EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2018. augusztus 22.
EMA/133231/2018

Utmutatés a feliré6 orvosok szamara az Amglidia helyes
alkalmazasanak biztositasahoz

Az Utmutatas segit felhivni a figyelmet a gydgyszer kilénbdz6 kiszereléseire
€s hozzajarul a gyogykezelési hibak elkertléséhez

Az Amglidia-t (glibenklamid belsGleges szuszpenzid) varhatdan felird valamennyi egészséglgyi
szakemberhez eljuttatnak egy Utmutatast annak biztositasa érdekében, hogy a gyoégyszert helyesen
irjak fel és alkalmazzak.

Az Amglidia egy olyan gyogyszer, amelyet az Ujsziléttkori diabétesz kezelésére alkalmaznak. Ez a
cukorbetegség olyan formaja, amely az élet elsé 6 hdnapjaban jelentkezik.

Az Amglidia belséleges szuszpenzié formajaban, két hatédserésségben kaphatd: 0,6 mg/ml és 6 mg/ml,
és mindkét hataserdsség kétfajta kiszerelésben van forgalomban: 1 ml-es szajfecskendével vagy 5 ml-
es szajfecskendOvel.A hataser0sség és a szajfecskend6 mérete a felirt adagtdl fiigg. Fontos, hogy
kizarélag a csomagolashoz mellékelt fecskend6t hasznaljak az Amglidia kimérésére.

Adagolasi hibak kévetkezhetnek be a milligramm (mg) és a milliliter (ml) 6sszekeverése, illetve a nem
megfeleld hataser6sség vagy nem helyes méretl fecskend6 alkalmazéasa, valamint az adag
kimérésének maodja miatt, amelyek tul magas vagy tul alacsony vércukorszintet eredményezhetnek.

A gyogykezelési hibak elkerlilése érdekében a feliré orvosok egy Utmutatast kapnak, amely megadja a
haszndlando6 hataserbésséget és kiszerelést, illetve, hogy mit kell feltiintetni az egyes recepteken.

Tajékoztato a sziilok és gondozdok szamara

e Az Amglidia-t az Gjszulottkori diabétesz kezelésére alkalmazzak. Ez a cukorbetegség olyan formaja,
amely az élet els6 6 hénapjaban jelentkezik. Ez egy folyadék, amelyet szajon at kell beadni és két
hatdserdsségben kaphato: 0,6 mg/ml és 6 mg/ml. Mindkét hataserGsség kétfajta kiszerelésben van
forgalomban: 1 ml-es szdjfecskenddvel vagy 5 ml-es szajfecskenddvel (lasd az alabbi abrat).

e Az Amglidia-t naponta kétszer kell beadni. Az adagot milliliterben (ml) irjak fel a testtdmeg
fliggvényében. A gydgyszer felirdsakor az orvos megadja az Amglidia hataser6sségét, valamint a
szajfecskendd helyes méretét az adag pontos beadasahoz.
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Amalidia 0.6 mg/ml, 1 ml-es fecskenddvel Amglidia 0.6 mg/ml. 5 ml-es fecskendovel

Amglidia 0,6 mg/mlL Amglicia 0.6 mg/mL
Oral suspension Oral suspension
Glibenclamide Glibenclamide

1 oral syringe I_oral syringe
fm ferm
1 yinge adaptor :
.4 ¢
Amglidia 6 mg/ml. 1 ml-es fecskenddvel Amglidia 6 mag/ml, 5 ml-es fecskenddvel

Amglidia (ZulTL8
Oral suspension
Glibenclamide

Amglidia U408
Oral suspension
Glibenclamide

e Az egészségligyi szakember elmagyarazza a szul6knek és gondozdknak, hogy hogyan szivjak fel a
gyogyszert a szajfecskendébe és hogyan adjak be az adagot a gyermeknek.

e A szilok és gondozdk kizardlag a csomagolashoz mellékelt szajfecskenddt hasznalhatjak az
Amglidia adagjanak kiméréséhez.

e A sziléknek és gondozdéknak mindig az orvos utasitasa szerint kell alkalmazniuk az Amglidia-t. A
kezelésre vonatkozo tovabbi kérdéseikkel a sziil6k és gondozdk forduljanak orvoshoz vagy
gyogyszerészhez.
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Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Az Amglidia bels6leges szuszpenzid, amely két hataserdésségben kaphat6: 0,6 mg/ml és 6 mg/mil.
Mindkét hatdserdsség kétfajta kiszerelésben van forgalomban: egy 1 ml-es szajfecskenddvel és
egy masik 5 ml-es szajfecskendbvel (lasd az alabbi abrat).

e Az Amglidia 0,6 mg/ml-es hataserdsség legfeljebb napi 0,6 mg/kg adagig alkalmazhaté. Ez az
expoziciés hatar a segédanyagként hasznalt natrium-benzoat szamara. Az Amglidia 6 mg/mi-es
hataserdsséget kell alkalmazni a napi 0,6 mg/kg-ot meghalad6 adagok esetén.

e A szajfecskendé kivalasztasa az adag térfogatatol fligg:

— Ha az adag térfogata nem haladja meg az 1 ml-t, az 1 ml-es szajfecskendét kell felirni.

- Ha az adag térfogata meghaladja az 1 ml-t, az 5 ml-es szajfecskend6t kell felirni.
e Kizardlag a csomagolashoz mellékelt szajfecskend6 haszndlhaté az Amglidia adagjanak kimérésére.
e A vénynek az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

- az Amglidia hatdserGssége;

— az Amglidia napi dézisa ml-ben;

— az egyes beadandé adagok térfogata ml-ben;

— naponta hany adagot kell beadni;

— a hasznalandé szajfecskend6é mérete.

e Az egészségugyi szakembereknek el kell magyardzniuk a szlil6k vagy gondozdk szamara, hogy az
Amglidia adagjat mi-ben irjak fel a beteg testtémege alapjan. Az egészségiigyi szakembereknek
azt is el kell magyarazniuk, hogy a ddézist a csomagolashoz mellékelt, ml-es beosztasu
szajfecskenddvel kell beadni.

e A gydgyszerészeknek meg kell gy6zédnilk arrdl, hogy a megfelelé hatdserésségli Amglidia-t és a
helyes méretl szajfecskend6t adjak ki.

e Ha a beteget egy masik hataserGsségre allitjak at, illetve egy masik szajfecskendé a megfeleld, a
feliré orvosnak ki kell emelnie a szil6 vagy gondozé szamara a csomagolasok kilonb6zéségét, és
gondosan el kell magyaréaznia, hogy hogyan kell kimérni az Uj adagot.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

Az Amglidia egy olyan diabétesz gyogyszer, amelyet az Ujszildttkori diabétesz kezelésére alkalmaznak.
Ez a cukorbetegség olyan formaja, amely az élet els6 6 hdnapjaban jelentkezik és inzulinkezelést
igényel. Az Amglidia megkezdését kévetben altalaban lehet6ség van a betegnek adott inzulin
adagjanak csokkentésére, vagy akar elhagyasara is. Az Amglidia bizonyos genetikai mutaciokkal (béta-
sejt ATP-szenzitiv kdliumcsatorna és 6q24 kromoszoma) rendelkezé betegeknél hatasos.

Az Amglidia hatéanyaga, a glibenklamid a szulfonilureak csoportjaba tartozé diabétesz gyogyszer. A
hasnyalmirigyben talalhato inzulintermeld sejtekre hat, és a felszintikon talalhatd, ATP-szenzitiv
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kaliumcsatorna elnevezés(, specialis csatornakhoz (KATP csatornak) kotédik, amelyeken keresztil a
kaliumionok normalisan bejutnak a sejtekbe és inzulinfelszabadulast valtanak ki. A glibenklamid hatasa

a KATP csatornakra helyreallitja a sejtek azon képességét, hogy inzulint jutassanak a vérbe.

Tovabbi informacié az Amglidia gydgyszerrdl az Ugynokség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find

medicine.
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