H . Anvendelsesomrader.
Prove Ca u dVI kle r m ed|C| n Og Symptomatisk behandling af kraftig spytproduktion eller manglende synkning af spyt (sialorré) hos bern og unge = 3 ar

med kroniske neurologiske forstyrrelser. Ber ordineres af laeger med erfaring i behandling af bern og unge med neurologis-

dose ringSformer’ ke lidelser.

Dispenseringsform
Oral oplasning. 1 ml indeholder 320 mikrogram glycopyrron (svarende til 400 mikrogram glycopyrroniumbromid).

der er egnede til born. Kontaindicationer

Kontraindicerede tilstande pga. den antikolinerge virkning

* Glaukom
« Urinretention

Sialanar® er UdVIk|e’F til behandllng af e?lvorllg kronisk spytflad Tigere tamobstukion
hos bern med kroniske neurologiske lidelser: « Colits ulcerosa

« Paralytisk ileus
« Stenosis pylori
* Myasthenia gravis.

Forsigtighedsregler
Vasentlige antikolinerge bivirkninger.
Omsorgspersonen ber stoppe behandlingen og kontakte laegen ved:

Koncentreret oplesning (2mg/5ml glykopyrronium bromid)

betyder at der skal synkes en relativ lille maengde
+ Obstipation

« Urinretention

+ Pneumoni

+ Allergiske reaktioner

* Pyreksi

+ Adfeerdsaendringer

+ Meget varmt vejr, hvor der er risiko for overophedning.

Den medfelgende doseringssprejte forenkler titrering

| disse tilfeelde ber leegen revurdere behandlingen og evt. dosisjustering kan overvejes.

Biverkningar

Meget almindelige (> 10%) Diarré, Mundterhed, Obstipation, Opkastning. Ansigtsredme, Nasal tilstopning, Nedsat
bronkialsekretion. Irritabilitet. Urinretention. Almindelige (1-10%) Temperaturstigning. Epistaxis, Pneumoni. Agitation, De-
sighed. Hududsleet. Infektion i evre luftveje. Urinvejsinfektion. Ikke almindelige (0,1-1%) Dehydrering. Nystagmus. Ikke
kendt Bradykardi (forbigdende). Adfeerdsforstyrrelse, Angst, Humerforstyrrelser, Hyperaktivitet, Koncentrationsbesveer.
Allergiske reaktioner, Angioadem. Pludselig vandladningstrang.

Glaukom.

Smagsmaskeringen med hindbaer eger forngjelsen ved at
tage medicinen

Interaktioner

+ Gllycopyrronium forleenger den gastrointestinale transittid og eger dermed risikoen for skader i den evre del af ma-
ve-tarm kanalen ved behandling med oral kaliumchlorid i fast form. Samtidig behandling med oral kaliumchlorid i fast
form er derfor kontraindiceret.

« Samtidig brug af andre antikolinergika eger risikoen for antikolinerge bivirkninger og skal undgés. Forsigtighed ved
samtidig brug af midler, der kan have antikolinerg virkning (fx sederende antihistaminer, TCA og visse antipsykotika).

« Opioider kan ege risikoen for bivirkninger som svaer obstipation, paralytisk ileus og CNS-depression.

+ Gllycopyrronium kan potensere oligohidrose og hypertermi ved behandling med topiramat.

+ Den peristaltikfremmende virkning af domperidon og metoclopramid kan modvirkes af glycopyrronium.

Den abnede flaske varer i 60 dage afhaengigt af dosis

Ingen specielle krav til opbevaring.

Efter &bning har flasken to méneders holdbarhed. Farmakolinetikt

« Biotilgeengelighed ca. 3%. Samtidig fedeindtagelse nedseetter biotilgeengeligheden markant.
« Fordelingsvolumen 1,31-1,83 I/kg (bern).
* Plasmahalveringstid 2,5-4 timer.

For yderligere information se: www.pro-medicin.dk + Udskilles overvejende uomdannet gennem nyrerne.

Egenskaber, handtering og holdbarhed
Holdbarhed efter abning: Kan opbevares i hejst 2 maneder
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For yderligere information se: www.pro-medicin.dk I a n a r® 320 mikrogram/ml glycopyrronium svarende til

Dato for sidste gennemgang af SPC 2018-08-30.. 400 mikrogram/ml glycopyrroniumbromid
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Sialanar® er en oral oplesning
af glycopyrroniumbromid
specielt udviklet til bern
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Sialanar® er det eneste registrerede leegemiddel med
glycopyrronium til behandling mod alvorlig kronisk spytflad
hos bern med kroniske neurologiske lidelser.

Eksempler pa hvor langt Sialanar® raekker:

—

. 2.5ml Sialanar® £ N .
Gennemsnitlig 5 daglist <] En flaske pa
patient gange daglig » 250 ml raekker til

=75ml / dag Proveca ca. 33 dage

—_—

—

I 1.8ml Sialanar® /_\ En flaske p

Lille Patient ; Sialanar®|

(13 kg) 3 gange dagligt 250 ml raekker til

=5.4ml / dag rmd | ca. 46 dage

—_—

Doseringstabel til start af behandlingen

Patientens navn:

Fedselsdato:

Kontaktperson:

Foreskrevet dosis (suppleres af sundhedspersonale)

Nr | Dosis (ml) Start dato Slut dato

| WN

Sialanar® letter plejen af bern, der lider
af darlig spytkontrol.

Sialanar® er blevet registreret gennem EU's PUMA-proces, specielt
udviklet til paediatrisk brug. (godkendelse til markedsfering af paediatrisk
brug). En registrering gennem PUMA understreger isaer, at produktet er
egnet til brug hos bern og unge.

Sialanar® er en oral smagsoplesning, der er fri for sukker og parabener, specielt
udviklet til behandling af bern med déarlig spytkontrol. Sialanar® er klar til brug
og kraever ingen speciel opbevaring. Oplesningen er testet pd PEG og forskellige
nasogastriske sonder.

Sialanar® er let at administrere. Sialanar® har en enkel doseringsplan. Sialanar® er
let at titrere og let at tilpasse patientens individuelle behov.

Sialanar® er i gjeblikket det eneste godkendte leegemiddel til behandling af
alvorlig kronisk spytfldd hos bern med kroniske neurologiske lidelser.




