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Kontrolni seznam pro
zdravotnické pracovniky
s informacemi o podavani pfipravku
Sialanar a minimalizaci rizik
anticholinergnich reakci

Sialanar peroralni roztok
(Kazdy ml obsahuje 400 mikrogram?i
glykopyrronium-bromidu, coz odpovida
320 mikrogramim glykopyrronia).
Anticholinergni nezadouci Ucinky spojené s uzivanim
pfipravku Sialanar mohou byt zavislé na ddvce au

zdravotné postizeného ditéte mohou byt obtizné
hodnotitelné.

Pripravek Sialanar je schvalen k symptomatické lécbé tézké
sialorey (chronické patologickeé slinéni) u déti od véku 3 let
a dospivajicich, s chronickymi neurologickymi poruchami.

Pripravek Sialanar maji pfedepisovat Iékafri, ktefi maji
zkusenosti s Ié¢bou pediatrickych pacientl s
neurologickymi poruchami. Snasenlivost a G¢innost Iéciva
je nutné sledovat v pravidelnych intervalech a pfipadné
upravit davkovani.

Vzhledem k nedostatku Udaju o dlouhodobé bezpecnosti
se pfipravek Sialanar doporucuje pro kratkodobé obcasné
uzivani.

Osetfujici IékaF by mél rodi¢e/osoby pecujici o pacienta
upozornit na mozné casté anticholinergni reakce uvedené
v kontrolnim seznamu vpravo, které se mohou pfi uzivani
pripravku Sialanar vyskytnout, a poradit jim, jak je
rozpoznat a pfedchazet jim nebo je minimalizovat.

V priibéhu [é¢by by mél Iékar u pacienta vyhodnotit
anticholinergni reakce s uvedenim data a vysledku
hodnoceni pomoci poskytnutych kontrolnich seznamf,
které by mély byt pfipojeny ke zdravotnické dokumentaci
pacienta. (Nahled kontrolniho seznamu je pro ukazku
uveden vpravo).

Je dUlezité se pokazdé ujistit, Ze je podana presna davka,
aby se predeslo skodlivym Gcinkdim pfipravku Sialanar
hlasenym v souvislosti s chybnym davkovanim nebo
predavkovanim. Aby bylo podévani pfipravku Sialanar
bezpecné, mél by |ékaf pfi kazdé zméné davky vyplnit
dévkovaci tabulku na Pfipominkové karté pro osoby pecujici
s navrhovanou davkou. Pfipominkovd karta pro osoby
pecujici by méla byt predana rodi¢lim/osobam pecujicim o
pacienta.

Kontrolni seznam pro zhodnoceni anticholinergnich reakci
Sialanar (glycopyrronium 320ug/ml) peroralni roztok

Jméno pacienta:

Datum zhodnoceni:

Anticholinergni reakce Vysledek zhodnoceni

Retence moci

Zacpa

Pneumonie

Alergicka reakce

Zubni kazy

Kardiovaskularni Gicinky

Ucinky na CNS

Prehfati

Diulezité informace, na které je tfeba
upozornit rodi¢e/osoby pecujici

Podavat pripravek Sialanar presné podle pokynt lékare.

Oveéfit si u osetfujiciho lékare, pokud si rodi¢/osoba pecujici
nejsou jisti spravnou davkou.

Podavat pripravek Sialanar nejméné jednu hodinu pfed nebo dvé
hodiny po jidle.

Nepodavat pfipravek Sialanar s jidlem s vysokym obsahem tuku,
protoze by mohlo dojit ke snizenf vstiebavani [éku.

Povinnost odméfit davku pfipravku Sialanaru pomoci peroralni
stfikacky, kterd je soucasti baleni, a zkontrolovat objem ve
stfikacce.

Nezvysovat davku bez souhlasu Iékare.

Prerusit podavani pfipravku Sialanar a ihned vyhledat Iékafskou
pomoc v pfipadé, Ze se objevi néktery z nasledujicich
nezadoucich ucinkd:

- zacpa

- retence moci

- pneumonie

- alergicka reakce

Informovat, ze nezadouci Gc¢inky mohou byt nékdy obtizné
rozpoznatelné u pacientll s neurologickymi potizemi, ktefi maji
problém vyjadfit, jak se citi.

Pokud se rodi¢/osoba pecujici domniva, Ze se nezadouci ucinek
objevil po zvy3eni davky, je tfeba davku léku snizit na pfedchozi
pouzivanou davku a kontaktovat osetfujiciho |ékafe ditéte.

Poradit se s o3etfujicim lékarem, pokud si nejsou jisti, zda se u
ditéte projevuje jakykoliv nezadouci ucinek.

+ Aby se zabrénilo pfehfati a moznosti vznik Gpalu, nevystavovat dité
horku nebo velmi teplému pocasi. BEhem horka se poradit s
osetfujicim lékarem, zda by nebylo vhodné snizit davku pfipravku
Sialanar.

Zajistit kazdodenni zubni hygienu a pravidelné kontroly u zubare,
aby se se snizilo riziko vzniku zubniho kazu.

Pokud se zd3, Ze ditéti neni dobfe, zkontrolovat jeho tepovou
frekvenci a velmi pomalou nebo velmi rychlou srdecni frekvenci
nahl3sit.

Zaméfit se na jakékoliv zmény stavu nebo chovéni ditéte, protoze
dité nedokdze vzdy vyjadrit, jak se citi, a sdélit to osetfujicimu
1ékafi.

Dalsi body, na které je tfeba upozornit

Hlasit jakékoliv nezaddouci Ucinky, véetné téch, které nejsou
uvedeny v seznamu.

Okamzité vyhledat lékafskou pomoc, pokud byla ditéti podana
prilis velka davka pripravku Sialanar, a to i v ptipadé, ze se dité zda
byt v poradku.

Informovat osettujiciho |ékare ditéte, pokud dité uziva, v nedavné
dobé uZivalo, nebo bude uzivat jakékoliv dalsi Iéky. Poradit se s
osetfujicim lékafem ditéte v intervalech ne delSich nez 3 mésice a
ujistit se, zda je pripravek Sialanar pro dité stale vhodnou lé¢bou.

Precist si ptibalovy letak.

Jakékoliv podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi
byt hlaseny Statnimu ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o
hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu léciv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41.

email: farmakovigilance@sukl.cz

Podrobnéjsi informace o pfipravku Sialanar naleznete v Souhrnu udaji o
pripravku. Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho tstavu pro kontrolu lééiv v sekci Databaze 1€kl na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/.

Pro dalsi informace nebo dotazy tykajici se pfipravku Sialanar zaslete
email na adresu medinfo@exceedorphan.com
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