Proveca utvecklar mediciner och
beredningsformer
som &r lampliga for barn.

Sialanar® har utvecklats for behandling av allvarlig kronisk
dregling hos barn med kronisk neurologisk sjukdom:

Koncentrerad l6sning (2mg/5ml glykopyrronium bromid) gor
att en relativt liten volym behdver svéljas

Med den medféljande doseringsprutan forenklas titreringen

Smaksattningen av hallon 6kar behaget att ta medicinen
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Oppnad flaska récker i 60 dagar, beroende pé& dosering DAGAR

1

Sialanar finns nu med i nationell behandlingséversikt som lékemedels-
behandling vid salivldckage. Lds mer pa:
www.internetmedicin.se eller www.mun-h-center.se

Inga sérskilda krav pa forvaring, 6ppnad flaska har tva
madnaders héllbarhet.

Forskrivarinformation fran FASS
Sialanar® (glykopyrronium 320 mg/ml), Rx, ATC Kod:AO3AB02

Indikationer. Symtomatisk behandling av allvarlig kronisk dregling hos barn och ungdomar frén 3 ars
alder med kroniska neurologiska sjukdomar.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt "Férteckning
over hjalpamnen”.

Graviditet och amning.

Glaukom.

Urinretention.

Gravt nedsatt njurfunktion (eGFR < 30 ml/min/1,73m2), inklusive njursjukdom i slutstadiet som kréver
dialys.

Anamnes pa intestinal obstruktion, ulcerts kolit, paralytisk ileus, pylorusstenos och myasthenia gravis.

Dosering - Se sértrycket i denna folder. Sialanar ska ordineras av lakare med erfarenhet av
behandling av pediatriska patienter med neurologiska stérningar.

Varningar och forsiktighet

Antikolinerga effekter. Antikolinerga effekter sésom urinretention, férstoppning och éverhettning till
foljid av hammad svettning kan vara dosberoende och svarbedémd hos ett barn med funktionshinder.
Overvakning av lkare och vardgivare krévs samtidigt som nedanstdende hanteringsanvisningar méaste
foljas:

Hantering av betydande antikolinerga biverkningar Vardgivaren ska avbryta behandlingen
och soka hjélp av den ordinerande lékaren i féljande fall:

Forstoppning, urinretention, pneumoni, allergisk reaktion, pyrexi, mycket varmt véder, beteendeforandringar.

Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen Biverkningar &r vanliga med glykopyrronium till fgljd av
dess kinda farmakodynamiska antikolinerga effekter. Lakemedlets effekt bor balanseras mot biverkningar-
na och dosen bor regelbundet Gvervakas och vid behov justeras. De vanligaste antikolinerga biverkningar-
na i de placebokontrollerade studierna (se avsnitt “Farmakodynamiska egenskaper”) var férknippade med
magtarmkanalen och omfattade muntorrhet, forstoppning, diarré och krékning, vilka samtliga upptrddde
med en frekvens pa =15 %. Sékerhetsprofilen &r ndrmare karakteriserad av andra symtom férknippade
med antikolinerga effekter med en frekvens pa =15 %, vilka omfattar urinretention, flushing (véarmekénsla
i huden) och néstdppa. Biverkningar ar vanligare vid hégre doser och langvarig anvéndning.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammanséttning
Varje ml innehéller 400 mikrogram glykopyrroniumbromid motsvarande 320 mikrogram glykopyrronium.

Blandbarhet D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra
|&kemedel.

Hallbarhet, férvaring och hantering Héllbarhet 2 &r. Kasseras 2 ménader efter férsta dppnandet.
Sarskilda forvaringsanvisningar Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forpackningsinformation Oral [6sning 320 mikrog/ml Klar, farglos 6sning. 1 x 250 milliliter flaska,
4119:11, F

For ytterligare information se www.fass.se.
Datum for senaste 6versynen av produktresumén 2018-08-30.

Distribueras av FrostPharma AB | Berga Backe 2 | 182 53 Danderyd ‘." FrostPharma
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320 microgram/ml glykopyrronium motsvarande 400
mikrogram/ml glykopyrronium bromid
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Sialanar® ar en oral 16sning (mixtur) Exempel pd Sialanar® férbrukning Sialanar underldttar varden av barn som
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av glykopyrronium bromid som ar = lider av dalig salivkontroll.
sarskilt utvecklad for barn _ 2.5ml Sialanar :'I_\ En flaska 250ml Sialanar® har registrerats genom EU:s PUMA-process som tagits fram
H ialanar®
- Medelpatient 3 ggr dagligen . ricker i 33 dagar sérskilt for den Pediatriska specialitén (Paediatric Use Marketing
= e = =75ml/ dag o Authorisation). En registrering genom PUMA tar sérskilt fasta pa att
- vy ﬁ;;‘ produkten &r lamplig for anvandningen hos barn och ungdomar.
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Patientens namn:

Fodelsedatum:

Vérdgivarens kontaktinformation:

250 | Prove¥ Forskriven dos (att kompletteras av vardpersonal)
a \M, ' Sialanar &r en oral smaksatt [6sning fri fran socker och parabener sérskilt
s Nr | Dos (ml) Startdatum Slutdatum framtagen for behandling av bam med dalig salivkontroll. Lésningen &r férdig att
Jra—— e 1 anvandas direkt och kraver ingen sérskild forvaring. Losningen &r testad pa PEG

och olika nasogastriska sonder.
%

Sialanar ar enkel att administrera med ett tydligt doseringsschema for en
forutsagbar och konsekvent effekt som enkelt kan anpassas efter patientens

Sialanar® mixtur &r det enda godkdnda likemedIlet TOrut
individuella behov.

med subvention fér behandling av allvarlig kronisk dregling

hos barn och ungdomar frén tre &rs &lder med kronisk neurologisk Sialanar &r idag det enda godkdnda lakemedlet med subvention fér behand-
siukdom’ ling av allvarlig kronisk dregling hos barn med kroniska neurologiska sjukdomar.
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Referenser:  Fass




