Indleegsseddel: Information til brugeren

Sialanar 320 mikrogram/ml, oral oplgsning
glycopyrronium

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at give dette leegemiddel til barnet/den
unge, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til barnet/den unge personligt. Lad derfor vaere med at
give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som barnet/den unge har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis barnet/den unge far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at give Sialanar til barnet/den unge
Sadan skal du give Sialanar til barnet/den unge

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SSuhkrwdE

1. Virkning og anvendelse

Sialanar indeholder det aktive stof glycopyrronium.

Glycopyrronium er en kvaterner ammoniumforbindelse og tilhagrer en gruppe leegemidler, der kaldes
antikolinergika, det vil sige stoffer, der nedseetter eller blokerer kommunikationen mellem cellerne.
Ved at heemme cellernes kommunikation kan produktionen af spyt nedszttes eller blokeres.

Sialanar bruges til behandling af spytflad (savlen eller kraftig spytproduktion) hos bgrn og unge pa
3 &r og derover.

Spytflad er et almindeligt symptom ved mange sygdomme i nerver og muskler. Spytflad skyldes oftest
darlig kontrol af musklerne i ansigtet. Akut spytflad kan vaere forbundet med infektion i teender eller
inflammation (en beteendelseslignende reaktion) eller beteendelse i munden.

Sialanar pavirker spytkirtlerne, sa produktionen af spyt nedszttes.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at give Sialanar til barnet/den unge

Giv ikke Sialanar til dit barn/den unge, hvis han/hun:
— er allergisk over for glycopyrronium eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sialanar (angivet i
punkt 6)
— for piger: hvis hun er gravid eller ammer
— har gren steer (gget tryk i gjet)
— erude af stand til at temme blaren
— har sveer nyresygdom
— har forsnaevring af maveporten med opkastning
— har diarré (hyppig og vandig affgring)
— har tyktarmsbetaendelse
— har mavepine og oppustet mave (tarmslyng)
— har svaekkede muskler ledsaget af treethed (myasthenia gravis)
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— tager et eller flere af folgende leegemidler (se punktet "Brug af anden medicin sammen med
Sialanar"):
kaliumchlorid som en fast leegemiddelform, der tages gennem munden
antikolinerge leegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, fgr du giver Sialanar til barnet/den unge, hvis han/hun
har:

hjertesygdom, hjertesvigt, uregelmaessig hjerterytme (puls) eller hgjt blodtryk
fordgjelsesproblemer (forstoppelse, kronisk halsbrand og andet fordgjelsesbesveer)

feber

haemmet svedafsondring

nyreproblemer eller sveert ved at lade vandet

unormal blod-hjerne-barriere (cellelaget omkring hjernen)

Hvis du er i tvivl, om noget af ovenstaende gelder for barnet/den unge, skal du tale med laegen eller
apotekspersonalet, far du begynder at give barnet/den unge Sialanar.

Omsorgspersonen skal stoppe behandlingen og sgge rad hos den ordinerende laege, hvis falgende
bivirkninger eller forhold observeres:

e lungebetendelse
allergisk reaktion
urinretention
adfeerdseendringer
forstoppelse

o feber
Undga at udsztte barnet/den unge for meget hgje temperaturer (varmt vejr, hgje stuetemperaturer) for
at undga overophedning og risiko for hedeslag. | varmt vejr skal du fa lzegen til at vurdere, om
Sialanar-dosen eventuelt skal nedsattes.

Nedsat spytproduktion kan gge risikoen for tandsygdomme, og derfor skal barnet/den unge have
barstet teender dagligt og ga til regelmassige kontroller hos tandleaegen.

Barn/unge med nyreproblemer skal eventuelt have en lavere dosis.

Kontrollér barnets/den unges puls, hvis han/hun virker utilpas. I tilfelde af meget langsom eller meget
hurtig puls skal lzegen kontaktes.

Brug over lengere tid

Sialanars virkning og sikkerhed ved brug i mere end 24 uger er ikke undersggt. Fortsat brug af
Sialanar skal diskuteres med leegen hver 3. maned, sa det kan kontrolleres, om Sialanar stadig er det
rigtige for barnet/den unge.

Bgrn under 3 ar
Brug ikkedette leegemiddel til barn under 3 ar fordi det fas i en oral (gennem munden) formulering og
med en dosering, der passer specielt til barn og unge pa 3 ar og derover.

Brug af anden medicin sammen med Sialanar
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis barnet/den unge bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Veer iseer opmaerksom pa, at hvis Sialanar tages sammen med falgende leegemidler, kan det pavirke

den made, hvorpa Sialanar og de pagaldende leegemidler virker, eller gge risikoen for bivirkninger:

e kaliumchlorid i en fast leegemiddelform, der tages gennem munden (se ovenstaende punkt
"Giv ikke Sialanar til barnet/den unge, hvis han/hun:")
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e antikolinerge leegemidler (se ovenstaende punkt "Giv ikke Sialanar til barnet/den unge, hvis
han/hun:™)

e medicin mod kramper i tarmen til behandling af kvalme og opkastning, som domperidon og
metoclopramid

e topiramat til behandling af epilepsi

o antihistaminer til behandling af visse typer allergi

neuroleptika/antipsykotika (f.eks. clozapin, haloperidol og phenothiazin) til behandling af

visse former for psykisk sygdom

muskelafslappende midler (botulismetoksin)

antidepressiva (sakaldt tricykliske antidepressive midler mod depression)

opioider til behandling af svaere smerter

kortikosteroider til behandling af inflammatoriske sygdomme (betaendelseslignende

tilstande)

Tal med lzegen eller apotekspersonalet for at fa flere oplysninger om de leegemidler, der skal undgas
under behandling med Sialanar.

Graviditet og amning

Dette leegemiddel er beregnet til brug hos bgrn og unge. Sialanar ma ikke anvendes hos en pige/en ung
kvinde, hvis hun er (eller kan vere) gravid eller ammer (se ovenstaende punkt "Giv ikke Sialanar til
barnet/den unge, hvis han/hun:" under punkt 2). Drgft med leegen, om det kan veere relevant med
praevention.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sialanar kan pavirke synet og koordinationsevnen og dermed evnen til at udfere opgaver, der kraever
opmarksomhed, som f.eks. at kare bil, cykle og betjene maskiner. Nar barnet/den unge har faet
Sialanar, ma han/hun ikke kare bil, cykle eller betjene maskiner, far pavirkningen af synet og
koordinationsevnen helt har fortaget sig. Sperg leegen til rads, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Sialanar indeholder natrium og benzoat (E211)
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. maksimaldosis, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.. Dette lsegemiddel indeholder 2,3 mg benzoat (E211) i hver ml.

3. Sadan skal du give Sialanar til barnet/den unge

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
sundhedspersonalet.

Bgrn og unge i alderen 3 ar til < 18 ar:

Laegen vil fastseatte den rigtige dosis af Sialanar. Startdosis vil blive beregnet ud fra barnets/den unges
veegt. Laegen vil afgare, hvornar dosen skal gges, med udgangspunkt i nedenstaende tabel og ud fra
Sialanars virkning og eventuelle bivirkninger (det er derfor, der er flere dosisniveauer i tabellen). De
bivirkninger, der kan veere forbundet med brugen af Sialanar, er opstillet i punkt 4. Bivirkningerne
skal draftes ved alle besgg hos leegen, ogsa ved de besgg, hvor dosis gges eller sattes ned, samt ved
andre lejligheder, hvor du finder det relevant.

Barnet/den unge skal til kontrol hos leegen med regelmaessige mellemrum (mindst hver 3. maned), sa
det kan sikres, at Sialanar fortsat er det rigtige for barnet/den unge.

Veagt Dosisniveau 1 | Dosisniveau 2 | Dosisniveau 3 | Dosisniveau 4 | Dosisniveau 5
kg ml ml ml ml ml
13-17 0,6 1,2 1,8 2,4 3,0
18-22 0,8 1,6 2,4 3,2 4,0
23-27 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0
28-32 1.2 2,4 3,6 4,8 6,0




33-37 14 2,8 4,2 5,6 6,0
38-42 16 3,2 4,8 6,0 6,0
43-47 18 3,6 54 6,0 6,0
>48 2,0 4,0 6,0 6,0 6,0

Giv den ordinerede dosis til barnet/den unge tre gange dagligt.

Dosis skal gives 1 time far et maltid eller 2 timer efter et maltid.

Det er vigtigt, at dosis konsekvent gives pa samme tidspunkt i forhold til indtagelse af mad. Undga
fadevarer med hgijt fedtindhold.

Indgivelsesvej
Sialanar indgives gennem munden.

Brugeranvisning

Sadan anvender du den orale sprgjte

Tag det bgrnesikrede lag af flasken.

Sat sprajteadapteren i flaskehalsen (det kan veere, apotekspersonalet allerede har gjort det).
St spidsen af den orale sprgjte ind i sprgjteadapteren og sgrg for, at den sidder ordentligt fast.

\

Hold den orale sprgjte pa plads og vend bunden i vejret pa flasken. Traek forsigtigt stemplet nedad til
den gnskede malestreg (se tabellerne for den korrekt dosis). Kontrollér, at du har den korrekte
mangde. Den maksimale volumen ved den hgjeste dosis er 6 ml.
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Vend flasken opret igen.
Hold om flasken og fjern den orale sprgjte ved at vride den forsigtigt af.
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Far den orale sprgjte ind i barnets/den unges mund og tryk langsomt pa stemplet, sa laegemidlet
sprgjtes ind i munden.

Lad sprgjteadapteren blive siddende i flaskehalsen efter brug.

Seet laget pa igen.

Den orale sprgjte skal vaskes forsigtigt i varmt vand og stilles til tgrring, hver gang den har vaeret
brugt (dvs. tre gange dagligt). Brug ikke opvaskemaskine.

Hvis barnet/den unge far leegemidlet gennem en sonde, skal sonden skylles med 10 ml vand, efter du
har givet medicinen.

Hvis du har givet for meget Sialanar
Det er vigtigt, at du hver gang sgrger for at give barnet/den unge den rigtige dosis, sa skadevirkninger
ved forkert dosering eller overdosering af Sialanar kan undgas.

Kontrollér, at du har trukket den rigtige mangde leegemiddel op i sprgjten, far du giver det til
barnet/den unge.

Sag straks leegehjelp, hvis barnet/den unge har faet for meget Sialanar, ogsa selvom han/hun ser ud til
at have det fint.

Hvis du har glemt at give barnet/den unge Sialanar
Giv barnet/den unge den naste planlagte dosis pa det planlagte tidspunkt. Du ma ikke give barnet/den
unge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at give barnet/den unge Sialanar
Sialanar forventes ikke at give abstinenser, nar behandlingen stoppes. Lagen kan beslutte af standse
behandlingen med Sialanar, hvis bivirkningerne ikke kan handteres ved at nedsette dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis barnet/den unge far en eller flere af fglgende alvorlige bivirkninger, skal du straks stoppe
behandlingen og sa@ge leegehjelp.
o Forstoppelse — meget almindelig
e Besver med vandladningen — meget almindelig
e Lungebetendelse — almindelig
o Allergisk reaktion (udslat, klge, naeldefeber med rgdt, haevet og klgende udslaet, besvaer med
at treekke vejret eller synke, svimmelhed) — hyppighed ikke kendt

Falgende bivirkninger kan vaere tegn pa en sveer allergisk reaktion. Hvis barnet/den unge far disse
bivirkninger, skal du sgrge for at transportere ham/hende til n&ermeste hospital eller leegevagt og
medbringe leegemidlet.
e Havelse af primart tunge, leeber, ansigt eller sveelg (kan vere tegn pa et sakaldt angiogdem
(bl.a. haevede slimhinder)) — hyppighed ikke kendt

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Mundterhed
o Forstoppelse
e Diarré



Opkastning

Ansigtsrgdme

Tilstoppet naese

Besveer med vandladningen
Nedsat sekret i bronkierne
Irritabilitet

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o Infektion i de gvre luftveje (f.eks. forkalelse, ondt i halsen)
Lungebetendelse
Urinvejsinfektion
Slgvhed (sgvnighed)
Ophidselse
Feber
Naseblod
Udsleet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Darlig ande
Svampeinfektion i halsen
Unormale sammentrakninger i fordgjelseskanalen ved indtagelse af mad
En forstyrrelse i muskler og nerver i tarmsystemet, der kan medfgre heemning eller blokering
af tarmbevagelserne
Store pupiller
Ufrivillige gjenbevegelser
Hovedpine
Dehydrering (veeskemangel)
Tarst i varmt vejr

Andre bivirkninger ved antikolinerge leegemidler (hyppigheden i forbindelse med
glycopyrronium er ikke kendt)
e Allergisk reaktion (udslet, klge, nzeldefeber, besvaer med at traeekke vejret eller synke,
svimmelhed)
e Sver allergisk reaktion (sakaldt angiogdem) med havelse af primart tunge, leeber, ansigt eller
sveelg
¢ Rastlgshed, hyperaktivitet, nedsat opmarksomhedsevne, frustration, humgrsvingninger,
vredesudbrud eller raserianfald, useedvanlig felsomhed, dybsindighed eller tristhed,
tilbgjelighed til grad, angst
e Spvnbesvar
o Forhgijet tryk i gjet (kan give gran steer), gget lysfalsomhed, tarre gjne
Langsom hjerterytme (puls) efterfulgt af hurtig hjerterytme, hjertebanken og uregelmaessige
hjerteslag
Bihulebeteendelse
Kvalme
Ter hud
Haemmet svedafsondring, hvilket kan medfare feber og hedeslag
Akut trang til vandladning

Det kan indimellem veere vanskeligt at opdage bivirkninger hos neurologiske patienter, der ikke rigtig
kan sige, hvordan de har det.

Hvis du vurderer, at barnet/den unge far en generende bivirkning i forbindelse med ggning af dosis,
skal du nedseette dosen til det forrige niveau og kontakte lzegen.

Sig det til legen, hvis du bemeerker adfeerdsmaessige eller andre &ndringer hos barnet/den unge.



Indberetning af bivirkninger

Hvis barnet/den unge far bivirkninger, bgr du tale med laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.
Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Dette leegemiddel skal bruges inden for 2 maneder efter, flasken er blevet abnet.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke Sialanar, hvis pakningen har veeret abnet eller er beskadiget.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sialanar indeholder:

Aktivt stof: glycopyrronium.

Hver ml oplgsning indeholder 400 mikrogram glycopyrroniumbromid svarende til 320 mikrogram
glycopyrronium.

@vrige indholdsstoffer er natriumbenzoat (E211), (se punkt 2 ”Sialanar indeholder natrium og
benzoat™), hindbararoma (indeholder propylenglycol E1520), sucralose (E955), citronsyre (E330) og
renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Sialanar oral oplgsning er en klar, farvelgs vaeske. Laegemidlet leveres i en 60 ml eller 250 ml ravgul
glasflaske i en a&eske af karton. Hver aske indeholder en flaske, en 8 ml oral sprgjte og en
sprogjteadapter. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Proveca Pharma Ltd

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irland

Fremstiller

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso 69-B,

Queluz de Baixo,


http://www.meldenbivirkning.dk/

2730-055 Barcarena,
Portugal

Unither Liquid Manufacturing,
1-3 Allée de la Neste,

Z.1. d'en Sigal,

31770 Colomiers,

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest &endret december 2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.
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