinky. Ak sa rodi¢/opatrovatel domnieva, Ze sa
po zvyseni davky u dietata vyskytuje neziaduci Gc¢inok, davku je
nutné znizit na predchadzajucu nizsiu davku a kontaktovat
osetrujuceho lekdra dietata. Poradit sa s oSetrujucim lekdrom, ak si
nie su isti, ¢i sa u dietata vyskytol akykolvek neziaduci tcinok.

Nevystavovat pacienta horticemu alebo velmi teplému pocasiu, aby
sa predislo prehriatiu a moznosti Upalu. Pocas hortdceho pocasia
alebo ak ma dieta horucku, poradit sa s lekarom dietata, ¢i nie je
potrebné znizenie davky lieku Sialanar.

 Zabezpedit adekvatnu dennu dentdlnu hygienu a pravidelné kontroly u
zubara, aby sa zniZzilo riziko zubného kazu

- Ak sa zda, ze dieta nie je v poriadku, skontrolovat jeho srdcovu
frekvenciu a neprimerane znizenu alebo zvysenu srdcovu frekvenciu
nahlasit lekarovi.

- V8imat si akékolvek zmeny v dusevnej pohode alebo spravani, pretoze
dieta nevie vzdy vyjadrit, ako sa citi, a oznamit to osetrujiucemu lekarovi.

Dalsie body, ktoré je nutné zdéraznit

Nahlasit akékolvek vedlajsie ucinky, vratane tych, ktoré nie si uvedené v
Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku Sialanar.

- Okamzite vyhladat lekdrsku pomoc, ak bolo dietatu podané prilis velké
davka lieku Sialanar, aj ked'sa zd3, Ze je v poriadku.

Informovat lekdra, ak dieta uziva, v nedavnej dobe uzivalo alebo bude
uzivat akékolvek dalsie lieky.

Poradit sa s predpisujucim lekarom v intervaloch nie dlhsich ako 3
mesiace s cielom skontrolovat ¢i je liek Sialanar stale vhodnou liecbou
pre dieta.

« Precitat si Pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

HI4senie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce Uc¢inky na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel:+4212507 01206 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podévanie hldseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

HIlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podrobnejsie informacie o lieku Sialanar najdete v Stuhrne charakteristickych
vlastnosti lieku.
Pre dalsie informacie alebo otazky o lieku Sialanar zaslite e-mail na adresu
medinfo@exceedorphan.com
Drzitel rozhodnutia o registracii: Proveca Pharma Limited, 2 Dublin Landings,
North Wall Quay, Dublin 1, irsko.
ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Savska cesta 32, 10000 Zagreb, Croatia.
Kontakt farmakovigilance: Pv.global@exceedorphan.com
Tel.+420724321774
Pisomna informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v januar
2023.
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