BILAG I

PRODUKTRESUME
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Gliolan 30 mg/ml pulver til oral oplesning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En flaske indeholder 1,17 g 5-aminolevulinsyre (5-ALA) svarende til 1,5 g
S5-aminolevulinsyrehydrochlorid (5-ALA HCI).

En ml fortyndet oplesning indeholder 23,4 mg 5-ALA svarende til 30 mg 5-ALA HCI.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til oral oplgsning.

Pulveret er en hvid til rahvid klump.
4.  KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Gliolan er indiceret til voksne til visualisering af malignt veev under kirurgisk indgreb for malignt
gliom (WHO-grad III og IV).

4.2 Dosering og administration
Dette legemiddel ber kun anvendes af erfarne neurokirurger, der er fortrolige med operation af

maligne gliomer, og som har indgéende viden om funktionel hjerneanatomi og gennemfort et
uddannelseforleb inden for fluorescens-vejledt kirurgi.

Dosering
Den anbefalede dosis er 20 mg 5-ALA HCI pr. kilogram legemsvaegt.

Det totale antal flasker, som er nedvendige for at opné den tilsigtede dosis for den enkelte patient, kan
bestemmes i1 henhold til den nedenstadende ligning (rundet op til den naermeste hele flaske):

Patientens legemsveegt (kg)
Antal flasker =

75 kg/flaske

Det administrerede volumen, som er ngdvendigt for at opné den tilsigtede dosis for den enkelte
patient, kan beregnes i henhold til den nedenstidende ligning:

Patientens legemsveegt (kg) x 20 mg/kg

Administrationsvolumen (ml) =
30 mg/ml

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Der er ikke gennemfert studier af patienter med klinisk relevant nedsat lever- eller nyrefunktion. Dette
leegemiddel skal derfor anvendes med forsigtighed til sddanne patienter.

Aldre
Der er ingen sarlige instruktioner for anvendelse til &ldre patienter med normal organfunktion.
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Peediatrisk population
Gliolans sikkerhed og virkning hos bern i alderen 0-18 &r er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration
Oplesningen skal indgives oralt 3 timer (inden for 2-4 timer) inden anastesi. Anvendelse af 5-ALA
under andre betingelser end dem, der blev anvendt i de kliniske forseg, medferer en ukendst risiko.

Hvis operationen udsattes mere end 12 timer, ber operationen udskydes til naste dag eller senere. Der
kan tages en ekstra dosis af dette l&egemiddel 2-4 timer inden anzestesi.

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages for hdandtering og administration af leegemidlet
For instruktioner om rekonstitution af laegemidlet for administration, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

. Overfolsomhed over for det aktive stof eller porfyriner.
. Akut eller kronisk form for porfyri.
. Graviditet (se pkt. 4.6 og 5.3).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

5-ALA-induceret fluorescens af hjerneveav giver ikke information om vavets tilgrundliggende
neurologiske funktion. Resektion af fluorescerende vev skal derfor opvejes ngje i forhold til den
neurologiske funktion af det fluorescerende vav.

Der skal udvises serlig forsigtighed i forbindelse med patienter med en tumor i umiddelbar naerhed af
et omrade med en vigtig neurologisk funktion og hos patienter med allerede eksisterende fokale udfald
(fx afasi, synsforstyrrelser og parese), som ikke bedres efter behandling med kortikosteroider. Det er
konstateret, at fluorescens-vejledt resektion hos disse patienter medferer en hgjere risiko for kritiske
neurologiske defekter. Der bar opretholdes en sikker afstand til elokvente kortikale omrader og
subkortikale strukturer pa mindst 1 cm uafhangigt af fluorescensgraden.

Hos alle patienter med en tumor i umiddelbar naerhed af et omrade med en vigtig neurologisk funktion
skal der treeffes enten praeoperative eller peroperative foranstaltninger for at lokalisere den pageeldende
funktion i forhold til tumoren og opretholde sikkerhedsafstandene.

Der kan forekomme falsk negative og falsk positive resultater, hvis 5-ALA anvendes til intraoperativ
visualisering af malignt gliom. Ikke-fluorescerende vaev i operationsomradet udelukker ikke
tilstedevarelsen af tumor hos patienter med gliom. P4 den anden side kan der observeres fluorescens i
omrader med unormalt hjernevaev (sdsom reaktive astrocytter, atypiske celler), nekrotisk vav,
inflammation, infektioner (sasom svampe- eller bakterieinfektioner og bylder), CNS-lymfom eller
metastaser fra andre tumortyper.

Efter indgivelse af dette legemiddel skal udsettelse af gjnene og huden for kraftige lyskilder (fx
operationslys, direkte sollys eller indendersbelysning med kraftig fokus) undgas i 24 timer.
Samtidig indgivelse af andre potentielt fototoksiske stoffer (fx tetracykliner, sulfonamider,
fluoroquinoloner, hypericin (perikon) ekstrakter) skal undgas (se ogsa pkt. 5.3).

Andre potentielt hepatotoksiske laegemidler skal undgas inden for 24 timer efter indgivelse.
Dette legemiddel skal anvendes med forsigtighed til patienter med eksisterende hjerte-kar-sygdom, da

offentliggjorte rapporter har vist reduceret systolisk og diastolisk blodtryk, reduceret systolisk og
diastolisk lungearterietryk samt pulmonal vaskulaer modstand.
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4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Patienterne ma ikke eksponeres for noget fotosensibiliserende middel i op til 2 uger efter indgivelse af
Gliolan.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
Der er ingen tilgaengelige data vedrerende indvirkningen af 5-ALA pa fertiliteten.

Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af 5-ALA til gravide kvinder. Nogle begraensede
dyreforseg tyder pa embryotoksisk aktivitet fra 5S-ALA og lyseksponering (se pkt. 5.3). Gliolan ber
derfor ikke anvendes under graviditeten.

Amning

Det er ukendt, om 5-ALA eller dets metabolit, protoporfyrin IX (PPIX), udskilles i human maelk.
Udskillelse af 5-ALA eller PPIX i malken hos dyr er ikke undersegt. Amning skal afbrydes i 24 timer
efter behandling med dette leegemiddel.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Ikke relevant, behandlingen vil i sig selv pévirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De bivirkninger, der er observeret efter anvendelse af dette laegemiddel til fluorescens-vejledt
gliomresektion, er inddelt i folgende to kategorier:

- Umiddelbare reaktioner, der er opstaet efter oral indgivelse af l&egemidlet og inden aneestesi
(= bivirkninger, der er specifikke for det aktive stof).

- Kombinerede virkninger af 5-ALA, anestesi og tumorresektion (= bivirkninger, der er
specifikke for proceduren).

De alvorligste bivirkninger omfattede anami, trombocytopeni, leukocytose, neurologiske forstyrrelser
og tromboemboli. Derudover forekommer falgende bivirkninger hyppigt: opkastning, kvalme og
ggede niveauer af blodbilirubin, ALAT, ASAT, gammaglutamyltransferase og blodamylase.

Tabuleret oversigt over bivirkninger
Meget almindelig (> 1/10)

Almindelig (= 1/100 til < 1/10)

Ikke almindelig (> 1/1 000 til < 1/100)

Sjeelden (= 1/10 000 til < 1/1 000)

Meget sjelden (< 1/10 000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Inden for hver enkelt frekvensgruppe skal bivirkningerne opstilles efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger skal anferes forst.

Bivirkninger, der er specifikke for det aktive stof:

Hjerte Ikke almindelig: hypotension

Mave-tarm-kanalen Ikke almindelig: kvalme

Hud og subkutane vaev Ikke almindelig: fotosensibilitetsreaktion,
lysdermatose
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Bivirkninger, der er relateret til proceduren:
Omfanget og hyppigheden af procedurerelaterede neurologiske bivirkninger afthanger af
hjernetumorens placering og graden af resektion af tumorvev i elokvente hjerneomrader (se pkt. 4.4).

Blod og lymfesystem Meget almindelige:  anami, trombocytopeni,
leukocytose
Nervesystemet Almindelige: neurologiske sygdomme (fx
hemiparese, afasi, kramper,
hemianopsi)
Ikke almindelig: hjernegdem
Meget sjelden: hypaestesi
Hjerte Ikke almindelig: hypotension
Vaskulare sygdomme Almindelig: tromboemboli
Mave-tarm-kanalen Almindelige: opkastning, kvalme
Meget sjelden: diaré
Lever og galdeveje Meget almindelige: ~ forhgjet bilirubin i blodet,
forhgjet
alaninaminotransferase,
forhgjet
aspartataminotransferase,
forhgjet
gammaglutamyltransferase,
forhgjet amylase i blodet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
I et forsgg med en enkelt behandlingsarm og deltagelse af 21 raske mandlige frivillige kunne

huderythem fremprovokeres ved direkte eksponering for UVA-lys i op til 24 timer efter oral
administration af 20 mg/kg legemsvagt 5-ALA HCI. Bivirkningen mild kvalme blev indberettet hos
1 ud af de 21 frivillige.

I et andet forseg, udfort pa et enkelt center, fik 21 patienter med malignt gliom 0,2, 2 eller 20 mg/kg
legemsvagt 5-ALA HCI efterfulgt af fluorescens-vejledt tumorresektion. Den eneste bivirkning, der
blev indberettet i dette forseg, var et enkelt tilfelde af mild solforbreending hos en patient, der blev
behandlet med den hgjeste dosis.

I et forseg med en enkelt behandlingsarm og deltagelse af 36 patienter med malignt gliom blev der
indberettet bivirkninger for 4 patienter (let diaré hos én patient; moderat hypastesi hos en anden
patient; moderate kulderystelser hos en tredje patient, og arteriel hypotension 30 minutter efter
anvendelse af 5-ALA hos en fjerde patient). Alle patienter fik leegemidlet i en dosis pd 20 mg/kg
legemsvagt og gennemgik fluorescens-vejledt resektion. Opfelgningsperioden var pa 28 dage.

I et komparativt, ublindet fase I1I-forsgg (MC-ALS.3/GLI) fik 201 patienter med malignt gliom
5-ALA HCl i en dosis pa 20 mg/kg legemsveegt, og 176 af disse patienter gennemgik fluorescens-
vejledt resektion med efterfolgende stralebehandling. 173 patienter gennemgik standardresektion uden
indgivelse af leegemidlet og med efterfolgende strdlebehandling. Opfelgningsperioden var mindst

180 dage efter indgivelse. Bivirkninger, der som et minimum muligvis var forbundet med laegemidlet,
blev indberettet for 2/201 (1,0 %) patienter: mild opkastning 48 timer efter operationen og mild
fotosensibilitet 48 timer efter operationen. En anden patient fik ved en fejl en overdosis af l&egemidlet
(3.000 mg i stedet for 1.580 mg). Respiratorisk insufficiens, som blev indberettet for denne patient,
blev behandlet med justering af ventilationen og forsvandt helt. En mere udtalt, forbigéende stigning i
leverenzymer uden kliniske symptomer blev observeret hos patienter, der blev behandlet med 5-ALA.
Maksimumverdierne forekom mellem 7 og 14 dage efter indgivelsen. Der blev observeret forhgjede
vaerdier af amylase, total bilirubin og leukocytter, men nedsatte verdier af thrombocytter og
erythrocytter. Forskellene mellem behandlingsgrupperne var dog ikke statistisk signifikante.
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Indberetning af formodede bivirkninger
Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende

overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

4.9 Overdosering

I et klinisk forsgg fik en 63-arig patient med kendt hjerte-karsygdom ved en fejl en overdosis 5-ALA
HCI1 (3.000 mg i stedet for 1.580 mg). Under operationen udviklede han respiratorisk insufficiens, som
blev behandlet med justering af ventilationen. Efter operationen havde patienten desuden erythem i
ansigtet. Det blev angivet, at patienten havde veret eksponeret for mere lys, end det var tilladt i
forseget. Den respiratoriske insufficiens og erythemet svandt fuldsteendigt.

I tilfelde af overdosering skal understettendeforanstaltninger traeffes efter behov, herunder beskyttelse
mod kraftige lyskilder (fx direkte sollys).

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antineoplastiske stoffer, sensibilatorer til
fotodynamisk/strale-terapi, ATC-kode: LO1XD04

Virkningsmekanisme

5-ALA, det aktive stof i Gliolan, er et naturligt, biokemisk forstadie til haem, som metaboliseres i en
rekke enzymatiske reaktioner til fluorescerende porfyriner, iseer PPIX. 5-ALA-syntesen reguleres af
den intracelluleere mangdeaf frit hem via en negativ feedback-mekanisme. Administration af
overskydende eksogent 5S-ALA forebygger den negative feedback-kontrol, og der sker en
akkumulering af PPIX i malvevet. Ved tilstedeverelse af synligt lys kan fluorescens af PPIX
(fotodynamisk virkning) i visse typer af méalveev anvendes til fotodynamisk diagnose.

Farmakodynamisk virkning

Systemisk indgivelse af 5-ALA medferer en overbelastning af den cellulere porfyrin-metabolisme og
en akkumulering af PPIX i diverse epitheler og cancervaev. Det er ogsapéavist, at malignt gliomvaev
(WHO-grad III og IV, fx glioblastoma, gliosarcoma eller anaplastisk astrocytoma) syntetiserer og
akkumulerer porfyriner som reaktion pa indgivelsen af 5-ALA. Koncentrationen af PPIX er markant
lavere i hvid substans end i cortex og tumor. Vav, der omgiver tumoren, og normalt hjernevav kan
ogsa vere berort. 5-ALA-induceret PPIX-dannelse er dog betydeligt hgjere i malignt vaev end i
normalt hjernevaev.

Derimod kunne der i tumorer af lav grad (WHO-grad I og II, fx oligodendroglioma) ikke observeres
nogen fluorescens efter indgift af det aktive stof. Medulloblastomer eller hjernemetastaser viste
uensartede resultater eller ingen fluorescens.

Fenomenet med PPIX-akkumulering i maligne gliomer af WHO-grad III og IV kan muligvis forklares
med en hgjere optagelse af 5-ALA ind i tumorvavet eller andret menster for ekspression eller
aktivitet af enzymer (fx ferrokelatase), som er involveret i biosyntesen af heemoglobin i tumorceller.
De mulige forklaringer pa hojere optagelse af 5-ALA omfatter: nedbrudt blod-hjerne-barriere, oget
neovaskularisering og overekspression af membrantransporterer i gliomvaev.
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Efter excitation med blét lys (A = 400-410 nm) er PPIX kraftigt fluorescerende (maksimum ved
A =635 nm) og kan visualiseres efter passende modifikation af et neurokirurgisk mikroskop.

Fluorescensemission kan klassificeres som intens (massiv) red fluorescens (svarer til vitalt, solidt
tumorveav) og svagt lyserad fluorescens (svarer til infiltrerende tumorceller), hvorimod normalt
hjernevaev, der ikke har de ggede PPIX-niveauer, reflekterer det violet-bla lys og er blét.

Klinisk virkning og sikkerhed

I et fase I/II-forseg med deltagelse af 21 patienter blev der pavist en dosis/effekt-forbindelse mellem
dosisniveauerne og udstrakningen og kvaliteten af fluorescens i tumorkernen: Hejere doser 5-ALA
ogede kvaliteten og udstraekningen af fluorescens i tumorkernen sammenlignet med afgrensning af
tumorkernen under almindelig hvid belysning pa en monoton, ikke-faldende méde. Det blev fastlagt,
at den hgjeste dosis (20 mg/kg legemsvagt) var den mest effektive.

Der blev fundet en positiv praediktiv verdi af veevsfluorescens pa 84,8% (90% CI: 70,7 %-93,8%).
Denne veardi blev defineret som procentdelen af patienter med positiv tumorcelleidentifikation i alle
biopsier, der var taget fra omrader med svag og kraftig fluorescens. Den positive praediktive veerdi af
kraftig fluorescens var hgjere (100,0%; 90% CI: 91,1%-100,0%) end af svag fluorescens (83,3%; 90%
CI: 68,1%-93,2%). Resultaterne var baseret pa et fase [I-forseg med deltagelse af 33 patienter, som fik
5-ALA HCl i en dosis pa 20 mg/kg legemsveegt.

Den deraf folgende fluorescens blev anvendt som en peroperativ marker for malignt gliomvav med
det formal at forbedre den kirurgiske resektion af disse tumorer.

I et fase IlI-forseg blev 349 patienter med misteenkt malignt gliom, som var egnet til komplet resektion
af kontrastopladendetumor, randomiseret til fluorescens-vejledt resektion efter indgivelse af 20 mg/kg
legemsveegt 5S-ALA HCI eller konventionel resektion under hvidt lys. Kontrastopladende tumor blev
fjernet ved resektion hos 64% af patienterne i forsegsgruppen sammenlignet med 38% i
kontrolgruppen (p < 0,0001).

Ved kontrol 6 maneder efter tumorresektionen var 20,5% af de patienter, der blev behandlet med
5-ALA, og 11% af de patienter, der gennemgik det almindelige indgreb, i live uden progression.
Forskellen var statistisk signifikant med anvendelse af en chi® test (p = 0,015).

Der blev ikke pavist nogen signifikant forbedring i den samlede overlevelse i dette forseg, men
forseget var heller ikke dimensioneret til at pavise en sddan forskel.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Generelle egenskaber

Dette legemiddel viser god opleselighed i vandholdige oplesninger. Efter indtagelse er 5-ALA ikke
fluorescerende i sig selv, men optages af tumorvav (se pkt. 5.1) og metaboliseres intracelluleert til
fluorescerende porfyriner, hovedsaglig PPIX.

Absorption
5-ALA som drikkeoplesning absorberes hurtigt og fuldstendigt, og de maksimale plasmaverdier af

5-ALA nas 0,5-2 timer efter oral indgivelse af 20 mg/kg legemsvagt. Plasmaverdierne vender tilbage
til udgangsveardierne 24 timer efter indgivelse af en oral dosis pa 20 mg/kg legemsvagt. Betydningen
af indtagelse af mad er ikke undersegt, da dette legemiddel normalt gives pa tom mave inden
induktion af anaestesi.
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Fordeling og biotransformation

5-ALA optages fortrinsvis af lever, nyrer, endothelier og hud og af maligne gliomer (WHO-grad 111
og IV) og metaboliseres til fluorescerende PPIX. Fire timer efter oral indgift af 20 mg/kg legemsvagt
5-ALA HCI er det maksimale plasmaniveau af PPIX naet. Plasmaniveauerne af PPIX falder hurtigt i
de efterfolgende 20 timer og kan ikke leengere pavises 48 timer efter indgiften. Ved den anbefalede
orale dosis pa 20 mg/kg legemsvagt er forholdet mellem fluorescensen af tumorvav og normalt
hjernevaev sedvanligvis hgj og giver klar kontrast til visuel erkendelse af tumorvav under violet-bla
lys i mindst 9 timer.

Foruden tumorvav er der rapporteret svag fluorescens af plexus chorioideus. 5-ALA optages og
metaboliseres ogsé til PPIX af andre vaev, fx lever, nyrer eller hud (se pkt. 4.4).
Plasmaproteinbindingen af 5-ALA kendes ikke.

Elimination
5-ALA elimineres hurtigt med en terminal halveringstid pa 1-3 timer. Cirka 30% af en oralt indgivet
dosis pa 20 mg/kg legemsvagt udskilles uaendret i urinen inden for 12 timer.

Linearitet/non-linearitet
Der er dosisproportionalitet mellem AUCy.inr Af S-ALA-vaerdier og forskellige orale doser af dette
leegemiddel.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Farmakokinetikken for 5-ALA hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion er ikke undersogt.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Almindelige farmakologiske sikkerhedsforsgg er udfart under lysbeskyttelse pa mus, rotter og hunde.
Indgift af 5-ALA pavirker ikke mave-tarmkanalens og centralnervesystemets funktion. En svag
stigning i saltudskillelsen i nyrerne kan ikke udelukkes.

En enkelt indgift af hgje doser 5-ALA til mus eller rotter forer til uspecifikintolerance uden
makroskopiske forandringer eller tegn pé forsinket toksicitet. Undersegelser af toksiciteten ved
gentagne doser, som blev gennemfert pa rotter og hunde, viste dosisafthengige uenskede handelser i
form af @ndringer i galdegangshistologien (ikke-reversible inden for en restitueringsperiode pa

14 dage), forbigdende stigning i transaminaser, LDH, total bilirubin, total kolesterol, kreatinin og
urinstof samt opkastning (kun hos hunde). Tegn pé systemisk toksicitet (kardiovaskuleer og
respiratorisk) forekom ved hgjere doser hos bedgvede hunde: Ved 45 mg/kg legemsvagt intravengst
blev et svagt fald i perifert arterielt blodtryk og systolisk tryk i venstre ventrikel registreret.
Udgangsverdierne var néet igen 5 minutter efter indgiften. De kardiovaskulere virkninger anses for at
veere forbundet med den intravenese administrationsvej

Fototoksicitet, som blev observeret efter behandling med 5-ALA in vitro og in vivo, er tydeligvis tat
forbundet med den dosis- og tidsathangige induktion af PPIX-syntese i de bestrélede celler eller vaev.
Der er observeret adeleggelse af talgkirtelceller, fokal epidermal nekrose med en forbigdende akut
inflammation og diffuse reaktive @ndringer i keratinocytter samt forbigdende sekundart edem og
inflammation i dermis. Lyseksponeret hud restitueredes fuldstendigt, bortset fra et vedvarende fald i
antal harfollikler. Derfor anbefales generelle foranstaltninger til beskyttelse af gjne og hud mod lys i
mindst 24 timer efter indgift af dette leegemiddel.

Selvom der ikke er udfert pivotale undersegelser af 5-ALA’s effekt pé reproduktion og
fosterudvikling, kan det konkluderes, at 5-ALA-induceret porfyrinsyntese kan fore til embryotoksisk
aktivitet i embryoer hos mus, rotter og hens, men kun ved samtidig direkte lyseksponering. Dette
leegemiddel ber derfor ikke gives til gravide kvinder. Behandling af rotter med meget store enkeltdoser
5-ALA forringede reversibelt hannernes fertilitet i 2 uger efter indgiften.
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Sterstedelen af de genotoksiske undersggelser, som er gennemfort i morke, viser intet genotoksisk
potentiale af 5-ALA. Praparatet inducerer potentielt fotogenotoksicitet ved efterfelgende bestraling
eller lyseksponering, hvilket tydeligvis er forbundet med induktionen af porfyrinsyntese.

Der er ikke foretaget undersogelser af karcinogeniciteten in vivo pa lengere sigt. I betragtning af den
terapeutiske indikation vil en enkelt oral behandling med 5-ALA dog nappe vere forbundet med
nogen alvorlig potentiel karcinogen risiko.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer
Ingen.

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Uébnet flaske
4 ar.

Rekonstitueret oplgsning
Den rekonstituerede oplesning er fysisk-kemisk stabil 1 24 timer ved 25 °C.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af laegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Farveles type I-glasflaske med butylgummiprop indeholdende 1,5 g pulver til rekonstitution i 50 ml
drikkevand.

Pakningssterrelser: 1, 2 og 10 flasker.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Den orale oplesning tilberedes ved at oplese pulvermangden i en flaske i 50 ml drikkevand. En flaske
med Gliolan 30 mg/ml pulver til oral oplesning, rekonstitueret i 50 ml drikkevand, svarer til en total
dosis pd 1.500 mg S-aminolevulinsyrehydrochlorid (5-ALA HCI). Den fortyndede oplesning er en klar
og farvelps til lysegul vaske.

Gliolan er kun til engangsbrug, og eventuelt resterende indhold efter forste brug skal kasseres.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

photonamic GmbH & Co. KG

Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/07/413/001-003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 07 september 2007

Dato for seneste fornyelse: 30 august 2012

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

15/07/2024

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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