Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliolan
Jak stosowac lek Gliolan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gliolan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gliolan i w jakim celu si¢ go stosuje

Gliolan jest stosowany w celu uwidocznienia guzow mdzgu, 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 przeksztatcony w inny podobny zwigzek chemiczny. Po
ekspozycji guza na niebieskie §wiatto nowy zwigzek chemiczny emituje swiatto czerwono-fioletowe,
umozliwiajac lepsze rozréznienie tkanki zdrowej i tkanki guza. Pomaga to chirurgowi w usunigciu,
guza oszczgdzajac 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 typow porfirii
(dziedzicznych lub nabytych zaburzen enzymoOw procesu syntezy czerwonego barwnika krwi).
. w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej cigzy.

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

. Po podaniu leku, przez 24 godziny nalezy chronié¢ oczy i skore przed silnymi zrodtami
swiatla (np. bezposrednie §wiatto stoneczne lub silne §wiatto punktowe w pomieszczeniach).
. Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba serca, nalezy

poinformowac 0 tym lekarza. W takim przypadku nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania leku, poniewaz moze on obniza¢ ci$nienie krwi.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Nie prowadzono badan z udzialem pacjentow z niewydolno$cig watroby lub nerek. Dlatego nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u tych pacjentow.
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Osoby w podeszlym wieku
Nie ma odrebnych zasad stosowania leku Gliolan u pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa
czynnoscia narzadow.

Dzieci i mlodziez (< 18 lat)
Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Gliolan u dzieci i mtodziezy. Dlatego tez nie zaleca sig
stosowania leku Gliolan w tej grupie wiekowej.

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, szczegolnie takich, ktore
moga powodowac reakcje skorne, po ekspozycji skory na intensywne $wiatlo (na przyktad niektére
rodzaje lekow takie jak antybiotyki), jak rowniez o lekach dostgpnych bez recepty (na przyktad
hiperycyna bgdaca wyciagiem z dziurawca). Zgtoszono jeden trwajacy 5 dni przypadek oparzenia
stonecznego u pacjenta po jednoczesnym podaniu leku Gliolan i wyciagu hiperycyny. Po
zastosowaniu leku Gliolan nie wolno stosowac¢ takich produktow przez 2 tygodnie.

W ciagu 24 godzin po przyjeciu leku Gliolan nalezy unika¢ stosowania innych lekow, ktére moga
uszkadzaé watrobe.

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 spozywaé pokarméw ani
napojow.

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

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

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek samodzielnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowaé 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), ktorag pacjent musi
wypié, obliczy farmaceuta lub pielegniarka. Przygotowany roztwor nalezy wypi¢ na 2-4 godziny
przed znieczuleniem.

Jesli znieczulenie/operacja zostanie opozniona o kilka godzin, nie wolno podawaé dodatkowej dawki
leku. Jesli operacja zostanie op6zniona o jeden lub kilka dni, mozna przyja¢ drugg dawke leku na
2-4 godziny przed znieczuleniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gliolan

Jesli pacjent przyjal wigksza niz zalecang dawke leku Gliolan, to lekarz prowadzacy zdecyduje o
konieczno$ci zastosowania srodkoéw ostroznosci obejmujgcych miedzy innymi ochrong przed
zrodtami silnego $wiatta (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 zapomnial zastosowac lek w tym okresie czasu, nie zaleca si¢ przyjmowania leku tuz
przed rozpoczeciem znieczulenia. W takim przypadku znieczulenie i operacje nalezy op6zni¢
przynajmniej o 2 godziny, jesli jest to mozliwe.

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

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

Najbardziej powazne dziatania niepozadane obejmuja tagodne zmiany liczby krwinek (biatych i
czerwonych oraz ptytek krwi), zaburzenia dotyczace uktadu nerwowego (zaburzenia neurologiczne),
takie jak czeSciowy paraliz jednej strony ciata (niedowtad potowiczy), i skrzepliny krwi, ktore moga
zatyka¢ naczynia krwiono$ne (powikltania zakrzepowo-zatorowe). Inne czesto obserwowane dziatania
niepozadane obejmuja wymioty, mdtosci (nudnosci) i lekkie zwigkszenie aktywnos$ci niektorych
enzymoOw (aminotransferazy, y-GT, amylazy) lub zwigkszenie stezenia bilirubiny (barwnik zotci
produkowany w watrobie W wyniku rozktadu czerwonego barwnika krwi) we krwi.

W przypadku wystepowania ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwtocznie
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 usuniecia guza.

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

W potaczeniu ze srodkiem znieczulajacym i usunigciem 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
aktywno$ci niektorych enzyméw (aminotransferazy, y-GT, amylazy) lub zwigkszenie stezenia
bilirubiny (barwnik zo6tci produkowany w watrobie W wyniku rozktadu czerwonego barwnika
krwi) we krwi. Takie zmiany s najbardziej nasilone od 7. do 14. dnia po przeprowadzeniu
operacji. Zmiany ustepuja catkowicie w ciggu kilku tygodni.

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

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

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio (patrz szczegdly ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Gliolan
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

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

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Roztwor po rekonstytucji zachowuje stabilno$¢ fizyczno-chemiczna przez 24 godziny w temperaturze
25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gliolan

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

Jeden ml odtworzonego roztworu zawiera 23,4 mg 5-ALA, odpowiadajacego 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 musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6
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mailto:ndl@urpl.gov.pl

22880 Wedel

Niemcy

Tel. +49 4103 8006-0
Faks: +49 4103 8006-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2018.

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja 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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