Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gliolan 30 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu doustnego
chlorowodorek kwasu 5-aminolewulinowego

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gliolan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliolan
Jak stosowac lek Gliolan

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Gliolan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN AL

1. Co to jest lek Gliolan i w jakim celu si¢ go stosuje

Gliolan jest stosowany w celu uwidocznienia guzow moézgu, nazywanych glejakami ztosliwymi,
podczas resekcji guza.

Gliolan zawiera kwas aminolewulinowy (5-ALA). 5-ALA kumuluje si¢ w wigkszym stopniu w
komorkach guza, w ktorych zostaje przeksztatlcony w inny podobny zwigzek chemiczny. Po
ekspozycji guza na niebieskie Swiatto nowy zwiazek chemiczny emituje §wiatto czerwono-fioletowe,
umozliwiajac lepsze rozrdznienie tkanki zdrowej i tkanki guza. Pomaga to chirurgowi w usunieciu
guza, oszczedzajac jednoczesnie zdrowa tkanke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliolan

Kiedy nie stosowa¢ leku Gliolan
. jesli pacjent ma uczulenie na 5-ALA lub porfiryny.

. w przypadku stwierdzenia lub podejrzewania ostrych lub przewlektych typoéw porfirii
(dziedzicznych lub nabytych zaburzen enzymow procesu syntezy czerwonego barwnika krwi).
. w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Gliolan nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

. Po podaniu leku, przez 24 godziny nalezy chroni¢ oczy i skore przed silnymi Zrédlami
$wiatla (np. bezposrednie swiatto stoneczne lub silne $wiatto punktowe w pomieszczeniach).
. Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba serca, nalezy poinformowac

o tym lekarza. W takim przypadku nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku,
poniewaz moze on obniza¢ cisnienie krwi.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek lub watroby
Nie prowadzono badan z udziatem pacjentow z niewydolno$ciag watroby lub nerek. Dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku u tych pacjentow.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma odrgbnych zasad stosowania leku Gliolan u pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa

czynno$cig narzadow.
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Dzieci i mlodziez (< 18 lat)
Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Gliolan u dzieci i mtodziezy. Dlatego tez nie zaleca si¢
stosowania leku Gliolan w tej grupie wiekowe;j.

Lek Gliolan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, szczegodlnie takich, ktore
moga powodowac reakcje skorne, po ekspozycji skory na intensywne $wiatto (na przyktad niektore
rodzaje lekow takie jak antybiotyki), jak rowniez o lekach dostgpnych bez recepty (na przyktad
hiperycyna bedaca wyciaggiem z dziurawca). Zgloszono jeden trwajacy 5 dni przypadek oparzenia
stonecznego u pacjenta po jednoczesnym podaniu leku Gliolan i wyciggu hiperycyny. Po
zastosowaniu leku Gliolan nie wolno stosowac takich produktow przez 2 tygodnie.

W ciagu 24 godzin po przyjeciu leku Gliolan nalezy unikaé stosowania innych lekow, ktére moga
uszkadza¢ watrobg.

Stosowanie leku Gliolan z jedzeniem i piciem

Lek jest stosowany jednorazowo, na 2-4 godziny przed znieczuleniem przed zabiegiem resekcji guza
mozgu (glejaka). Co najmniej 6 godzin przed znieczuleniem nie nalezy spozywac¢ pokarmow ani
napojow.

Ciaza i karmienie piersia
Cigza
Nie wiadomo, czy lek Gliolan uszkadza ptéd. Nie wolno stosowac leku, jesli pacjentka jest w cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy lek Gliolan przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Przez 24 godziny po
zastosowaniu leku Gliolan nie nalezy karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sam lek samodzielnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Gliolan

Lek jest w postaci proszku i przed zastosowaniem nalezy go rozpusci¢ w wodzie. Wykonuje to zawsze
farmaceuta lub pielegniarka, nigdy pacjent. Zalecana dawka wynosi 20 mg 5-ALA HCI na kilogram
masy ciata. Doktadng dawke dla pacjenta oraz ilo$¢ roztworu (w ml), ktdrg pacjent musi wypic,
obliczy farmaceuta lub pielegniarka. Przygotowany roztwor nalezy wypi¢ na 2-4 godziny przed
znieczuleniem.

W przypadku op6znienia operacji o ponad 12 godzin nalezy wyznaczy¢ jej nowy termin na nastepny
dzien lub po6zniej. Kolejng dawke tego produktu leczniczego mozna przyja¢ na 2-4 godziny przed
znieczuleniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gliolan

Jesli pacjent przyjat wigksza niz zalecang dawke leku Gliolan, to lekarz prowadzacy zdecyduje o
konieczno$ci zastosowania srodkdw ostroznosci obejmujacych miedzy innymi ochrone przed zrodtami
silnego $wiatla (np. bezposrednim promieniowaniem stonecznym).
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Pominiecie zastosowania leku Gliolan

Lek jest podawany jednorazowo w dniu operacji, na 2-4 godziny przed rozpoczeciem znieczulenia.
Jesli pacjent zapomniat zastosowac lek w tym okresie czasu, nie zaleca si¢ przyjmowania leku tuz
przed rozpoczeciem znieczulenia. W takim przypadku znieczulenie i operacj¢ nalezy opdznic¢
przynajmniej o 2 godziny, jesli jest to mozliwe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najbardziej powazne dzialania niepozadane obejmujg tagodne zmiany liczby krwinek (biatych i
czerwonych oraz plytek krwi), zaburzenia dotyczace uktadu nerwowego (zaburzenia neurologiczne),
takie jak cze$ciowy paraliz jednej strony ciata (niedowtad polowiczy), i skrzepliny krwi, ktére moga
zatyka¢ naczynia krwiono$ne (powiktania zakrzepowo-zatorowe). Inne czgsto obserwowane dziatania
niepozadane obejmuja wymioty, mdtosci (nudnosci) i lekkie zwickszenie aktywnosci niektorych
enzymow (aminotransferazy, y-GT, amylazy) lub zwigkszenie st¢zenia bilirubiny (barwnik zotci
produkowany w watrobie w wyniku rozktadu czerwonego barwnika krwi) we krwi.

W przypadku wystepowania ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza.

Dziatania niepozadane podzielono na nastepujace dwie kategorie:
. dziatania niepozadane bezposrednio po przyjeciu leku Gliolan i przed podaniem znieczulenia.
. polaczone dziatania niepozadane leku Gliolan, $srodka znieczulajacego i usunigcia guza.

Po przyjeciu leku Gliolan i przed podaniem $rodka znieczulajacego moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:
Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 pacjenta na 100):
Mdtosci (nudnosci), obnizone ci$nienie krwi (niedoci$nienie), reakcje skorne (np. wysypka
wygladajaca jak oparzenie stoneczne).

W polaczeniu ze Srodkiem znieczulajacym i usuni¢ciem guza moga wystapi¢ dodatkowe dziatania

niepozadane:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 pacjenta na 10):
Lagodne zmiany liczby krwinek (biatych i czerwonych oraz ptytek krwi) i lekkie zwigkszenie
aktywnosci niektorych enzymow (aminotransferazy, y-GT, amylazy) lub zwigkszenie stgzenia
bilirubiny (barwnik z6lci produkowany w watrobie w wyniku rozktadu czerwonego barwnika
krwi) we krwi. Takie zmiany sg najbardziej nasilone od 7. do 14. dnia po przeprowadzeniu
operacji. Zmiany ustgpuja catkowicie w ciggu kilku tygodni.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u do 1 pacjenta na 10):

Mdtosci (nudnosci), wymioty, zaburzenia obejmujace uktad nerwowy (zaburzenia
neurologiczne), takie jak cze¢sciowy paraliz jednej strony ciata (niedowtad potowiczy), catkowita
lub czgéciowa utrata zdolnosci postugiwania si¢ mowa lub jej rozumienia (afazja), drgawki
(padaczka) i $lepota w polowie pola widzenia w jednym lub obojgu oczach (hemianopsja), oraz
skrzepliny krwi, ktore moga blokowaé naczynia krwionosne (powiktania zatorowo-zakrzepowe).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u do 1 pacjenta na 100):
Zmnigjszenie ci$nienia krwi (niedoci$nienie), obrzmienie mozgu (obrzek mozgu).
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u do 1 pacjenta na 10 000) lub
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Obnizenie wrazliwosci na bodzce dotykowe (niedoczulica) i luzne lub wodniste stolce
(biegunka).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania™:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gliolan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku po: ,,Termin
wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Roztwér po rekonstytucji zachowuje stabilnos¢ fizyczno-chemiczng przez 24 godziny w temperaturze
25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gliolan

Substancja czynng leku jest chlorowodorek kwasu S-aminolewulinowego (5-ALA HCI). Jedna butelka
zawiera 1,17 g kwasu 5-aminolewulinowego (5-ALA), odpowiadajacego 1,5 g 5S-ALA HCI.

Jeden ml odtworzonego roztworu zawiera 23,4 mg 5-ALA, odpowiadajgcego 30 mg 5-ALA HCI.

Jak wyglada lek Gliolan i co zawiera opakowanie

Lek jest w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego. Proszek ma posta¢ biatego lub
biatawego brykietu. Odtworzony roztwor jest klarowny i bezbarwny lub jasnozotty.

Lek Gliolan jest dostepny w szklanej butelce w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 10 butelek. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Niemcy
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Wytworca

photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Niemcy

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbruarapus, Deutschland, Eesti, EAALG6a, Norge

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

Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Spezialpriparate 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/ll-Germanja/Germania/ ul Postepu 21 B

Nemcija/Germany PL-02-676 Warszawa

Temn./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

Zeletavska 1525/1 sucursal em Portugal

CZ 140 00 Praha 4 Alameda Antoénio 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
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Espaiia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

France

medac SAS

1 rue Croix Barret
F-69007 Lyon

Tél: +33 (0)4 37 66 14 70
infomed@medac.fr

Ireland

Fannin Ltd

Fannin House

South County Business Park
Leopardstown

IRL - Dublin 18

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024.

Suomi/Finland

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate G.m.b.H, Tyskland, filial
Spektri Business Park

Metsdnneidonkuja 4

FIN-02130 Espoo

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

Sverige

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate G.m.b.H, Tyskland, filial
Hyllie Boulevard 34

S-215 32 Malmé

Tel: +46 (0)44 7850 666

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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