Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gliolan 30 mg/ml prasek pro peroralni roztok
acidi aminolevulinici hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.
. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo

1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Gliolan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Gliolan uZivat
Jak se Gliolan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Gliolan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Gliolan a k ¢emu se pouZiva

Gliolan se pouziva pro vizualni znazornéni urcitych nador na mozku (tzv. zhoubnych gliomt) pii
chirurgické operaci nadoru.

Gliolan obsahuje latku, ktera se nazyva kyselina aminolevulova (5—ALA). 5-ALA se pfednostné
akumuluje v nadorovych bunkach, kde se preménuje na dal$i podobnou latku. Kdyz se poté nador
osviti modrym svétlem, tato nova latka vyzatuje Cervenofialové svétlo, které napomaha 1épe vidét, co
je normalni tkan a co nadorova tkan. To chirurgovi poméha v odstranéni nadoru a zachovani zdravé
tkane.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Gliolan uzivat

Neuzivejte Gliolan
. jestlize jste alergicky(4) na 5-ALA nebo na porfyriny,

. v ptipad€ znamych akutnich ¢i chronickych typii porfyrie nebo podezieni na né (tzn. dédicné
nebo ziskané poruchy urcitych enzymu v cyklu syntézy Cerveného krevniho barviva),
. v ptipad¢ znamého téhotenstvi nebo podezieni na né.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim Gliolanu se porad'te se svym lékatem nebo lékarnikem.

. Po podani tohoto 1éku chratite o¢i a kiiZzi pired pisobenim silného svétla (naptiklad pfimého
slune¢niho svétla nebo jasného bodového vnitiniho osvétleni) po dobu 24 hodin.
. Pokud se u vas vyskytuje srdeéni onemocnéni nebo pokud jste srdecnim onemocnénim trpéli

v minulosti, informujte o tom svého 1ékare. V tomto pfipad¢ je tfeba tento piipravek pouzivat
s opatrnosti, protoze muize dojit k poklesu krevniho tlaku.

Porucha funkce ledvin ¢i jater

Nebyla provedena zadna hodnoceni s pacienty s nedostate¢nou ¢innosti jater ¢i ledvin. Proto je tieba
u takovychto pacientti tento pfipravek podavat s opatrnosti.

Starsi lidé

Pro pouziti u starSich pacientli s normalni funkci organd nejsou zadné zvlastni pokyny.
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Déti a dospivajici (do 18 let)
ZkuSenosti s pouzivanim ptipravku Gliolan u déti a dospivajicich nejsou k dispozici. Proto se jeho
pouziti v této vékové skupiné nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Gliolan

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, predevsim o lécich, které mohou vyvolévat kozni problémy,
pokud dojde k vystaveni kiize silnému svétlu (naptiklad nékteré typy 1€kt nazyvanych antibiotika), ale
také o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu (napi. extrakty s obsahem hypericinu neboli
trezalkové extrakty).

Byl hlasen jeden piipad téZkého popaleni od slunce trvajici 5 dni u pacienta, ktery uzil tento ptipravek
a extrakt s obsahem hypericinu. Neuzivejte zadné takovéto piipravky po dobu 2 tydnil po podani
ptipravku Gliolan.

Po dobu 24 hodin po uziti ptipravku Gliolan se vyhnéte uziti dalSich 1ékd, které by mohly poskodit
jatra.

Piipravek Gliolan s jidlem a pitim

Tento pripravek se obecné uziva pouze jednou, konkrétné 2-4 hodiny pied anestezii, pro ucely
chirurgické operace urcitych nadorti na mozku nazyvanych gliomy. Alespon 6 hodin pied anestezii
nejezte ani nepijte.

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi
Neni znamo, zda Gliolan poskozuje nenarozené dit€. Nepouzivejte tento 1€k, pokud jste té¢hotna.

Kojeni
Neni znamo, zda tento piipravek pronika do matetského mléka. Kojici matky nemaji kojit po dobu
24 hodin po podani tohoto pfipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Samotny piipravek nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Gliolan uziva

Tento piipravek je prasek, ktery je tfeba pted pouZzitim nejprve smichat s pitnou vodou. Toto vzdy
provadi lékarnik nebo zdravotni sestra, nikoliv Vy. Obvykla davka je 20 mg 5—ALA HCI na kilogram
télesné hmotnosti. Lékarnik nebo zdravotni sestra vypoctou piesnou davku, kterou potiebujete, a
mnozstvi roztoku (v ml), ktery musite vypit. Pfipraveny roztok musite vypit 2-4 hodiny pfed anestezii.

Pokud se operace zpozdi o vice nez 12 hodin, je ji tfeba ptelozit na nasledujici den nebo pozdé;jsi
datum. Dals$i davku tohoto ptipravku lze uzit 2-4 hodiny pted anestezii.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Gliolan, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Gliolan, nez jste mé¢l(a), vas 1ékar rozhodne o veskerych
nezbytnych opatienich zabranujicich vzniku potizi, véetné dostatecné ochrany pied silnym svétlem
(naptiklad pted pfimym slune¢nim svétlem).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Gliolan

Tento ptipravek se podava pouze jednou, v den operace, 2 - 4 hodiny pted zahajenim anestezie. Pokud
si zapomenete pripravek vzit béhem této doby, nedoporucuje se jej uzit té€sné pred zacatkem anestezie.
V takovém piipad¢ je tieba anestezii a operaci odlozit alesponl o 2 hodiny, pokud je to mozné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
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4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

N 24

krvinky, krevni desticky), poruchy postihujici nervovy systém (neurologické poruchy) jako je ¢asteéné
ochrnuti jedné strany téla (hemiparéza), a krevni sraZeniny, které mohou ucpat krevni cévy
(tromboembolie). Dalsimi ¢asto pozorovanymi nezddoucimi u€inky jsou zvraceni, pocit na zvraceni
(nevolnost) a mirné zvyseni hladiny nékterych enzymu (transaminazy, gama-glutamyltransferaza,
amylaza) nebo bilirubinu (Zlu¢ovy pigment produkovany v jatrech rozpadem cervené¢ho krevniho
barviva) v krvi.

Pokud se u vas vyskytne jakykoliv problém, sdélte to okamzité svému lékati.

Nezadouci ucinky se déli do dvou nasledujicich kategorii:
. nezadouci ucinky, které se vyskytnou okamzité po podani Gliolanu a pfed anestezii
. kombinované nezadouci u¢inky Gliolanu, anestezie a resekce nadoru.

Po uziti ptipravku Gliolan a pfed zahajenim anestezie mize dojit k nasledujicim nezadoucim ucinkiim:

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby ze 100):
Pocit na zvraceni (nevolnost), snizeni krevniho tlaku (hypotenze), kozni reakce (naptiklad
vyrazka ptipominajici spaleni od slunce).

V kombinaci s anestezii a odstranénim nadoru miize dojit k dal$im nezadoucim ucinkiim:
Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):
Mirné zmeény v poctu krevnich bunék (Cervenych a bilych krvinek, krevnich destic¢ek) a mirné
zvySeni hladiny nékterych enzymi (transamindz, gama-glutamyltransferazy, amylazy) ¢i
bilirubinu (zlu€ovy pigment, ktery se tvoii v jatrech rozpadem cerveného krevniho barviva)
v krvi. Tyto zmény vrcholi mezi 7-14 dny po operaci. Béhem né€kolika tydnt tyto zmény zcela
vymizi. Pokud dojde k t¢émto zménam, obvykle nepocitite zadné ptiznaky.

Casté nezadouci icinky (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 10):

Pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, poruchy postihujici nervovou soustavu (neurologické
poruchy), jako je castecné ochrnuti jedné poloviny téla (hemiparéza), celkova nebo Castecna
ztrata schopnosti pouzivat fe¢ ¢i fe¢i rozumét (afazie), zachvaty (kiece), slepota v poloviné
zorného pole jednoho oka ¢i obou oc¢i (hemianopsie), a krevni srazeniny, které mohou

ucpat krevni cévy (tromboembolie).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby ze 100):
Snizeni krevniho tlaku (hypotenze), otok mozku (edém mozku).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout nejvyse u 1 osoby z 10 000) nebo neni
znamo (¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit):
SniZeni citlivosti hmatu (hypestezie) a fidka ¢i vodnata stolice (prujem).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systemu hlaseni
nezadoucich uc¢inkd:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Gliolan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Roztok po rekonstituci je fyzikalné-chemicky stabilni po dobu 24 hodin pti 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Gliolan obsahuje

Lécivou latkou je acidi aminolevulinici hydrochloridum (5—~ALA HCI). Jedna lahvicka obsahuje
1,17 g kyseliny aminolevulové (5-ALA), coz odpovida 1,5 g 5-ALA HCI.

Jeden ml roztoku po rekonstituci obsahuje 23,4 mg 5—ALA, coz odpovidd 30 mg 5-ALA HCI.

Jak Gliolan vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je prasek pro peroralni roztok. Prasek je kompaktni, bilé az bélavé barvy. Roztok po
rekonstituci je Cira a bezbarva az mirn€ nazloutlé tekutina.

Gliolan se dodava ve sklenénych lahvickach a v baleni po 1, 2 a 10 lahvickach. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Némecko

Vyrobce

photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Némecko

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien, Nederland Italia

Pharmanovia Benelux B.V. medac pharma s.r.l. a socio unico

Burgemeester Guljélaan 2 Via Viggiano 90

NL-4837 CZ Breda [-00178 Roma

Nederland/Pays-Bas/Niederlande Tel: +39 06 51 59 121

Tel/Tél: + 31 (0)76 5600030 info@medacpharma.it

info.benelux@pharmanovia.com

bnarapus, Deutschland, Eesti, EALGoa, Norge

Hrvatska, Island, Kbmpoc, Latvija, Lietuva, medac Gesellschaft fiir klinische

Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Spezialpréparate G.m.b.H, Tyskland, filial

Malta, Osterreich, Romania, Slovenija/ Postboks 84

United Kingdom (Northern Ireland) N-1312 Slependen

medac GmbH TIf: +47 90 63 81 04

Theaterstral3e 6

D-22880 Wedel Polska

I'epmanus/Deutschland/Saksamaa/TI"eppovia/ medac GmbH Sp. z 0.0.

Njemacka/byskaland/Vacija/Vokietija/ Oddziat w Polsce

Allemagne/Németorszag/ll-Germanja/Germania/ ul Postepu 21 B

Nemcija/Germany PL-02-676 Warszawa

Ten./Tel/Simi/TnA/Tél: + 49 (0)4103 8006-0 Tel.: +48 22 430 00 30

gliolan@medac.de kontakt@medac.pl

Ceska republika Portugal

medac GmbH organizacni slozka medac GmbH

Zeletavska 1525/1 sucursal em Portugal

CZ 140 00 Praha 4 Alameda Anténio Sérgio n°22 6°C

Tel: +420 774 486 166 P-1495-132 Algés

info@medac.eu Tel: + 351 21 410 75 83/4
geral@medac.de

Danmark Slovenska republika

medac Gesellschaft fiir klinische medac GmbH

Spezialpriparate G.m.b.H, Tyskland, filial organizacna zlozka Slovensko

Bagerstraede 28, 1. Staromestska 3

DK-4640 Faxe SK-811 03 Bratislava

TIf.: +46 (0)44 7850 666 Tel: +420 774 486 166
info@medac.eu

Espaiia Suomi/Finland

Laboratorios Gebro Pharma, S.A. medac Gesellschaft fiir klinische

Tel: + 34 93 205 86 86 Spezialpréparate G.m.b.H, Tyskland, filial

Spektri Business Park
Metsidnneidonkuja 4
FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: + 358 (0)10 420 4000

France Sverige

medac SAS medac Gesellschaft fiir klinische

1 rue Croix Barret Spezialpriparate G.m.b.H, Tyskland, filial
F-69007 Lyon Hyllie Boulevard 34

Tél: + 33 (0)4 37 66 14 70 S-215 32 Malmo

infomed@medac.fr Tel: +46 (0)44 7850 666
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Ireland

Fannin Ltd

Fannin House

South County Business Park
Leopardstown

IRL - Dublin 18

Tel: + 353 (0)1 290 7000
medical@dccvital.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé pripravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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