Bipacksedel: Information till anvindaren

Gliolan 30 mg/ml, pulver till oral 16sning
5-aminolevulinsyrahydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.
. Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Gliolan dr och vad det anvinds for

Vad du behé6ver veta innan du tar Gliolan

Hur du tar Gliolan

Eventuella biverkningar

Hur Gliolan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Gliolan ir och vad det anvands for

Gliolan anvénds for att visualisera vissa hjarntumorer (som kallas malignt gliom) under en
hjarnoperation.

Gliolan innehéller ett &mne, som kallas aminolevulinsyra (5-ALA). 5-ALA ackumuleras framst i
tumorceller dar det omvandlas till ett annat liknande &mne. Om tumoren darefter belyses med blatt
ljus, sdnder denna nya substans ut ett rédviolett ljus, som gor det léttare att se vad som dr normal
viavnad och vad som ér tumdrvdvnad. Detta gor det léttare for kirurgen att avligsna tumdéren samtidigt
som normal, frisk vdvnad skonas.

2. Vad du behover veta innan du tar Gliolan

Ta inte Gliolan

. om du ar allergisk mot 5-ALA eller porfyriner.

. om du har kinda eller misstéinkta akuta eller kroniska typer av porfyri (dvs. arftliga eller
forvéirvade storningar av vissa enzymer i syntesen av rott blodpigment).

. vid kéind eller missténkt graviditet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Gliolan.

. I 24 timmar efter att du har fatt detta likemedel ska du skydda dina 6gon och din hud mot
starkt ljus (till exempel direkt solljus eller starkt, fokuserat inomhusljus).

. Om du har en hjartsjukdom eller tidigare har haft en hjartsjukdom, ska du tala om det for din
lakare. I sa fall ska detta lakemedel anvindas med forsiktighet, eftersom ditt blodtryck kan
sjunka.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Inga provningar har genomforts pé patienter med dalig lever- eller njurfunktion. Darfor ska detta

lakemedel anvéindas med forsiktighet hos sddana patienter.

Aldre
Det finns inga speciella anvisningar for anvéindning hos éldre patienter med normal organfunktion.
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Barn och ungdomar (under 18 ar)
Det finns ingen erfarenhet av Gliolan hos barn och ungdomar. Darfér rekommenderas inte detta
lakemedel for denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Gliolan

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, sarskilt ldkemedel som kan orsaka hudproblem om huden utsétts for starkt ljus (till
exempel vissa typer av ldkemedel som kallas antibiotika), men dven receptfria lakemedel (till exempel
hypericin eller extrakt av johannesort).

Ett fall av svér solbrdnna som varade i 5 dagar har rapporterats hos en patient efter att ha tagit detta
lakemedel och ett hypericinextrakt. Du ska inte ta ndgra sddana produkter under upp till 2 veckor efter
att du har tagit Gliolan.

Inom 24 timmar efter att ha tagit Gliolan, undvik alla andra lakemedel som kan skada levern.

Gliolan med mat och dryck

Detta lakemedel anvinds vanligtvis vid ett tillfdlle, ndmligen 2-4 timmar fore narkos for operation av
vissa hjarntumorer som kallas gliom. Du ska inte dricka eller dta under minst 6 timmar innan narkosen
inleds.

Graviditet och amning
Graviditet
Det ar inte kdnt om Gliolan skadar of6dda barn. Anvénd inte detta l1ikemedel om du ar gravid.

Amning
Det ar inte kdnt om detta ladkemedel gar 6ver i brostmjolk. Ammande mddrar ska inte amma under
24 timmar efter behandling med detta lakemedel.

Korformaga och anviéindning av maskiner
Detta ladkemedel har i sig sjélvt ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

3. Hur du tar Gliolan

Detta ldkemedel &r ett pulver, vilket forst maste blandas i dricksvatten fore anvindning. Detta gors
alltid av apotekspersonal eller en skoterska och inte av dig sjdlv. Vanlig dos dr 20 mg 5-ALA HCIl per
kilogram kroppsvikt. Apotekspersonalen eller skterskan kommer att rikna ut den exakta dos du
behover och méngden 16sning (i milliliter) som du behdver dricka. Du méste dricka den beredda
16sningen 2-4 timmar fore narkos.

Om operationen senareldggs med mer dn 12 timmar, ska operationen ombokas till nista dag eller
senare. En ytterligare dos av detta ldkemedel kan tas 2-4 timmar fore narkos.

Om du har tagit for stor mingd av Gliolan
Om du har tagit for stor méngd av Gliolan, kommer lékaren att besluta om nédvéndiga atgirder for att
undvika eventuella problem, inklusive tillrackligt skydd mot starkt ljus (till exempel direkt solljus).

Om du har glomt att ta Gliolan
Detta lakemedel ges endast en gang pa operationsdagen, 2 — 4 timmar innan narkos inleds. Om du har
glomt att ta detta lakemedel under denna tidsperiod, bor du inte ta det precis innan narkos inleds. I s&

fall méste narkos och operation om mojligt skjutas upp i minst 2 timmar.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

De allvarligaste biverkningarna omfattar latta fordndringar av antalet blodkroppar (réda och vita
blodkroppar, blodplattar), storningar som paverkar nervsystemet (neurologiska stdrningar), som
partiell férlamning av ena sidan av kroppen (hemipares) och blodproppar som kan tdppa till blodkér
(tromboembolism). Andra biverkningar som man har observerat ofta ar krakningar, illaméende och en
latt forhdjning 1 blodet av vissa enzymer (transaminaser, y-GT, amylas) eller bilirubin (ett gallpigment
som bildas i levern genom nedbrytning av rott blodpigment).

Tala genast om for din ldkare om du far négra besviér.

Biverkningarna delas in i foljande tva kategorier:
. biverkningar som kommer omedelbart efter att du har tagit Gliolan och f6re narkos
. biverkningar som 4r en kombination av Gliolan, narkos och avlidgsnande av tumoren.

Efter att ha tagit Gliolan och innan narkos inleds, kan foljande biverkningar forekomma:
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
Illamé&ende, sinkt blodtryck (hypotoni), hudreaktioner (till exempel utslag som ser ut som
solbrdnna).

I kombination med narkos och avldgsnande av tumér kan ytterligare biverkningar forekomma:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éan 1 av 10 anvindare):
Lindriga fordndringar av antalet blodkroppar (rdda och vita blodkroppar, blodpléttar) och en l4tt
forhdjning av vissa enzymer (transaminaser, y-GT, amylas) eller bilirubin (ett gallpigment som
bildas i levern genom nedbrytning av rott blodpigment) i blodet. Dessa fordndringar nar
maximum mellan 7 och 14 dagar efter operation. Férdndringarna kommer att férsvinna helt inom
nagra veckor. Vanligtvis far du inte ndgra symtom nér dessa fordndringar uppstar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

Illaméende, krakningar, stérningar som paverkar nervsystemet (neurologiska storningar), sdsom
partiell férlamning i ena sidan av kroppen (hemipares), total eller partiell forlust av formégan att
anvénda eller forsté spraket (afasi), anfall (kramper) och blindhet i halva synfiltet i ena eller bada
Ogonen (hemianopsi) och blodproppar som kan téppa till blodkérl (tromboembolism).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Sénkt blodtryck (hypotoni), hjarnsvullnad (hjarnddem).

Mycket sillsynta biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare) eller har
rapporterats (forekommer hos ett okint antal anviindare):
Forsamrad kénsel (hypestesi) och 16s eller vattnig avforing (diarré).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Gliolan ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Den beredda 16sningen ér fysikaliskt-kemiskt stabil 1 24 timmar vid 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér 5-aminolevulinsyrahydroklorid (5-ALA HCI). En flaska innehéller 1,17 g
5-aminolevulinsyra (5-ALA), motsvarande 1,5 g 5-ALA HCI.

En ml beredd 16sning innehaller 23,4 mg 5-ALA, motsvarande 30 mg 5-ALA HCL

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r ett pulver till oral 16sning. Pulvret dr en vit till benvit kaka. Den rekonstituerade
lésningen ar en klar och farglés till svagt gulaktig vétska.

Gliolan saluf6rs i flaskor av glas i forpackningar om 1, 2 och 10 flaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
photonamic GmbH & Co. KG

Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Tyskland

Tillverkare

photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Tyskland

Lyocontract GmbH
Pulverwiese 1
38871 Ilsenburg
Tyskland
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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/l"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 organizacni 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.cu 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 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 Spezialpriparate 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

Denna bipacksedel dindrades senast 07/2024.

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.
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