Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Gliolan 30 mg/ml jauhe oraaliliuosta varten
5-aminolevuliinihappo-hydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liiikkeen ottamisen, silld se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Gliolan on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Gliolan-valmistetta
Miten Gliolan-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gliolan-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Gliolan on ja mihin sitd kdytetiin

Gliolan-valmistetta kdytetddn maarittyjen aivokasvainten (joita kutsutaan pahanlaatuisiksi glioomiksi)
nédkyville saamiseen kasvaimen leikkauksen aikana.

Gliolan siséltdd aminolevuliinihappo -nimista ainetta (5-ALA). 5-ALA:a kertyy ennen muuta
kasvainsoluihin, joissa se muuttuu toiseksi samankaltaiseksi aineeksi. Kun kasvain altistetaan timéin
jélkeen siniselle valolle, timé& uusi aine séteilee punaisenviolettia valoa. Punaisenvioletin valon avulla
on helpompi erottaa normaalikudos kasvainkudoksesta, mika auttaa kirurgia poistamaan kasvaimen
tdydellisemmin samalla kun tervettd kudosta voidaan sddstaa.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Gliolan-valmistetta

Al ota Gliolan-valmistetta
. jos olet allerginen 5-ALA:lle tai porfyriineille.

. jos sinulla tiedetdén tai epdilldén olevan akuutti tai kroonistyyppinen porfyria (eli veren
punasolupigmentin synteesin kulussa esiintyvien erdiden entsyymien héirioité, jotka on peritty
tai hankittu).

. jos sinun tiedetéén tai epdilldén olevan raskaana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Gliolan-valmistetta.

. Témén ladkkeen ottamisen jélkeen suojaa silmaisi ja ihosi voimakkaalta valolta (esimerkiksi
suora auringonvalo tai kirkas keskitetty valo sisétiloissa) 24 tunnin ajan.
. Jos sinulla on aikaisemmin ollut sydénsairaus, kerro siitd ldakarille. Téllaisessa tapauksessa

ladkettd tulee kayttdd varoen, koska verenpaineesi voi alentua.
Munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on heikko maksan tai munuaisten toiminta. Tésté syysté

ladkettd tulee kéyttda varoen néilld potilailla.

Iakkaiit
Kayttod sellaisilla iékkailld potilailla ei ole ohjeistettu, joiden elintoiminnot ovat normaaleja.
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Lapset ja nuoret (< 18-vuotiaat)
Gliolan-valmisteen kaytostd lapsilla ja nuorilla ei ole kokemuksia. Tamén vuoksi lddkettd ei suositella
kaytettdviaksi tlle ikdryhmalle.

Muut lasikevalmisteet ja Gliolan

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l4édkkeitd, erityisesti sellaisia ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa iho-ongelmia voimaakkaassa
valossa (esimerkiksi tietyt antibiootit), sekd myos lddkkeitd, joita 1adkéri ei ole madrannyt (esimerkiksi
hyperisiini- tai mikikuismauutteet).

Yksi vaikea auringonpolttamatapaus, joka kesti 5 pdivén ajan, on raportoitu tdmén ladkkeen
samanaikaisen ottamisen jalkeen hyperisiini-uutteen kanssa. Mitéén téllaisia (kasvirohdos) valmisteita
ei pida kayttda 2 viikkoon Gliolan-valmisteen ottamisen jilkeen.

Vilta Gliolan-valmisteen ottamisen jilkeen 24 tunnin ajan muiden sellaisten lddkkeiden ottamista,
jotka voivat vahingoittaa maksaa.

Gliolan ruuan ja juoman kanssa

Tatd ladkettd kdytetddn yleensd vain kerran, 2—4 tuntia ennen anestesiaa, erdiden glioomiksi
kutsuttujen aivokasvainten leikkauksen yhteydessd. Mitdin juomaa tai ruokaa ei pida nauttia vahintdin
6 tuntiin ennen anestesian aloitusta.

Raskaus ja imetys
Raskaus
Ei ole tietoa siitd vahingoittaako Gliolan syntyméatonta lasta. Ald kayta tata 1ddkettd, jos olet raskaana.

Imetys
Ei ole tietoa siitd siirtyyko tdma ladke rintamaitoon. Imettdvien ditien ei pidd imettdd 24 tuntiin talla
ladkkeelld tapahtuneen hoidon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla ladkkeelld itsessddn ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

3. Miten Gliolan-valmistetta otetaan

Tamaé ladke on jauhe, joka on ennen kayttda ensin sekoitettava juomaveteen. Sen tekee aina
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja, mutta et siné itse. Tavanomainen annos on 20 mg 5-ALA
HCl:ia painokiloa kohti. Apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja laskee tarkasti tarvitsemasi annoksen
sekd juotavaksesi tulevan liuoksen méarin (ml). Sinun tulee juoda valmistettu liuos 2-4 tuntia ennen
anestesiaa.

Jos leikkausta lykéatdén yli 12 tunnilla, leikkaus on siirrettdvd seuraavaan péivaédn tai myShempaén.
Toinen annos tétd lddkettd voidaan ottaa 2—4 tuntia ennen anestesiaa.

Jos otat enemmiin Gliolan-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut enemmaén Gliolan-valmistetta kuin sinun pitéisi, 1adkari paattdd ongelmien
valttamiseksi tarpeellisista toimista, joihin kuuluu riittdva suojaus vahvalta valolta (esimerkiksi
suoralta auringonvalolta).

Jos unohdat ottaa Gliolan-valmistetta

Tété ladkettd annetaan ainoastaan leikkauspéivind 2-4 tuntia ennen anestesian aloittamista. Jos olet
unohtanut ottaa tité ladkettd sind aikana, sen ottamista juuri ennen anestesiaa ei suositella. Téllaisessa
tapauksessa anestesiaa ja leikkausta on lykéattdva vahintddn 2 tuntia mahdollisuuksien mukaan.
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Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddanny ldadkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavimpia haittavaikutuksia ovat lievat muutokset verisolujen mééarissé (puna- ja valkosolut,
verihiutaleet), hermostoon vaikuttavat hdiriot (neurologiset héiriot), kuten osittainen kehon toisen
puoliskon halvaantuminen (hemipareesi) ja verihyytymat, jotka voivat tukkia verisuonia
(tromboembolia). Muita usein havaittuja haittavaikutuksia ovat oksentelu, pahoinvointi ja erddt lievasti
kohonneet entsyymiarvot (transaminaasit, gamma-GT, amylaasi) tai lievésti kohonnut veren bilirubiini
(sappipigmentti, jota maksa tuottaa hajottamalla veren punaista pigmenttid).

Kerro ladkérille valittomasti, jos sinulla on mitdan vaivoja.

Haittavaikutukset jactaan kahteen ryhméén:
. vélittdmat haittavaikutukset Gliolan-valmisteen ottamisen jdlkeen ja ennen anestesiaa
. yhdistetyt Gliolan-valmisteen, anestesian ja kasvaimen poistamisen haittavaikutukset

Gliolan-valmisteen ottamisen jilkeen ja ennen anestesian aloittamista voi esiintyd seuraavia
haittavaikutuksia:
Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi korkeintaan 1:114 potilaalla
100:sta):
Pahoinvointi, verenpaineen lasku (hypotensio), ihoreaktiot (esimerkiksi ihottuma, joka muistuttaa
auringonpolttamaa).

Yhdistettyni anestesiaan ja kasvaimen poistamiseen voi esiintyd lisdd haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi useammalla kuin 1:114 potilaalla 10:sti):
Lievid muutoksia verisolujen miérissi (puna- ja valkosolut, verihiutaleet) ja joidenkin
entsyymien lievdd kohoamista (transaminaasit, gamma-GT, amylaasi) tai bilirubiinin (sapen
pigmentti, jota valmistetaan maksassa veren punasolupigmentin hajotessa) kohoamista veressa.
Niamad muutokset saavuttavat huippunsa 7. ja 14. pdivén vilisend aikana leikkauksen jélkeen.
Muutokset korjaantuvat tdysin muutaman viikon aikana. Tavallisesti sinulla ei ole mitdan oireita
ndiden muutosten tapahtuessa.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi korkeintaan 1:1li potilaalla 10:sti):
Pahoinvointi, oksentelu, hermostoon vaikuttavat héiri6t (neurologiset hiiriot), kuten osittainen
kehon toisen puoliskon halvaantuminen (hemipareesi), kielen kayttd- tai ymmartdmiskyvyn
tidydellinen tai osittainen menetys (afasia), kouristuskohtaukset, ndkokentén toisen puolen sokeus
toisessa silméssd tai molemmissa silmissd (hemianopsia) ja verihyytymat, jotka voivat tukkia
verisuonia (tromboembolia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd korkeintaan 1:114 potilaalla
100:sta):
Verenpaineen lasku (hypotensio), aivoturvotus (aivoedeema).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi korkeintaan 1:114 potilaalla

10 000:sta), tai ei tiedossa (esiintyvyytti ei voida arvioida saatavissa olevista tiedoista):
Kosketusaistin heikentyminen (hypestesia) ja 10ysét tai vetiset ulosteet (ripuli).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdim& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Gliolan-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kiyti tita ldikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin (Kéyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttokuntoon saatettu liuos on fysikaalis-kemiallisesti vakaa 24 tunnin ajan 25 °C lampétilassa.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemaériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hdvittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Gliolan siséltia

Vaikuttava aine on 5-aminolevuliinihappo-hydrokloridi (5-ALA HCI). Yksi pullo sisaltdd 1,17 g
5-aminolevuliinihappoa (5-ALA:a) vastaten 1,5 g 5S-ALA HCl:ia.

Yksi ml kiyttokuntoon saatettua liuosta siséltidd 23,4 mg 5-ALA:a, vastaten 30 mg 5-ALA HCl:ia.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tamaé ladke on jauhe oraaliliuosta varten. Jauhe on valkoinen tai melkein valkoinen kakku.
Kayttokuntoon saatettu linos on kirkasta ja viritonta tai hieman kellertavaa nestett.

Gliolan on saatavilla 1, 2 ja 10 lasisen pullon pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatti ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija
photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Saksa

Valmistaja
Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
Saksa

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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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 1-00178 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, Kvnpog, Latvija, Lietuva, medac Gesellschaft fiir klinische

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

Malta, Osterreich, Roméania, 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/T"eppovia/ medac GmbH Sp. z 0.0.

Njemacka/byskaland/Vacija/Vokietija/ Oddziat w Polsce

Allemagne/Németorszag/Il-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 organizaéni slozka medac GmbH

Horni 12 sucursal em Portugal

CZ 639 00 Brno Alameda Antoénio Sérgio n°22 6°C

Tel: + 420 543 233 857 P-1495-132 Algés

info@medac.eu Tel: + 35121 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: + 420 543 233 857
info@medac.eu

Espaiia Suomi/Finland

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

Tel: + 34 93 205 86 86 Spezialpriaparate G.m.b.H, Tyskland, filial
Spektri Business Park

Metsdnneidonkuja 4
FIN-02130 Espoo
Puh/Tel: + 358 (0)10 420 4000

France Sverige

medac SAS medac Gesellschaft fiir klinische

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04/2023.

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilld Euroopan lddkeviraston verkkosivustolla.
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