BILAGA I

PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Gliolan 30 mg/ml, pulver till oral 16sning.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En flaska innehaller 1,17 g 5-aminolevulinsyra (5-ALA), motsvarande 1,5 g
S5-aminolevulinsyrahydroklorid (5-ALA HCI).

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

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral 16sning.

Pulvret dr en vit till benvit kaka.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Gliolan dr indicerat for visualisering av malign vivnad under operation for malignt gliom
(WHO-grad III och IV) hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssitt

Detta likemedel ska endast anvéndas av erfarna neurokirurger fértrogna med operation av maligna
gliom och fordjupad kunskap inom funktionell hjarnanatomi, vilka har fullfoljt en utbildning i
fluorescensstyrd kirurgi.

Dosering
Den rekommenderade dosen ar 20 mg 5-ALA HCI per kilogram kroppsvikt.

Det totala antalet flaskor som kravs for att uppna 6nskad dos for den enskilda patienten kan berdknas
med nedanstaende formel (avrundat uppat till ndrmaste hela flaska):

Patientens kroppsvikt (kg)
Antal flaskor =

75 kg/flaska

Den volym som maéste administreras for att uppna 6nskad dos for den enskilda patienten kan beréknas
med nedanstaende formel:

Patientens kroppsvikt (kg) x 20 mg/kg
Volym att administrera (ml) =

30 mg/ml

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Inga provningar har genomforts pa patienter med kliniskt relevant nedsatt lever- eller njurfunktion.
Diérfor ska detta ldkemedel anviandas med forsiktighet hos sddana patienter.

Aldre
Det finns inga speciella anvisningar for anvéindning hos éldre patienter med normal organfunktion.
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Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for Gliolan for barn i dldern O till 18 &r har dnnu inte faststillts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt
Loésningen ska administreras oralt tre timmar (intervall: 2-4 timmar) fére anestesi. Anvdndning av

5-ALA under andra forhéllanden édn de som forekommit i kliniska provningar medfor en ej faststélld
risk.

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.

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av likemedlet
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot porfyriner.
e Akuta eller kroniska typer av porfyri.
e QGraviditet (se avsnitt 4.6 och 5.3).

4.4 Varningar och forsiktighet

5-ALA-inducerad fluorescens i hjairnvdvnad ger ingen information om vévnadens bakomliggande
neurologiska funktion. Darfor ska fordelarna med resektion av fluorescerande vdvnad noga viagas mot
risken for neurologiska bortfallssymptom.

Sérskild forsiktighet maste iakttas hos patienter med en tumoér i omedelbar nérhet av en viktig
neurologisk funktion och befintliga fokala bortfallssymptom (t.ex. afasi, synstdrningar och pares) som
inte forbattras med kortikosteroidbehandling. Fluorescensstyrd resektion hos dessa patienter har visat
sig innebdra hogre risk for kritiska neurologiska bortfall. Ett sdkert avstand till elokventa kortikala
omraden och subkortikala strukturer pa minst 1 cm bor upprétthallas oberoende av graden av
fluorescens.

Hos alla patienter med en tumor i nirheten av en viktig neurologisk funktion, bor antingen pre- eller
intraoperativa atgarder vidtagas for att lokalisera funktionen i forhallande till tumoren for att kunna
uppritthalla sdakerhetsavstand.

Falskt negativa och falskt positiva resultat kan forekomma vid anvéndning av 5-ALA for intraoperativ
visualisering av malignt gliom. Icke-fluorescerande vavnad i operationsomréadet utesluter inte
forekomsten av tumor hos patienter med gliom. Fluorescens kan & andra sidan ses i omraden med
onormal hjdrnvidvnad (sdsom reaktiva astrocyter, atypiska celler), nekrotisk vdvnad, inflammation,
infektioner (sdsom svamp- eller bakterieinfektioner och abscesser), lymfom i centrala nervsystemet
eller metastaser fran andra tumortyper.

Efter administrering av detta lakemedel ska exponering av 6gon och hud for starka ljuskéllor (t.ex.
operationsbelysning, direkt solljus eller starkt fokuserat inomhusljus) undvikas i 24 timmar.
Samtidig administrering av andra potentiellt fototoxiska substanser (t.ex. tetracykliner, sulfonamider,
fluorokinoloner, hypericinextrakt) bor undvikas (se dven avsnitt 5.3).

Inom 24 timmar efter administrering, bor andra potentiellt hepatotoxiska lakemedel undvikas.
Hos patienter med befintlig kardiovaskular sjukdom bor detta likemedel anvandas med forsiktighet,

eftersom litteraturrapporter har visat sénkt systoliskt och diastoliskt tryck, systoliskt och diastoliskt
lungartérstryck liksom pulmonellt kdrlmotstand.

se-fi-spc-gliolan-v4-pv-241030-clean 3



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Patienterna ska ej exponeras for nagra fotosensibiliserande medel under upp till 2 veckor efter
administrering av Gliolan.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begridnsad mingd data fran anvdndningen av 5-ALA hos gravida kvinnor.
Begrinsade djurstudier tyder pa embryotoxisk aktivitet hos 5-ALA plus ljusexponering (se
avsnitt 5.3). Gliolan ska dérfor inte anvéndas under graviditet.

Amning
Det ér oként om 5-ALA eller dess metabolit protoporfyrin IX (PPIX) utsondras i brostm;jolk.

Utsondring av 5S-ALA eller PPIX i mjolk har inte studerats hos djur. Amning bor avbrytas under
24 timmar efter behandling med detta lakemedel.

Fertilitet
Inga data finns tillgdngliga for effekten av 5-ALA pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant, behandlingen i sig har effekt pa formagan att framfora fordon och anvidnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Biverkningar observerade efter anvindning av detta ldkemedel for fluorescensstyrd gliomresektion &r
uppdelade i foljande tva kategorier:

- omedelbara reaktioner som uppstér efter oral administrering av ldkemedlet och fore anestesi
(=specifika biverkningar av aktiv substans)
- kombinerade effekter av 5-ALA, anestesi och tumoérresektion (=procedurspecifika biverkningar)

De allvarligaste biverkningarna omfattar anemi, trombocytopeni, leukocytos, neurologiska stdrningar
och tromboembolism. Andra ofta observerade biverkningar ar krikningar, illaméende och forhgjt
blodbilirubin, alaninaminotransferas, aspartataminotransferas, gammaglutamyltransferas och
blodamylas.

Tabellformig sammanfattning av biverkningar

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Substansspecifika biverkningar:

Hjértatsjukdomar Mindre vanliga:  hypotoni

Magtarmkanalen Mindre vanliga:  illaméende

Sjukdomar i hud och subkutan vdvnad Mindre vanliga:  ljuskénslighetsreaktion,
fotodermatos
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Procedurrelaterade biverkningar

Omfattningen och frekvensen av procedurrelaterade neurologiska biverkningar beror pa lokaliseringen
av hjarntumoren och graden av resektion av den tumorvévnad som finns i elokventa hjdrnomraden (se
avsnitt 4.4).

Blodet och lymfsystemet Mycket vanliga:  anemi, trombocytopeni,
leukocytos

Centrala och perifera nervsystemet Vanliga: neurologiska storningar (t.ex.
hemipares, afasi, krampanfall,
hemianopsi)

Mindre vanliga: ~ hjdrnddem
Mycket sdllsynta: hypestesi

Hjéartatsjukdomar Mindre vanliga:  hypotoni

Vaskuldra sjukdomar Vanliga: tromboembolism

Magtarmkanalen Vanliga: krékningar, illamaende
Mycket sdllsynta: diarré

Lever och gallvdgar Mycket vanliga:  forhojt blodbilirubin, forhojt

alaninaminotransferas, forho;jt
aspartataminotransferas,
forhojt
gammaglutamyltransferas,
forhojt blodamylas

Beskrivning av utvalda biverkningar
I en provning med en enda behandlingsarm inkluderande 21 friska frivilliga manliga forsokspersoner,

kunde erytem i huden provoceras genom direkt exponering for UVA-ljus upp till 24 timmar efter oral
administrering av 5-ALA HCI 20 mg/kg kroppsvikt. En biverkning i form av lindrigt illaméende
rapporterades hos 1 av 21 frivilliga férsdkspersoner.

I en annan singelcenterprovning fick 21 patienter med malignt gliom 5-ALA HCI 0,2, 2 eller 20 mg/kg
kroppsvikt foljt av fluorescensstyrd tumorresektion. Den enda biverkning som rapporterades i denna
provning var ett fall av lindrig solbrénna, som uppstod hos en patient som behandlades med den
hogsta dosen.

I en provning med en enda behandlingsarm inkluderande 36 patienter med malignt gliom
rapporterades lakemedelsbiverkningar hos 4 patienter (lindrig diarré hos en patient, mattlig hypestesi
hos en annan patient, méttliga frossbrytningar hos en annan patient och arteriell hypotoni 30 minuter
efter administrering av 5-ALA hos en annan patient). Alla patienter fick likemedlet i en dos om

20 mg/kg kroppsvikt och genomgick fluorescensstyrd resektion. Uppfoljningstiden var 28 dagar.

I en komparativ, oblindad fas III-prévning (MC-ALS.3/GLI) fick 201 patienter med maligna gliom
5-ALA HCl i en dos om 20 mg/kg kroppsvikt och 176 av dessa patienter genomgick fluorescensstyrd
resektion med efterfoljande stralbehandling. 173 patienter genomgick standardresektion utan
administrering av lakemedlet och fick ddrefter stralbehandling. Uppfoljningstiden omfattade minst
180 dagar efter administrering. Biverkningar som bedémdes vara atminstone mdjligen relaterade till
behandlingen rapporterades hos 2/201 (1,0 %) patienter: lindriga krékningar 48 timmar efter operation
och lindrig ljuskinslighet 48 timmar efter provningsoperation. En annan patient fick oavsiktligt en
overdos av lakemedlet (3 000 mg istéllet for 1 580 mg). Den andningsinsufficiens som rapporterades
hos denna patient, behandlades med anpassad ventilering och forsvann helt. En mer uttalad
overgdende forhojning av leverenzymer utan kliniska symtom observerades hos patienter som
behandlades med 5-ALA. Maximala virden férekom mellan 7 och 14 dagar efter administrering.
Forhojda nivaer av amylas, totalt bilirubin och leukocyter, men minskade nivéer av trombocyter och
erytrocyter observerades, men skillnaderna mellan behandlingsgrupperna var inte statistiskt
signifikanta.
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Rapportering av missténkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

I en klinisk prévning fick en 63-arig patient med kénd kardiovaskular sjukdom av misstag en 6verdos
av 5-ALA HCI (3 000 mg istéllet for 1 580 mg). Under operation utvecklade han andningsinsufficiens,
som behandlades med anpassad ventilering. Efter operation visade patienten dven ansiktserytem. Det
konstaterades att patienten hade exponerats for mer ljus 4n vad som var tillatet i provningen.
Andningsinsufficiens och erytem forsvann helt.

Vid overdosering ska vid behov stodjande atgarder vidtas, inklusive tillrdckligt skydd mot starka
ljuskéllor (t.ex. direkt solljus).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Cytostatiska/cytotoxiska medel, sensibiliserande dmnen for fotodynamisk
behandling, ATC-kod: LO1XD04

Verkningsmekanism

5-ALA éar en naturlig biokemisk prekursor till hem, som metaboliseras i en serie enzymatiska
reaktioner till fluorescerande porfyriner, sirskilt PPIX. 5-ALA-syntesen regleras av en intracellulédr
pool av fritt hem via en negativ feedbackmekanism. Genom administrering av ett dverskott av exogent
5-ALA undviks den negativa feedbackregleringen, och det sker en ackumulering av PPIX i
malvdvnaden. I ndrvaro av synligt ljus kan fluorescens fran PPIX (fotodynamisk effekt) i vissa
malvivnader anvindas for fotodynamisk diagnos.

Farmakodynamisk effekt

Systemisk administrering av 5-ALA resulterar i en verbelastning av den celluléra
porfyrinmetabolismen och ackumulering av PPIX i olika epitel- och cancervdvnader. Malign
gliomvéavnad (WHO-grad III och IV, t.ex. glioblastom, gliosarkom eller anaplastiskt astrocytom) har
ocksa visat sig syntetisera och ackumulera porfyriner som svar pa administrering av 5 ALA.
Koncentrationen av PPIX ér signifikant ldgre i vit hjarnsubstans &n i hjambark och tumor. Vavnad
som omger tumoren och normal hjarnvavnad kan ocksa paverkas. 5 ALA-inducerad PPIX-bildning &ar
emellertid signifikant hdgre 1 malign vévnad 4n i normal hjarnvévnad.

I laggradiga tumorer (WHO-grad I och 11, t.ex. oligodendrogliom) kunde didremot ingen fluorescens
observeras efter applicering av den aktiva substansen. Medulloblastom eller hjdrnmetastaser visade
inkonsekventa resultat eller ingen fluorescens.
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Fenomenet med PPIX-ackumulering i maligna gliom av WHO-grad III och IV kan forklaras med
hogre 5-ALA-upptag i tumorvévnad eller ett forédndrat monster for uttryck eller aktivitet hos de
enzymer (t.ex. ferrokelatas) som &r involverade i biosyntesen av hemoglobin i tumorceller.
Forklaringar nér det géiller hogre 5-ALA-upptag omfattar bruten blodhjarnbarriér, 6kad
neovaskularisering och dveruttryck av membrantransportorer i gliomvavnad.

Vid excitation med blatt ljus (A = 400-410 nm) blir PPIX kraftigt fluorescerande (maximum vid
A =635 nm) och kan efter lampliga modifieringar visualiseras av ett neurokirurgiskt
standardmikroskop.

Emission av fluorescens kan klassificeras som intensiv (fast) rod fluorescens (motsvarar vital, solid
tumorvéavnad) och svag, rosa fluorescens (motsvarar infiltrerande tumdrceller), medan normal
hjarnvivnad, som saknar forhdjda PPIX-nivéer, reflekterar blaviolett ljus och ser bla ut.

Klinisk effekt och sidkerhet

I en fas I/II-provning omfattande 21 patienter, upptécktes ett dos-effekt-forhallande mellan
dosnivéerna och fluorescensens omfattning och kvalitet i tumdrkédrnan: hogre doser av 5-ALA
forbattrade fluorescenskvaliteten och fluorescensutbredningen i tumorkdrnan jamfort med
tumoérkérnans avgriansning under vit standardbelysning pé ett monotont, ej avtagande sétt. Den hogsta
dosen (20 mg/kg kroppsvikt) faststélldes vara mest effektiv.

Man fann ett positivt prediktivt virde for vivnadsfluorescens som var 84,8 % (90 % KI: 70,7-93,8 %).
Detta virde definierades som procentandel patienter med positiv identifiering av tumorceller i alla
biopsier som togs frin omraden med svag och stark fluorescens. Det positiva prediktiva véardet for
stark fluorescens var hogre (100,0 %, 90 % KI: 91,1-100,0 %) én for svag fluorescens (83,3 %; 90 %
KI: 68,1-93,2 %). Resultaten baserades pa en fas II-provning omfattande 33 patienter som fick
5-ALA HCl i en dos pa 20 mg/kg kroppsvikt.

Den resulterande fluorescensen anvidndes som en intraoperativ markor for malign gliomvivnad i syfte
att forbéttra den kirurgiska resektionen av dessa tumorer.

I en fas [I-provning med 349 patienter med misstédnkt malignt gliom tillgénglig for fullstédndig
resektion av kontrasthdjande tumor randomiserades till fluorescensstyrd resektion efter administrering
av 5-ALA HCI 20 mg/kg kroppsvikt eller konventionell resektion under vitt ljus. Kontrasthdjande
tumor resekterades hos 64 % av patienterna i experimentgruppen jamfort med 38 % i kontrollgruppen
(p <0,0001).

Vid besoket sex ménader efter tumorresektion levde 20,5 % av de 5-ALA-behandlade-patienter och
11 % av de patienter som genomgick standardoperation, utan progression. Skillnaden var statistiskt
signifikant med chi-tva-testet (p = 0,015).

Ingen signifikant 6kning av total Gverlevnad observerades i provningen, men den hade inte styrka att
uppticka en saddan skillnad.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Allménna karakteristika

Detta ldkemedel visar god 16slighet i vattenlosningar. Efter intag dr 5-ALA inte fluorescerande i sig
sjélvt, utan tas upp av tumdrvavnad (se avsnitt 5.1) och metaboliseras intracellulart till fluorescerande
porfyriner, fraimst PPIX.

Absorption
5-ALA som drickslésning absorberas snabbt och fullstdndigt. Maximala plasmanivaer av 5-ALA

uppnas 0,5-2 timmar efter oral administrering av 20 mg/kg kroppsvikt. Plasmanivaerna atergar till
utgangsvirden 24 timmar efter administrering av en oral dos pa 20 mg/kg kroppsvikt. Inverkan av
foda har inte undersokts, eftersom likemedlet vanligtvis ges pa tom mage fore induktion av anestesi.
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Distribution och metabolism

5-ALA tas foretrddesvis upp av lever, njurar, endotel och hud, liksom av maligna gliom

(WHO-grad III och IV) och metaboliseras till fluorescerande PPIX. Fyra timmar efter oral
administrering av 5-ALA HCI 20 mg/kg kroppsvikt, uppnds maximal plasmanivé av PPIX.
Plasmanivéerna av PPIX avtar snabbt under de f6ljande 20 timmarna och gér inte ldngre att detektera
48 timmar efter administrering. Vid den rekommenderade orala dosen 20 mg/kg kroppsvikt ar
kvoterna mellan fluorescens i tumor och normal hjdrnvdvnad vanligen hdga och ger tydlig kontrast for
visualisering av tumorvdvnad under bléviolett ljus i minst 9 timmar.

Forutom i tumdrvéavnad rapporterades svag fluorescens i1 plexus choroideus. 5-ALA tas dven upp och
metaboliseras till PPIX i andra vdvnader, t.ex. lever, njurar eller hud (se avsnitt 4.4).
Plasmaproteinbindningen av 5-ALA &r inte kénd.

Eliminering
5-ALA elimineras snabbt och har en terminal halveringstid pa 1-3 timmar. Ungefar 30 % av en oralt
administrerad dos om 20 mg/kg kroppsvikt utsondras oférandrad i urinen inom 12 timmar.

Linjdritet/icke-linjéritet
Det finns en dosproportionalitet mellan AUC.ins. for S-ALA-védrden och olika orala doser av detta
lakemedel.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Farmakokinetiken for 5-ALA hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har inte undersokts.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi utfordes under ljusskydd p& mus, ratta och hund.
Administrering av 5-ALA paverkar inte funktionen hos mag-tarmkanalen eller centrala nervsystemet.
En obetydligt 6kad salures kan inte uteslutas.

Engéngsadministrering av hoga doser av 5-ALA till mus eller ratta leder till ospecifika fynd av
intolerans utan makroskopiska abnormaliteter eller tecken pa fordréjd toxicitet. Studier pa toxicitet vid
upprepad dos utférda pa ratta och hund visar dosberoende effekter relaterade till forandringar i
gallvigarnas histologi (irreversibla under en 14 dagars dterhdmtningsperiod), dvergdende forhdjning
av transaminaser, LDH, totalbilirubin, totalkolesterol, kreatinin, urea och kriakningar (endast hos
hund). Tecken pa systemisk toxicitet (kardiovaskulédra och respiratoriska parametrar) forekom vid
hogre doser hos sovd hund: vid 45 mg/kg kroppsvikt intravendst, registrerades en liten forhdjning i
perifert arteriellt blodtryck och systoliskt vansterkammartryck. Fem minuter efter administrering hade
virdena atergatt till de ursprungliga. De kardiovaskuléra effekter som kan ses, anses ha samband med
den intravendsa administreringsvigen.

Den fototoxicitet som observerats efter behandling med 5-ALA in vitro och in vivo har tydligen néra
samband med dos- och tidsberoende induktion av PPIX-syntes i de belysta cellerna eller vivnaderna.
Destruktion av talgkortelceller, fokal epidermal nekros med 6vergdende akut inflammation och diffusa
reaktiva fordndringar av keratinocyter liksom dvergdende sekundért 6dem och inflammation i dermis
har observerats. Ljusexponerad hud aterhdmtar sig helt forutom en kvarstdende minskning av antalet
harfolliklar. Dérfor rekommenderas allménna ljusskyddande atgéirder for 6gon och hud i minst

24 timmar efter administrering av detta likemedel.

Aven om det inte har genomforts nagra pivotala studier pa effekt av 5-ALA pa reproduktion och
utveckling, kan man anta att 5-ALA-inducerad porfyrinsyntes kan leda till embryotoxisk aktivitet hos
mus-, ratt- och kycklingembryon endast under férhallanden med direkt samtidig ljusexponering. Detta
lakemedel ska darfor inte ges till gravida kvinnor. Behandling av ratta med mycket hdga engangsdoser
av 5-ALA gav reversibelt forsdmrad fertilitet hos hanar under tva veckor efter dosering.
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Majoriteten av de genotoxiska studier som genomfordes under ljusskydd visade ingen genotoxisk
potential hos 5-ALA. Substansen inducerar eventuellt fotogenotoxicitet vid efterféljande belysning
eller ljusexponering, vilket tydligen har samband med induktionen av porfyrinsyntes.

Inga langtidsstudier pé karcinogenicitet in vivo har gjorts. Med tanke pé den terapeutiska indikationen,
kan dock en oral engangsbehandling med 5-ALA formodas inte relaterad till ndgon allvarlig,
potentiellt karcinogen risk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjialpimnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

Oobppnad flaska
4 ar

Beredd 16sning
Den beredda 16sningen é&r fysikaliskt-kemiskt stabil i 24 timmar vid 25°C.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Férglos flaska av typ I-glas med butylgummipropp innehéllande 1,5 g pulver for beredning i 50 ml
dricksvatten.

Forpackningsstorlekar: 1, 2 och 10 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Den orala losningen bereds genom att 16sa upp pulvermingden i en flaska i 50 ml dricksvatten. En
flaska Gliolan 30 mg/ml pulver till oral 16sning beredd i 50 ml dricksvatten motsvarar en total dos pa
1 500 mg 5-aminolevulinsyrahydroklorid (5-ALA HCI). Den beredda l6sningen ar en klar och farglos
till svagt gulaktig vitska.

Gliolan dr endast avsett for engadngsbruk och allt kvarvarande innehall efter den forsta anviandningen
maste kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
photonamic GmbH & Co. KG

Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/07/413/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 07 september 2007

Datum for den senaste fornyelsen: 30 augusti 2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/07/2024

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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