Pisomna informacia pre pouZivatela

Gliolan 30 mg/ml prasok na peroralny roztok
hydrochlorid kyseliny 5-aminolevulovej

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

. Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gliolan a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gliolan
Ako uzivat’ Gliolan

Mozné vedlajsie uinky

Ako uchovévat’ Gliolan

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk L=

1. Co je Gliolan a na ¢o sa pouZiva

Gliolan sa pouZziva na vizualizaciu urc¢itych mozgovych nadorov (nazyvanych maligne gliomy) pri
chirurgickom odstrdneni nadoru.

Gliolan obsahuje latku nazyvanu kyselina 5-aminolevulova (5-ALA). 5-ALA sa prednostne hromadi
v nadorovych bunkach a transformuje sa v nich na inti podobnu latku. Ak je nador nasledne vystaveny
modrému svetlu, tato nova latka vyzaruje Cerveno-fialové svetlo, ktoré pomaha lepsie vidiet,, ¢o je
normalne tkanivo a o je tkanivo nadoru. Chirurgovi to pomdZze pri odstraneni nadoru, priCom Setri
zdravé tkanivo.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Gliolan

Neuzivajte Gliolan
. ak ste alergicky na 5-ALA alebo na porfyriny,

. v pripade potvrdeného ochorenia alebo podozrenia na aktitne alebo chronické druhy porfyrie
(t. j. dedicnej alebo ziskanej poruchy urcitych enzymov v dradhe syntézy cerveného krvného
farbiva),

. v pripade potvrdeného alebo predpokladaného tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Gliolan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Po podani tohto lieku 24 hodin chraiite svoje o¢i a pokoZku pred pésobenim silnych
svetelnych zdrojov (napriklad priame slne¢né svetlo alebo jasné zacielené vniitorné osvetlenie).
. Ak trpite ochorenim srdca alebo ak ste ochorenim srdca trpeli v minulosti, musite to povedat’

svojmu lekarovi. V tomto pripade sa tento liek musi pouzivat’ s opatrnost’ou, pretoze sa moze
znizit’ vas krvny tlak.

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene

Neuskutocnilo sa ziadne klinické skti§ania na pacientoch so zhorSenou funkciou obliciek alebo pecene.
Preto sa tento liek musi pouzivat’ u tychto pacientov so zvysenou opatrnost’ou.
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Stars$i pacienti
Pre pouzitie lieku u starSich pacientov s normalnou funkciou organov nie su zZiadne Specialne pokyny.

Deti a dospievajuci (< 18 rokov)
S pouzitim Gliolanu u deti a dospievajucich nie st ziadne skusenosti. Preto sa neodporica pouzivat’
tento liek v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Gliolan

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
predovsetkym lieky, ktoré mozu spdsobit’ kozné problémy, ked’ kozu vystavite silnému svetlu
(napriklad niektoré druhy liekov nazyvané antibiotikd), vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis (napriklad hypericinovy alebo 'ubovnikovy extrakt), povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Jeden pripad zavazného slne¢ného tpalu v trvani 5 dni bol zaznamenany u pacienta, ktory pouzil tento
liek a hypericinovy extrakt. Ziadne takéto lieky neuZzivajte az 2 tyzdne po uziti Gliolanu.

Do 24 hodin po uziti Gliolanu sa vyhybajte uzivaniu akychkol'vek inych liekov, ktoré mézu poskodit’
pecen.

Gliolan a jedlo a napoje

Tento liek sa vo vSeobecnosti pouziva iba raz, a to 2-4 hodiny pred anestéziou pri chirurgickom
vykone na urcitych mozgovych nadoroch nazyvanych gliomy. Najmenej 6 hodin pred anestéziou
nesmiete pit’ ani jest’.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Nie je zname, ¢i Gliolan poskodzuje nenarodené diet’a. Neuzivajte tento liek, ak ste tehotna.

Dojcenie
Nie je zname, i sa tento liek dostdva do materského mlieka. Doj¢iace matky nesmu dojc¢it’ 24 hodin
po terapii tymto liekom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Samotny tento lick nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

3. Ako uzivat’ Gliolan

Tento liek je prasok, ktory sa pred uzitim musi najprv zmiesat’ s pitnou vodou. Vzdy to robi lekarnik
alebo oSetrovatel’ka, nie vy sam. Bezna davka je 20 mg 5-ALA HCI na kilogram telesnej hmotnosti.
Lekarnik alebo oSetrovatel’ka vypocita presnu davku, ktora potrebujete, a mnozstvo roztoku (v ml),
ktory musite vypit. Pripraveny roztok musite vypit’ 2-4 hodiny pred zavedenim anestézie.

Ak sa chirurgicky vykon odlozi o viac ako 12 hodin, musi sa naplanovat’ na d’alsi deni alebo neskor.
Dalsiu davku tohto licku mozno uzit' 2 — 4 hodiny pred anestéziou.

Ak uZijete viac Gliolanu, ako mate

Ak ste uzili viac Gliolanu, ako ste mali, o pripadnych opatreniach potrebnych na vylucenie
akychkol'vek problémov, vratane dostatocnej ochrany pred svetlom (napriklad priamym slnecnym
svetlom), rozhodne vas lekar.
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AK zabudnete uZit’ Gliolan

Tento liek sa podava iba raz v dei chirurgického zakroku, 2-4 hodiny pred zaciatkom anestézie. Ak ste
zabudli uzit’ tento liek v uvedenom ¢asovom obdobi, neodporuca sa uzit’ ho bezprostredne pred
zaciatkom anestézie. V tomto pripade sa anestézia a chirurgicky zakrok musia odlozit’ najmenej o

2 hodiny, ak je to mozné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedl'ajsie ucinky zahrnaju mierne zmeny poctu krviniek (¢ervenych a bielych krviniek,
krvnych dosti¢iek), poruchy, ktoré ovplyvituji nervovy systém (neurologické poruchy), ako napriklad
¢iastocné ochrnutie jednej Casti tela (hemiparéza) a krvné zrazeniny, ktoré mézu upchat’ krvné cievy
(tromboembélia). Dalgie ¢asto pozorované vedlajsie G¢inky si: davenie (vracanie), nevolnost
(nauzea) a malé zvySenie hladin niektorych enzymov (transamindzy, y-GT, amylaza) alebo bilirubinu
(ZIcovy pigment tvoreny v peceni rozkladom cerveného krvného pigmentu) v krvi.

Ak mate nejaké t'azkosti, okamzite to povedzte vaSmu lekarovi.

Vedl'ajsie ucinky su rozdelené do nasledujucich dvoch kategorii:
. okamzité vedl'ajsie ucinky po uziti Giolanu a pred anestéziou,
. vedrlajsie u¢inky sposobené kombinaciou Giolanu, anestézie a resekcie tumoru.

Po uziti Gliolanu a pred zaciatkom anestézie sa mézu vyskytovat’ nasledujuce vedlajsie u¢inky:

Menej casté vedl’ajSie ucinky (méZu postihovat’ az 1 zo 100 oséb):
Nevol'nost’ (nauzea), znizenie krvného tlaku (hypotenzia), kozné reakcie (napriklad exantém,
ktory vyzera ako upal).

Moézu sa vyskytovat aj d’alSie vedl'ajSie Gcinky spdsobené v kombinacii s anestéziou a resekciou
tumoru):
Velmi ¢asté vedlajsie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
Mierne zmeny krvného obrazu (Cervené a biele krvinky, krvné dosticky) a malé zvysSenie hladin
niektorych enzymov (transaminazy, y-GT, amylaza) alebo bilirubinu (zl¢ovy pigment vznikajuci
v peceni rozkladom ¢erveného krvného pigmentu) v krvi. Tieto zmeny kulminuji 7 az 14 dni po
chirurgickom vykone. Zmeny uplne ustupia v priebehu niekol’kych tyzdnov. Tieto zmeny sa
spravidla neprejavuju ziadnymi priznakmi.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ az 1 z 10 oséb):

Nevol'nost’ (nauzea), davenie (vracanie), poruchy, ktoré mézu postihovat’ nervovy systém
(poruchy nervového systému), ako ¢iastocné ochrnutie jednej strany tela (hemiparéza), iplna
alebo Ciasto¢na strata schopnosti rozpravat’ alebo rozumiet reci (afazia), zachvaty (kice), strata
videnia polovice zorného pol'a jedného oka alebo oboch o¢i (hemianopsia) a krvné zrazeniny,
ktoré mozu upchat’ krvné cievy (tromboembolia).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ az 1 zo 100 osob):
Znizenie krvného tlaku (hypotenzia), opuch mozgu (edém mozgu).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (moZu postihovat’ az 1 z 10 000 o0s6b) alebo s neznamou

frekvenciou (ktori nie je mozné stanovit’ z dostupnych idajov):
ZnizZenie vnimavosti dotykov (hypestézia) a riedka alebo vodnata stolica (hnacka).
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodne centrum hlasenia:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni nao neziaduce ucinky liekov
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gliolan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

FTlasu uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Rekonstituovany roztok je fyzikalno-chemicky stabilny 24 hodin pri teplote 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gliolan obsahuje

Liecivo je hydrochlorid kyseliny 5-aminolevulovej (5-ALA HCI). Jedna fl'asa obsahuje 1,17 g
kyseliny 5-aminolevulovej (5-ALA), ¢o zodpoveda 1,5 g 5-ALA HCI.

Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 23,4 mg 5-ALA, ¢o zodpoveda 30 mg 5-ALA HCI.

Ako vyzera Gliolan a obsah balenia

Tento liek je prasok na peroralny roztok. PraSok ma formu bielej az sivobielej tehlicky.
Rekonstituovany roztok je ¢ira a bezfarebna az mierne Zltkasta tekutina.

Gliolan sa dodéava v sklenenych fl'aSiach v baleniach po 1, 2 a 10 flia$. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Nemecko
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Vyrobca

photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Nemecko

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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, 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/Ieppovia/ 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

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 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
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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

Suomi/Finland

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

Metsidnneidonkuja 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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky

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

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej

agentury pre lieky.
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