NAVODILO ZA UPORABO

Glandosane oralno prsilo, raztopina
sorbitol, natrijev karmelozat, kalijev klorid, natrijev klorid, kalijev hidrogenfosfat, kalcijev klorid dihidrat,
magnezijev klorid heksahidrat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika, farmacevta ali

medicinske sestre.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslab3ajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Glandosane in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Glandosane
Kako uporabljati zdravilo Glandosane

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Glandosane

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwhE

1. Kaj je zdravilo Glandosane in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Glandosane je raztopina, ki deluje kot umetna slina. Njena sestava s svojimi fizikalnimi in kemijskimi
lastnostmi posnema lastnosti prave sline. Deluje na sluznico, ki je lahko suha zaradi razli¢nih vzrokov:

- vnetje Zlez slinavk zaradi sevanja,

- Sjogrenov sindrom (kroni¢na bolezen, za katero je znacilna suhost ustne sluznice),

- Vvenotah intenzivne terapije,

- kot stranski u¢inek nekaterih zdravil, npr. antidepresivov.
Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Glandosane

Ne uporabljajte zdravila Glandosane
Ce ste alergi¢ni na uéinkovine ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Glandosane
Prsilnik je pod tlakom: lahko eksplodira pri segrevanju. Po uporabi ga ne odpirajte na silo in ga ne seZigajte. Ne
razpriujte v o¢i, plamen ali vroca telesa! Varujte pred soncem, direktnim ognjem in drugimi viri toplote!
Prsilnika ne preluknjajte ali sezigajte niti takrat, ko je prazen.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Glandosane se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Druga zdravila in zdravilo Glandosane
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero
koli drugo zdravilo.

Zdravilo Glandosane skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko uporabljate neodvisno od obrokov hrane.
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Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nosed¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Glandosane nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zdravilo Glandosane vsebuje natrijev benzoat (E 211) in sorbinsko kislino (E 200)

To zdravilo vsebuje 29,9 mg natrijevega benzoata (E 211) na 50 ml, kar je enako 59,8 mg natrijevega benzoata
(E 211) na 100 ml. Natrijev benzoat lahko poveca tveganje za zlatenico (rumeno obarvanje koze in oci) pri
novorojenc¢kih (do 4. tedna starosti).

To zdravilo vsebuje sorbinsko kislino (E 200). Sorbinska kislina (E 200) lahko povzroci lokalne kozne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis).

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na ml, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako uporabljati zdravilo Glandosane

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu, ali navodila zdravnika, farmacevta ali
medicinske sestre. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Priporoc¢eno odmerjanje

Po potrebi veckrat na dan navlazite sluznico v ustih in zZrelu.

Zdravilo Glandosane uporabljajte toliko ¢asa, dokler ne dosezete primerne vlaznosti ustne votline oziroma kot
priporoci zdravnik ali farmacevt.

Nacin uporabe
Zdravilo Glandosane uporabite tako, da prsite raztopino iz kovinskega vsebnika (1-2 sekundi) neposredno v

ustno votlino. Prsilnik pri tem drzite navpicno. Ce menite, da je u€inek zdravila Glandosane premocan ali
presibak, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Glandosane, kot bi smeli
Ce se po prevelikem odmerku pojavijo nezeleni ucinki, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Glandosane 5
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Ce ste pozabili uporabiti zdravilo
Glandosane, ga uporabite takoj, ko bo mogoce.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

4. MozZni nezeleni uc¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavljajo pri vseh bolnikih. Pri
priporoceni uporabi nezeleni u¢inki do sedaj niso znani.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510
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e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

5. Shranjevanje zdravila Glandosane

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Varujte pred soncem, direktnim ognjem in drugimi viri toplote.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli. Rok uporabnosti
zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki
ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Glandosane

50 ml zdravila vsebuje:
e Ucinkovine so:

sorbitol 1,5225¢g
natrijev karmelozat 0,5075¢g
kalijev klorid 0,0609 g
natrijev klorid 0,0428 g
kalijev hidrogenfosfat 0,0174 g
kalcijev klorid dihidrat 0,0074 g
magnezijev klorid heksahidrat 0,0026 g

e Pomozne snovi SO:
ogljikov dioksid
sorbinska kislina (E200)
natrijev benzoat (E211)
klorovodikova kislina (za uravnavanje pH)
natrijev hidroksid (za uravnavanje pH)
preciscena voda

Izgled zdravila Glandosane in vsebina pakiranja
Raztopina je bistra in brezbarvna. V $katli je aluminijast vsebnik z zaporko s prsilnim ventilom, v katerem je 50
ml raztopine.

Nacin izdaje zdravila Glandosane
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Farmedica, d. o. 0., Leskoskova cesta 12, 1000 Ljubljana
Telefon: 01/5240216,

faks: 01/5240214,
e-posta: farmedica@farmedica.si

Proizvajalec
STADAPHARM GmbH, Feodor-Lynen-Str. 35, 30625 Hannover, Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21.10.2022.
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