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Kontrollista for halso- och
sjukvardspersonal

Sialanar (glykopyrronium 320 mikrogram/ml)
oral l6sning - riskminimering av antikolinerga
biverkningar

Antikolinerga biverkningar associerade med anvandning
av Sialanar kan vara dosberoende och svarbedémda hos
ett funktionshindrat barn.

Sialanar ar godkant for symptomatisk behandling av
allvarlig sialorré (kronisk patologisk dregling) hos barn och
ungdomar 3 ar och aldre med kroniska neurologiska
stdérningar.

Sialanar ska ordineras av lakare specialiserade pa
behandling av barn med neurologiska stérningar, som
ocksa ska genomfora 6vervakning och dosandringar.

Pa grund av bristen pa langtidsdata avseende sakerhet
rekommenderas Sialanar for kortvarig intermittent
anvandning.

Den behandlande ldkaren ska uppmarksamma patientens
foraldrar/vardgivare pa de mojliga vanliga antikolinerga
biverkningar som visas i checklistan till héger och som kan
uppsta vid anvandning av Sialanar och ge rdd om hur man
kanner igen och forhindrar eller minimerar dem.

Under behandlingens gang ska antikolinerga reaktioner
hos patienten bedémas av ldkaren med angivande av
datum och resultat av bedémningen med hjalp av de
tillhandahallna etiketterna som ska fastas pa patientens
journal. (Checklistans format finns till hoger for
information.)

Checklista for bedomning av antikolinerga effekter
Sialanar (glykopyrronium 320 mikrogram/ml) oral I16sning

Patientens namn:

Bedémningsdatum:

Antikolinerg reaktion Resultat och Bedémning

Urinretention

Forstoppning

Lunginflammation

Allergisk reaktion

Dental karies

Kardiovaskulara effekter
CNS-effekter

Hypertermi

Det ar viktigt att se till att en exakt dos ges varje gang for
att forhindra de skadliga effekter av Sialanar som kan ses
vid doseringsfel eller dverdosering. For att man ska ge
Sialanar pa ett sakert satt bor doseringstabellen pa
Paminnelsekort fér vardgivare kompletteras av lakaren
med den féreslagna dosen vid varje dosandring.
Paminnelsekort fér vardgivare ska 6éverlamnas till
patientens foraldrar/vardgivare.

Proveca genomfor i nulaget en studie i hur lakemedlet
anvands. Studien gors for att bedéma hur bra det
utbildningsmaterial som finns fungerar, och om detta
minskar risken att drabbas av antikolinerga biverkningar
som kan vara dosberoende. Proveca vill gérna att ni deltar
i denna observationsstudie. For mer information och for att
anmala intresse av att delta i studier, besok
www.sialanarDUS.com.

Viktig information som ska
observeras av
fordldrar/vardgivare:

e Att administrera Sialanar exakt pa det satt som lakaren
foreskrivit.

e Att kontrollera med behandlande ldkare om
patienten/vardgivaren inte ar saker pa ratt dos.

e Att ge Sialanar minst en timme fore eller tva timmar
efter maltid.

e Att undvika att ge Sialanar i samband med maltid med
hogt fettinnehall, eftersom det minskar den mangd
medicin som tas upp.

e Skyldighet att méata dosen Sialanar med hjélp av den
speciella matare (oral spruta) som medféljer, och
kontrollera nivan pa sprutan.

¢ Att inte 6ka dosen utan lakarens medgivande.

e Att sluta ge Sialanar och s6ka akut medicinsk hjalp om
nagon av foéljande biverkningar uppstar:

- Férstoppning
- Urinretention

- Tecken pa lunginflammation (sdsom hosta, paverkad
andning eller feber)

- Allergisk reaktion

e Att informera om att biverkningar ibland kan vara svara
att kénna igen hos patienter med neurologiska problem
som inte enkelt kan uttrycka hur de kanner. Att minska
dosen till den foregaende och kontakta den
behandlande ldkaren om foéraldrar/vardgivare tror att
en besvarlig biverkning uppstar efter en dosékning. Att
prata med sin ldkare om de ar osakra pa om barnet
upplever nagon biverkning.

e Att undvika att utsatta patienten fér varmt eller mycket
varmt vader for att férhindra hypertermi och risk for
varmeslag. Att kontrollera med barnets lakare vid varmt
vader for att se om dosen av Sialanar bér minskas.

o Att sakerstalla adekvat daglig tandhygien och
regelbundna tandhalsokontroller for att minska risken
for tandkaries.

e Om barnet verkar sjukt, kontrollera barnets puls och
rapportera mycket langsam eller mycket snabb puls.

e Att vara uppmarksam pa férandringar i det allmanna
valbefinnandet eller beteendet eftersom barnet inte
alltid kan uttrycka hur det kdnner och beratta detta for
vardpersonalen.

Ytterligare punkter att betona:

e Att rapportera eventuella biverkningar, inklusive de som
inte ar listade.

e Att omedelbart soka medicinsk hjalp om barnet fatt for
mycket Sialanar, dven om barnet verkar ma bra.

e Att beratta for barnets ldkare om barnet tar, nyligen har
tagit eller kanske tar andra lakemedel. Att samrada med
forskrivande lakare med hogst 3 manaders mellanrum
for att sakerstalla att Sialanar fortfarande ar en lamplig
behandling fér barnet.

e Att lasa bipacksedeln.

For mer detaljerad information om Sialanar, las Produktresumé.

For ytterligare information eller forfragningar om Sialanar, e-posta:
info@frostpharma.com

Innehavare av godkannande for forsaljning: Proveca Pharma Limited,
2 Dublin Landings, North Wall Quay, Dublin 1, Irland.

Denna broschyr reviderades senast i april 2022. Senast granskat av
Lakemedelsverket september 2019.

PRO-LIT-GLY-HCPSV-003 © Proveca Ltd.
Detta material far ej kopieras for kommersiell anvandning eller distribution.
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