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Sialanar (glycopyrronium 320 mikrogram/ml),
oral oplgsning - risikominimering af
antikolinerge bivirkninger

Antikolinerge bivirkninger i forbindelse med brug af
Sialanar kan veere dosisafhaengige og vanskelige at vurdere
hos et handicappet barn.

Sialanar er godkendt til symptomatisk behandling af sveer
sialorré (kronisk patologisk spytflad) hos bern og unge i
alderen 3 ar og derover med kroniske neurologiske
forstyrrelser.

Sialanar ber ordineres af leeger med speciale i behandling
af paediatriske patienter med neurologiske forstyrrelser, og
disse bor ogsa foretage monitorering og dosiseendringer.

Pa grund af mangel pa sikkerhedsdata ved
leengerevarende brug anbefales det at bruge Sialanar
intermitterende i perioder af kortere varighed.

Den behandlende laege skal gore patientens
foreeldre/omsorgspersoner opmaerksomme pa de mulige
almindelige antikolinerge bivirkninger, der er anfert pa
tjeklisten til hgjre, og som kan forekomme ved brug af
Sialanar, og yde radgivning om, hvordan de genkendes og
forebygges eller minimeres.

I lebet af behandlingen skal laegen vurdere antikolinerge
reaktioner hos patienten med angivelse af dato og
resultatet af vurderingen ved hjeelp af de udleverede
maerkater, som skal fastggres til patientens journal.
(Tjeklistens format er angivet nedenfor til information).

Tjekliste til vurdering af antikolinerge virkninger
Sialanar (glycopyrronium 320 mikrogram/ml), oral oplgsning

Patientens navn:

Dato for vurderingen:

Antikolinerge reaktioner Resultatet af vurderingen

Urinretention

Konstipation

Pneumoni

Allergisk reaktion

Dental karies

Kardiovaskulaere virkninger

CNS-virkninger

Overophedning

Det er vigtigt at serge for, at der gives en ngjagtig dosis
hver gang, for at forebygge de skadevirkninger af Sialanar,
der ses ved fejldosering eller overdosering. For at Sialanar
kan gives pa en sikker made, skal laegen udfylde
doseringstabellen pa Huskekort for omsorgspersoner med
den foreslaede dosis ved hver dosiseendring. Dette
Huskekort for omsorgspersoner skal gives til patientens
foreeldre/omsorgsperson.

Proveca gennemfgrer en undersggelse af
leegemiddelanvendelsen for at vurdere veerdien af
uddannelsesmaterialet med henblik pa at minimere
forekomsten af antikolinerge reaktioner, der kan vaere
dosisafhaengige. Proveca vil veere taknemmelig, hvis du
deltager i denne observationsundersggelse. Du kan finde
naermere oplysninger og informere om din interesse i at
deltage i undersggelsen pa adressen www.sialanarDUS.com

Vigtige oplysninger, som
foraeldre/omsorgspersoner skal
gores opmaerksomme pa:

e At give Sialanar preecis som laegen har anvist.

e At sporge den behandlende laege, hvis
foraeldrene/omsorgspersonen er i tvivl om den rigtige
dosis.

e At give Sialanar mindst én time for eller to timer efter
maltider.

e At undga at give Sialanar med et fedtrigt maltid, da det
nedseetter den maengde medicin, der absorberes.

e At det er obligatorisk at afmale dosis af Sialanar med
den medfelgende seerlige malesprojte (oral sproejte) og
kontrollere meengden i sprojten.

e At dosis ikke ma @ges uden leegens tilladelse.

e At ophgre med at give Sialanar og omgaende sege
leegehjeelp, hvis en eller flere af felgende bivirkninger
forekommer:

- Konstipation

Urinretention

Pneumoni

- Allergisk reaktion

e At oplyse om, at bivirkninger sommetider kan veere
vanskelige at genkende hos patienter med neurologiske
problemer, da de ikke har nemt ved at udtrykke,
hvordan de har det. At nedseette dosis til den

foregaende dosis og kontakte den behandlende lzege,
hvis foraeldrene/ omsorgspersonen tror, at der er opstaet
en generende bivirkning efter en dosisegning. At tale
med laegen, hvis de er i tvivl om, om barnet har faet en
bivirkning.

At undga at udseette patienten for varmt eller meget
varmt vejr for at forebygge overophedning og
muligheden for hedeslag. At sparge barnets leege til
rads, nar vejret er varmt, for at se om Sialanar-dosen
skal mindskes.

At sogrge for at patientens daglige mundhygiejne passes,
og at patienten regelmaessigt kommer til tandleegen, for
at mindske risikoen for dental karies.

At tage barnets puls, hvis det ser ud til at have det
darligt, og indberette en meget langsom eller meget
hurtig hjertefrekvens.

At holde gje med sendringer i almenbefindende eller
adfeerd, da barnet ikke altid kan udtrykke, hvordan det
har det, og indberette disse aendringer til den
behandlende lzege.

Yderligere punkter, der skal
understreges:

At indberette alle bivirkninger, herunder bivirkninger,
der ikke er angivet.

At soge akut laegehjeelp, hvis barnet far for meget
Sialanar, ogsa selvom barnet ser ud til at have det godt.

At forteelle barnets leege det, hvis barnet far eller
eventuelt skal have anden medicin eller har faet det for
nylig. At radfere sig med den ordinerende lsege mindst
hver 3. maned for at sikre, at Sialanar stadig er en
hensigtsmaessig behandling til barnet.

e At laese indlaegssedlen.

For mere detaljerede oplysninger om Sialanar henvises til
produktresumeet.

For yderligere oplysninger eller foresporgsler om Sialanar e-mail:
info@frostpharma.com

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Proveca Pharma Limited,
2 Dublin Landings, North Wall Quay, Dublin 1, Irland.
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