PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralni suspenze

AMGLIDIA 6 mg/ml peroralni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

AMGLIDIA 0.6 mg/ml peroralni suspenze

Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 0,6 mg.

AMGLIDIA 6 mg/ml peroralni suspenze

Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 6 mg.

Pomocna latka / Pomocné latky se znamym uéinkem

Jeden mililitr obsahuje 2,8 mg sodiku a 5 mg natrium-benzoatu (E211). Uplny seznam pomocnych latek

viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.
Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek AMGLIDIA je urcen k 1é€bé neonatalniho diabetu mellitu u novorozenci, kojenct a déti.
Bylo prokazano, ze derivaty sulfonylurey, jako je ptipravek AMGLIDIA, t¢inkuji u pacientti

s mutacemi v genech kodujicich ATP-senzitivni draslikovy kanal beta bunék i u pfechodného
neonatalniho diabetu mellitu spojeného s chromozomem 6q24.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Je tfeba, aby 1écbu suspenzi glibenklamidu zah4jil 1¢kar, ktery mé zkusenosti s 1é¢bou pacientil s velmi
casnym nastupem diabetu.

Pokyny pro predepisovani pripravku

Pti pfedepisovani a podavani ptipravku AMGLIDIA je nutné postupovat obezietné, aby se piedeslo
chybnému davkovani v disledku zaménéni miligrami (mg) a mililitrd (ml). Je tfeba zajistit, aby byla
sdélena a podana spravna davka a sila ptipravku.

Davkovani

Aby se zabranilo podani vyssi nez piijatelné denni davky natrium-benzoatu, nema denni davka
ptipravku AMGLIDIA ptekrocit 1 ml/kg/den. Ptipravek AMGLIDIA 0,6 mg/ml se tudiz nema
pouzivat v davkovani vyssim nez 0,6 mg/kg/den.

Aby se omezila expozice natrium-benzoatu a vzhledem ke zptisobu podani (stiikacky pro peroralni
podani o objemu 1 ml, nebo 5 ml) se nedoporucuje pouzivat ptipravek AMGLIDIA o sile 0,6 mg/ml
u vyssiho davkovani, nez je popsano nize:



Tabulka 1: Maximalni doporué¢ené davkovani

Télesnd hmotnost Maximalni doporucené davkovani (vyjadieno
v mg/kg/den), kdy lze pouzit pripravek AMGLIDIA
(vke) o sile 0,6 mg/ml
Do 10 0,6
11 0,5
12 0,5
13 0,4
14 0,4
15 0,4
16 0,3
17 0,3
18 0,3
19 0,3
20 0,3

Ve vSech ostatnich pfipadech je tieba uptednostnit ptipravek AMGLIDIA 6 mg/ml.

Lécbu piipravkem AMGLIDIA je tfeba zah4jit v davce 0,2 mg/kg/den rozdélené do dvou davek pred
krmenim (vcetné krmeni z lahve) a zvySovat o 0,2 mg/kg/den az do dosazeni nezavislosti na inzulinu.

Jelikoz se ptipravek AMGLIDIA podava stfikackou pro peroralni podani se stupnici v ml, je tfeba,
aby lékar vypocitanou denni davku uvedl v ml a aby piesné stanovil, jakou silu ptipravku pouzit.

Stiikacka (o objemu 1 ml, nebo 5 ml) se vybira na zakladé objemu podavané davky v ml dle predpisu
1ékate. U objema vétsich nez 1 ml se musi pouzit stiikacka o objemu 5 ml.

Je tieba pouzit objem, ktery se nejvice blizi vypoctenému objemu.
Béhem faze titrace je tieba, aby pacienty peclive sledoval oSetiujici 1€kaf.

Zavadeni lecby u hospitalizovanych pacientii

Lécbu pripravkem AMGLIDIA je tieba zahajit v davce 0,2 mg/kg/den ve dvou podanich. V 1. den
je tfeba podat bazalni inzulin a bolus inzulinu. Ve 2. den, je-1i inzulin podavan subkutanné, lze
podavani bazalniho inzulinu vynechat. Pokud pacient pouziva inzulinovou pumpu, je tieba snizit
bazalni rychlost inzulinové pumpy o 50 % a dale ji snizovat podle hodnot namétené kapilarni
glykemie. Aby bylo dosazeno dostate¢né kontroly glykemie, béhem obdobi pfevadéni na jinou
1écbu, je tieba podavat bolus inzulinu nebo bolusy prostiednictvim inzulinové pumpy s jidlem podle
potfeby. Od 2. dne do konce faze titrace, je-1i hodnota kapilarni glykemie > 7 mmol/l, je tfeba
zvysovat davku pripravku AMGLIDIA o 0,2 mg/kg/den. Pokud je hodnota kapilarni glykemie < 7
mmol/l, davka ptipravku AMGLIDIA nema byt zvysena a je tieba snizit davku bolust inzulinu pied
jidlem o 50 %.

Hodnota glykemie naméfena pred snidani mize klesat velmi pomalu. Glykemie namétena pied
obédem ¢i vecefi klesa rychleji a obvykle je lepsim ukazatelem odpovédi na pripravek AMGLIDIA.

Stejny postup je tfeba opakovat kazdy den az do dosazeni nezavislosti na inzulinu. Jakmile je inzulin
vysazen,
davka ptipravku AMGLIDIA se upravi podle hodnoty kapilarni glykemie.

U pacientt, ktefi jsou v 6. den stale na inzulinu, je tfeba dale udrzovat davku ptipravku AMGLIDIA po
dobu
nejméné 4 tydny. To Ize provést v ambulantnich podminkach.



Pacienty je mozno propustit, pokud jiz u nich neni nutna 1é¢ba inzulinem, pokud je jejich stav stabilni
pfi uzivani kombinace pfipravku AMGLIDIA a inzulinu ¢i pokud je stabilni pfi uzivani samotného
inzulinu.

Zavadeni lécby u ambulantnich pacientii

Lécbu pripravkem AMGLIDIA je tieba zah4jit v davce 0,2 mg/kg/den ve dvou podanich a postupné
zvySovat kazdy tyden o 0,2 mg/kg/den.

Jak se davka navysuje, je obvykle mozné snizit ddvku inzulinu a poté podavani inzulinu zcela ukoncit.

Od 2. tydne dale, je-li hodnota kapilarni glykemie > 7 mmol/l, je tfeba zvySovat davku pfipravku
AMGLIDIA o 0,2 mg/kg/den a snizovat davku inzulinu. Pokud je hodnota kapilarni glykemie < 7
mmol/l, je tfeba snizit davku inzulinu.

Jestlize se po snizeni davky inzulinu zvysi glykemie, je tfeba zvySovat davku piipravku AMGLIDIA
0 0,2 mg/kg/den. Snizeni inzulinu je nutno provést dle hodnot glykemie pted jidlem.

Stejny postup je tfeba opakovat kazdy tyden az do dosaZeni nezévislosti na inzulinu. Jakmile je inzulin
vysazen, davka pfipravku AMGLIDIA se upravi podle hodnoty kapilarni glykemie.

Pokud neni na konci 5tydenniho az 6tydenniho obdobi patrna zadna odpovéd’ a davky inzulinu jsou
podobné jako na zacatku, je mozno zkusit podavat po dobu jednoho tydne davku az 2 mg/kg/den. (Ve
vzacnych piipadech trvalo uplné vysazeni inzulinu 4 mésice).

Pokud dojde k jasnému snizeni pozadavki na inzulin pfi davce 2 mg/kg/den (snizeni davky inzulinu
minimalné o 60 % oproti davce pied zahdjenim uzivani ptfipravku AMGLIDIA), vyplati se v ur¢itych
piipadech pokracovat s vysokou davkou ptipravku AMGLIDIA po delsi dobu.

Uprava davky a fizeni dlouhodobé 1é¢by

Jak je uvedeno v literatuie a v klinickych studiich provadénych s glibenklamidem, u vétSiny
pacientu trpicich neonatalnim diabetem se predpoklada primérna denni davka ptiblizné 0,2 az

0,5 mg/kg/den. Podle literatury byly vyssi davky pozorovany prilezitostné a davka az 2,8 mg/kg/den
byla uspésné podavana bez projevu nezadoucich ucinkii. V piipadé castecné odpovédi pii podavani
nizsich davek, stanovenych dle nizsich pozadavki na inzulin, je mozno v urcitych ptipadech zkusit
dalsi zvysSeni davky az na 2,8 mg/kg/den.

U nékterych déti 1ze kontroly glykemie Iépe dosahnout pii podavani glibenklamidu 3krat nebo 4krat
denné.

Pokud neni pozorovano zadné zlepSeni (nezménéné davky inzulinu, podobna kontrola glykemie
a zadné zlepseni neurologickych pfiznaki), je nutné piipravek AMGLIDIA vysadit.

Béhem faze titrace je nutno pokracovat v monitorovani kapilarni glykemie ctytikrat denné a pred
spanim, protoze pozadavky na inzulin mohou i nadale klesat nebo miize byt nutné titrovat davku
pripravku AMGLIDIA. Jakmile je dosazeno ustaleného stavu, kapilarni glykemie jiz nemusi byt denné
monitorovana, s vyjimkou klinickych situaci s rizikem metabolické nerovnovahy (viz nize). Ve vSech
pripadech musi byt hodnota HbA 1¢ monitorovana kazdé tfi meésice.

I kdyzZ je pacientovi podavana fixni davka pripravku AMGLIDIA, dochazi nékdy k poklesu glykemie.
Aby se zabranilo hypoglykemii, je nutné zvazit snizeni davky pfipravku AMGLIDIA nebo ukonceni
1écby.

Je tieba, aby oSetiujici 1€kar pocital se snizenim davky pripravku AMGLIDIA, zejména pokud
hodnoty glykemie klesnou pod 4 mmol/l (72 mg/dl).



U pacientt s interkurentnimi infekcemi, trazy, Sokem nebo podstupujicich anestezii mize byt nutné
upravit davkovani ptipravku AMGLIDIA:
o u vétsich chirurgickych zakrok je nutné ptipravek AMGLIDIA nahradit 1é¢bou inzulinem,

o jaterni ¢i renalni dysfunkce mtze vyzadovat snizeni davky,

o ve vyjimecnych stresovych situacich (jako je turaz, chirurgicky zakrok, febrilni infekce) se muze
regulace glykemie zhorSovat a k dosazeni dobré metabolické kontroly mtize byt nutny
docasny ptechod na inzulin.

Pacienti mohou mit pfilezitostné velmi vysokou hodnotu glykemie, tj. > 20 mmol/l (> 360 mg/dl),
pricemz se zda, ze v nekterych pripadech tyto vysoké hodnoty glykemie pti podavani normalni davky
ptipravku AMGLIDIA klesaji. Ve vSech piipadech je nicmén€ nutné peclivé monitorovat glykemii
(viz také doporuceni v odstavci ,,Vynechani davky* nize) a je také nutné ucinit ptislusna opatfeni

k obnoveni normalni glykemie (napf. podani tfeti denni davky piipravku AMGLIDIA nebo inzulinu).

Bioekvivalence s tabletami

Ptipravek AMGLIDIA neni bioekvivalentni s (rozdrcenymi) tabletami, které obsahuji stejné mnozstvi
glibenklamidu. Dostupné tidaje jsou popsany v bodu 5.2.

Vynechani davky

Pokud dojde k vynechani davky, existuje riziko hyperglykemie. Je nutno okamzité¢ zkontrolovat
glykemii a co nejdiive podat ptipravek AMGLIDIA. Pokud hladina glykemie piekroci

16,5 mmol/l, je nutné zkontrolovat, zda neni pfitomna ketonurie ¢i ketonemie. Pokud jsou pfitomny
ketolatky, musi byt rychle podana injekce inzulinu, aby doslo k obnoveni metabolické situace. Poté je
tteba kontaktovat osetfujiciho 1ékare.

Zvlastni skupiny pacienti

Porucha funkce ledvin
U pacientt s lehkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin je nutna uprava davky. U téchto

cvvr

hypoglykemickym reakcim (viz bod 4.4). T¢zka porucha funkce ledvin viz bod 4.3.

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedn¢ t€Zkou poruchou funkce jater je nutna tiprava davky. U téchto pacienti
je tieba 1écbu zah4jit nejnizsi davkou a presné dodrzovat davkovani, aby se zabranilo
hypoglykemickym reakcim (viz bod 4.4). Tézka porucha funkce jater viz bod 4.3.

Starsi pacienti
Bezpecnost a ucinnost pripravku AMGLIDIA u starSich pacientil nebyla stanovena, protoze 1é¢ivy
piipravek je indikovan u pediatrické populace.

Rizikovi pacienti

U pacientd s podvyzivou nebo u pacientil vykazujicich zna¢né zmény celkového stavu, u pacientd

s nepravidelnym kalorickym pfijmem a u pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater je tfeba 1écbu
zahdjit nejniz$i davkou a presné dodrzovat davkovani, aby se zabranilo hypoglykemickym reakcim
(viz bod 4.4).

Zptsob podani

Tento 1é¢ivy pripravek se podava peroralné jako peroralni suspenze ptipravena k pouziti pomoci

kalibrované stiikacky pro peroralni podani. Pripravek se podava piimo do ust ditéte. Lahvicku neni nutné
pred podanim protiepat.



ProtoZe nebyla provedena zadna studie interakci mezi glibenklamidem a mlékem a vzhledem k tomu,
ze strava nema vliv na absorpci glibenklamidu, doporucuje se podavat suspenzi 15 minut pred
krmenim ditéte mlékem.

Je tieba pouzit pouze stiikacku pro peroralni podani z vnéjsi krabicky.

V zavislosti na peroralné podavaném objemu existuji dva typy sttikacek pro peroralni podani se
stupnici do 1 ml, nebo do 5 ml. V kazdé specifické velikosti baleni piipravku je obsazena jedna
stiikaCka. Lékar predepise na zakladé objemu, ktery ma byt v ramci jedné davky podan, vhodnou
stiikacku (o objemu 1 ml, nebo 5 ml) obsaZenou ve specifické velikosti baleni pfipravku AMGLIDIA.
Obe stiikacky obsazené v riznych velikostech baleni pro kazdou silu ptipravku lze jasné rozeznat:
stiikacka pro peroralni podani o objemu 1 ml je tenka a mala, zatimco stiikacka o objemu 5 ml je silna
a dlouha.

Dévka urcena k podani se ziskad povytazenim pistu az ke znacce pro davku ur¢enou pro dan¢ dité.
Velikost davky v ml ur¢ené pro jedno podani a pocet podani denné musi pfesn¢ odpovidat predpisu
1ékare.

Je tieba se vyvarovat podani pfipravku nazogastrickou sondou.

Pokyny tykajici se 1éCivého ptipravku pied podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Tento 1éCivy piipravek je kontraindikovan v téchto ptipadech:

— hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, dalsi derivaty sulfonylurey nebo sulfonamidy nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, u pacientt s ketoacidozou zlstava
zakladni 1é¢bou kontinualni intraven6zni injekce inzulinu
a intravendzni infuze fyziologického roztoku,

— upacientt s porfyrii,

— u pacientl uzivajicich bosentan (viz bod 4.5),

— upacientt s tézkou poruchou funkce ledvin,

— upacientt s tézkou poruchou funkce jater.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatifeni pro pouZziti

Zvlastni pozornost je nutno vénovat vypoctu davky. Pied kazdym podanim je nutno se ujistit, Ze je
pouzivana spravna sila pripravku a spravna stfikacka (viz bod 4.2).

Glibenklamid se nema pouzivat u pacientl s diabetem mellitem 1. typu zavislém na inzulinu, u nichz
existuji dikazy o autoimunitni destrukci beta bunék.

Pacienti s deficienci enzymu G6PD

U pacientt s deficienci enzymu G6PD byly v souvislosti s glibenklamidem hlaseny piipady akutni
hemolytické anémie. U téchto pacientli proto nema byt tento piipravek predepisovan, a pokud je

k dispozici alternativni 1écba, diirazné se doporucuje jeji pouziti. Pokud alternativni 1éCba neexistuje,
musi byt u kazdého pacienta rozhodnuto na zéklad¢ rizika hemolyzy a mozného ocekavaného piinosu
1é¢by. Pokud je nutné tento 1éCivy pripravek piedepsat, je tieba provést screening na pritomnost
jakychkoli znamek hemolyzy.

Ketoaciddza

Novorozenecky diabetes je zivot ohrozujici stav s chronickymi invalidizujicimi disledky
hyperglykémie, které zahrnuji ptiznaky jako napf. zizen, ¢ast¢ moCeni a dehydrataci. V zavaznych



pripadech je toto spojeno s ketoaciddzou, coz muze vést k umrti. Glibenklamid se nesmi pouzivat
k 1é¢bé tohoto zivot ohrozujiciho stavu. Kontinualni intraveno6zni injekéni aplikace inzulinu
a intraven6zni infuze fyziologického roztoku zlstavaji zakladni 1écbou.

Hypoglykemie

Pti 1écbeé hypoglykemizujicimi sulfonamidy mtize dojit k hypoglykemii. Ta mtize byt nékdy tézka
a dlouhodoba. V takovych piipadech mize byt nutné hospitalizace s podavanim glukoézy po dobu
nékolika dnt.

Prujem. nauzea a zvraceni

U nékterych pacientll mize pii navyseni davky suspenze glibenklamidu dojit k pocatecnimu prijmu,
prijem vSak odezni, pokud je davka zachovéana.

V piipadé nauzey se zda, ze glykemie je zachovana, a do doby, neZ je pacient schopen uzivat suspenzi

glibenklamidu, neni nutno inzulin znovu zavadét.

Pokud dojde k vyraznému zvraceni, je tfeba k 1é¢bé pacienta do doby, neZ zvraceni ustane, pouzit
rychle plisobici inzulin.

Pokud dojde k méné€ vyraznému zvraceni, je tieba podat antiemetikum a v 1éCbé ptipravkem
AMGLIDIA je mozné pokracovat.

Biologické analyzy:

Béhem lécby glibenklamidem je nutné pravidelné kontrolovat glykemii. Pokud hladina glykemie
prekroci 16,5 mmol/l, je nutné zkontrolovat, zda neni pfitomna ketonurie ¢i ketonemie. Pokud jsou
pritomny ketolatky, musi byt rychle podéana injekce inzulinu, aby doslo k obnoveni metabolické
situace.

Kazdé tfi mésice je tfeba méfit hladinu glykosylovaného hemoglobinu s cilem posoudit metabolickou
rovnovahu ditéte.

Porucha funkce ledvin:

Pacienty s poruchou funkce ledvin je nutné béhem 1é¢by pravidelné monitorovat z divodu zvySeného
rizika hypoglykemie. U pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin je nutna uprava
davky (viz bod 4.2).

Porucha funkce jater:

Pacienty s poruchou funkce jater je nutné béhem [écby pravidelné monitorovat z divodu zvySeného
rizika hypoglykemie. U pacientt s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce jater je nutna uprava
davky (viz bod 4.2).

Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,8 mg sodiku na ml peroralni suspenze, coz odpovida 0,1 %
doporu¢eného denniho piijmu sodiku podle WHO, coZ jsou 2 g u dospélych. To je nutno vzit v ivahu
u pacienti na diet¢ s kontrolovanym obsahem sodiku.

Kyselina benzoova a benzoaty (natrium-benzoat)

Tento 1€Civy piipravek obsahuje v jednom ml peroralni suspenze 5 mg soli benzoatu.
Zvysena bilirubinemie po uvolnéni bilirubinu z albuminu mize vést k zesileni novorozenecké
zloutenky, z niz se miize vyvinout kernikterus (depozita nekonjugovaného bilirubinu v mozkové



tkani).
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pro dvé peroralni suspenze glibenklamidu (0,6 mg/ml a 6 mg/ml) nebyly provedeny zadné studie
interakci.

Pti uzivani jinych 1é¢ivych ptipravkl se miize objevit hypoglykemie.

Mezi 1éCivé pripravky, které se ve znacné mife vazi na proteiny a které mohou zesilit
hypoglykemizujici G¢inek glibenklamidu z diivodu uvolnéni vazby glibenklamidu na plazmatické
pripravky.

Pfi uzivani jinych 1é¢ivych ptipravkid mize dojit k oslabeni hypoglykemizujiciho ucinku, a tedy ke
zvySeni glykemie.

Pod vlivem sympatolytickych 1é¢ivych ptipravki, jako jsou beta blokatory, klonidin, guanethidin
a reserpin, mohou byt omezeny ¢i nepfitomny ptfiznaky adrenergni kontraregulace hypoglykemie.

vvvvvv

hypoglykemie vyviji postupné nebo jestlize se vyskytne autonomni neuropatie.

Ve velmi vzacnych ptipadech maze dojit k nesnaSenlivosti alkoholu. Jak akutni, tak chronicky ptijem
alkoholu nebo nadmérné poziti alkoholu u lidi, ktefi piji pouze pfilezitostn€, mize sniZzovat
hypoglykemizujici uc¢inek glibenklamidu, nebo jej miize nebezpecné zvySovat oddalenim jeho
metabolické inaktivace. Po soubézném poziti alkoholu a glibenklamidu se velmi vzacné vyskytly
reakce podobné reakcim na disulfiram.

Glibenklamid miiZze zvySovat plazmatickou koncentraci cyklosporinu a potencialné muze vést ke
zvysené toxicité. Pfi soubézném podavani obou lécivych piipravki se proto doporucuje monitorovani
a uprava davky cyklosporinu.

Kolesevelam se vaze na glibenklamid a snizuje absorpci glibenklamidu z gastrointestinalniho traktu.
Pokud byl glibenklamid uzit minimaln¢ 4 hodiny ptfed kolesevelamem, nebyly pozorovany zadné

interakce. Glibenklamid je proto tieba podavat minimalné 4 hodiny pied kolesevelamem.

Souhrn interakci

V tabulce nize je uveden souhrn interakci popsanych vyse a dalsi interakce.

Tabulka 2: Souhrn interakci

Léciva latka Utinek interakce MoZné riziko

Inhibitory ACE Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie

Acetazolamid Snizeni hypoglykemizujiciho u¢inku Zvyseni glykemie

Adrenalin (epinefrin) Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie

a dalsi

sympatomimetické latky

Alkohol Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Snizeni hypoglykemizujiciho ti¢inku Nespravna kontrola
glibenklamidu nebo nebezpecné plazmatické glykemie

navyseni tohoto U¢inku oddalenim
metabolické inaktivace

Anabolické steroidy Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie

a muzské pohlavni

hormony

Barbituraty Snizeni hypoglykemizujiciho ti¢inku Zvyseni glykemie

Blokatory beta receptorti | Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie




Léciva latka

Uc¢inek interakce

Mozné riziko

Znamky adrenergni kontraregulace
hypoglykemie mohou byt omezené
nebo nepfitomné.

Nespravna kontrola
plazmatické glykemie

Biguanidy Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
Bosentan Zvyseni jaternich enzymu Nespravna kontrola
plazmatické glykemie

Blokatory vapnikovych | Snizeni hypoglykemizujiciho u¢inku Zvyseni glykemie
kanala
Chloramfenikol Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Cyklosporin Zvysena koncentrace cyklosporinu Zvysena toxicita

v plazmé cyklosporinu
Cimetidin Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Klarithromycin Zesileni hypoglykemizujiciho ucinku Hypoglykemie
Klonidin Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie

Zesileni nebo oslabeni Nespravna kontrola

hypoglykemizujiciho ucinku plazmatické glykemie

Znamky adrenergni kontraregulace Nespravna kontrola

hypoglykemie mohou byt omezené plazmatické glykemie

nebo nepfitomné.

Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Kolesevelam Omezeni absorpce glibenklamidu Nespravna kontrola

z gastrointestinalniho traktu plazmatické glykemie
Kortikosteroidy Snizeni hypoglykemizujiciho u¢inku Zvyseni glykemie

Derivaty kumarinu

Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku

Hypoglykemie

Zesileni nebo oslabeni u¢inku derivata
kumarinu

Nespravné davkovani
podanych derivatd kumarinu

Cyklofosfamidy Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Diazoxid Snizeni hypoglykemizujiciho ti¢inku Zvyseni glykemie
Disopyramid Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Diuretika Snizeni hypoglykemizujiciho u¢inku Zvyseni glykemie
Fenfluramin Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
Fenyramidol Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Fibraty Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
Fluoxetin Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Glukagon Snizeni hypoglykemizujiciho ti¢inku Zvyseni glykemie
Guanethidin Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie

Znamky adrenergni kontraregulace
hypoglykemie mohou byt omezené
nebo nepfitomné.

Nespravna kontrola
plazmatické glykemie

Antagonisté H2

Zesileni nebo oslabeni

Nespravna kontrola

receptort hypoglykemizujiciho u¢inku plazmatické glykemie
Heparin Zesileni hypoglykemizujiciho ucinku Hypoglykemie
Ifosfamid Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Inzulin Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
Isoniazid Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Vysoké davky laxativ Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Dlouhodobé piisobici Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
sulfonamidy

Inhibitory MAO Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Mikonazol Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
Kyselina nikotinova (ve | Snizeni hypoglykemizujiciho ucinku Zvyseni glykemie
vysokych davkach)

Estrogeny Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Dalsi peroralni Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie

antidiabetika




Léciva latka

Uc¢inek interakce

Mozné riziko

Léciva latka

Uc¢inek interakce

Mozné riziko

Oxypentifylin Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Oxyfenbutazon Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Derivaty fenothiazinu Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Fenytoin Snizeni hypoglykemizujiciho ti¢inku Zvyseni glykemie
Fosfamidy Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Probenecid Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie
Progestogeny Snizeni hypoglykemizujiciho ti¢inku Zvyseni glykemie
Chinolonova antibiotika | Zesileni hypoglykemizujiciho uc¢inku Hypoglykemie
Reserpin Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie

Zesileni nebo oslabeni
hypoglykemizujiciho ucinku

Nespravna kontrola
plazmatické glykemie

Znamky adrenergni kontraregulace
hypoglykemie mohou byt omezené
nebo nepfitomné.

Nespravna kontrola
plazmatické glykemie

Rifampicin Snizeni hypoglykemizujiciho ti¢inku Zvyseni glykemie
Hormony $titné zlazy Snizeni hypoglykemizujiciho uc¢inku Zvyseni glykemie
Salicylaty Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie
Sulfamethoxazol Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku Hypoglykemie

s trimethoprimem

(kotrimoxazol)

Tetracyklinové Zesileni hypoglykemizujiciho Géinku Hypoglykemie
slouceniny

Tritoqualin Zesileni hypoglykemizujiciho u¢inku Hypoglykemie

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Obecné aspekty

Pripravek AMGLIDIA je urcen k 1é¢bé neonatalniho diabetu u novorozencii, kojencii a

d&ti. Zeny ve fertilnim v&ku

Zeny ve fertilnim véku planujici t8hotenstvi je nutné prevést z peroralniho glibenklamidu na inzulin.

Glibenklamid se nema podavat béhem té¢hotenstvi.

Te&hotenstvi

Na zakladé omezeného mnozstvi publikovanych udaji se nezda, Ze by pouziti glibenklamidu béhem

1. trimestru zptisobovalo zvySeni vyskytu vrozenych vad. Publikované udaje z 2. a 3. trimestru
nenaznacuji fetotoxické ucinky.
Studie na zvifatech nenaznacuji teratogenni potencial.

Glibenklamid prostupuje placentou zejména v malych mnozstvich, tento pfenos je nicméné
u pacientek vysoce variabilni.

U téhotnych Zen se ke kontrole glykemie doporucuje inzulin.

Kojeni

Publikované uidaje od 11 matek 1é¢enych glibenklamidem naznacuji, Ze glibenklamid se nevylucuje do
lidského matetského mléka a u kojenych novorozencti nebyla hlaSena hypoglykemie. Zda se, Ze kojeni

je s podavanim piipravku slucitelné, ale jako ptfedbézné opatieni se doporucuje monitorovani
glykemie u pln¢€ kojeného ditéte.




Fertilita

Klinické tidaje nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Glibenklamid ma mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, protoze glibenklamid mtize
zvySovat riziko hypoglykemie. To nemusi byt u cilové populace relevantni. Snizena pozornost mtize
byt ovsem rizikem také pii obecné iCasti v silninim provozu (napf. jizda na kole) nebo pfi hie
(napft. jizda na skateboardu).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpec¢nostniho profilu

Nejcastéjs§imi nezddoucimi ucinky jsou hypoglykemie, prechodny prijem a bolest biicha.
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Celkové je bezpecnostni profil glibenklamidu v souladu s bezpecnostnim profilem dalSich ptipravkt
na bazi sulfonylurey.

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Nize jsou podle tfidy organovych systémi a frekvence uvedeny nezadouci ti€inky hlasené

u glibenklamidu (peroralni suspenze ¢i rozdrcené tablety) u déti v ramci 1é¢by neonatalniho diabetu.
Frekvence jsou definovany jako:

Velmi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100);

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (< 1/10 000);

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

V ramci kazdé kategorie frekvence vyskytu jsou nezadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 3: Nezadouci t¢inky

Ttida organovych systému podle databaze MedDRA
Nezadouci uéinky Velmi Casté Casté

Poruchy krve a lymfatického systému | Neutropenie

Poruchy oka Rozmazané vidéni

Poruchy metabolismu a vyzivy Hypoglykemie

Gastrointestinalni poruchy Pfechodny prijem Zména zbarveni zubti
Bolest biicha
Zvraceni
Dyspepsie

VySetieni Pfechodné zvySené transamindzy

Poruchy ktize Kozni vyrazka

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

V klinické studii (studie Neogli) a béhem faze extenze byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky.
Jednalo se o monocentrickou prospektivni otevienou nerandomizovanou studii faze Il. Po zatazeni do
studie pacienti po dobu jednoho mésice nadale uzivali svou obvyklou davku tablet glibenklamidu. Deset
pacienti bylo pfevedeno na peroralni suspenzi glibenklamidu, pti¢emz 1éba peroralni suspenzi



pokracovala po dobu 3 mésict.

Hypoglykemie
Byly pozorovany dva ptipady tézké hypoglykemie povazované za souvisejici s 1éCivym piipravkem.
Byla uc¢inéna symptomaticka opatfeni a v obou piipadech se situace vyfesila.

Prechodny prijem, zvraceni a bolest bricha a dyspepsie

U dvou déti se vyskytla bolest bficha (jednou s pfechodnym priijmem a zvracenim b&éhem téze
epizody) povazovana za souvisejici s 1é¢ivym piipravkem. Byla u¢inéna symptomaticka opatieni,
pokracovalo se v podavani 1é¢ivého ptipravku a v obou ptipadech se situace vytesila.

U jednoho ditéte se vyskytla dyspepsie povazovana za souvisejici s 1éCivym piipravkem. Byla u¢inéna
symptomaticka opatieni a situace se vyiesila.

Neutropenie a prechodné zvySeni transamindz

U jednoho ditéte doslo k poklesu hladiny leukocyti, ale pobliZ normalniho rozmezi (neutrofily 1,3 x
10° /mikrolitr se spodnim limitem normy 1,5 x 10°/mikrolitr).

Totéz dité¢ mélo pfechodné a minimalni zvyseni ASAT 73 IU/l a ALAT 42 IU/l (normalni rozmezi po
fadé pod 40 a 60 IU/1). Tyto hodnoty se nasledn¢ vratily do normalu.

Poruchy kiize
U jednoho ditéte se rozvinula kozni vyrazka.

Nasledujici dalsi nezadouci t¢inky byly shromazdény ze zdrojii z nasledného sledovani po uvedeni
ptipravku na trh.

Poruchy oka

U jednoho ditéte se objevilo zastfené vidéni. Poruchy zraku mohou byt zplisobeny presunem tekutiny
do oka a z n¢j v disledku vysoké glykemie.

U dospélych pacientti 1é¢enych jinymi pipravky obsahujicimi glibenklamid byly pozorovany
nasledujici nezadouci uc¢inky. Tyto nezadouci ucinky nebyly u ptipravku AMGLIDIA pozorovany, ale
mohou se vyskytnout:

Poruchy oka
Pfechodné poruchy zraku (rozmazané vidéni nebo porucha akomodace) byly hlaseny zejména
v ¢asném obdobi 1écby, bez kolisani glykemie

Poruchy kiize a podkozni thkané

V ojedinélych piipadech se miize objevit fotosenzitivita.

U dospélych byla prilezitostné hlasena kozni vyrazka, pruritus, urtikarie, alergicka kozni reakce, buldzni
erupce, exfoliativni dermatitida a erythema multiforme.

Poruchy imunitniho systéemu
Byla hlasena anafylakticka reakce véetné dyspnoe, hypotenze a Soku.

Poruchy krve

Poruchy krve byly pozorovany a jsou obvykle po ukonceni 1é¢by reverzibilni.

Byla hlésena hypereozinofilie, leukopenie, mirna ¢i t€zka trombocytopenie, ktera mtize
vést k purpute. Byly také hlaSeny vzacné pripady agranulocytdzy, hemolytické anémie,
aplazie kostni dené a pancytopenie.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky
HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,




aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Predavkovani sulfonamidy mutize vést k hypoglykemii.

Ptiznaky stfedn¢ tézké hypoglykemie bez ztraty védomi ¢i neurologickych pfiznaki je nutné
kompletné korigovat uzitim cukru, Gpravou davky a/nebo zménou stravovani. Nez si budou rodinni
ptislusnici ¢i 1ékat, pokud byl kontaktovan, jisti, Ze pacient je mimo nebezpeci, je nutné, aby rodina
pacienta peclivé monitorovala glykemii.

Jsou mozné i zavazné hypoglykemické reakce s komatem, kiecemi nebo dalsimi neurologickymi
poruchami. Jedna se o akutni zdravotni problémy vyzadujici okamzitou 1écbu, jakmile je
diagnostikovana pficina nebo stanoveno podezieni na pfifinu, a to jesté pfed pfijetim pacienta do
nemocnice.

Pokud je diagnostikovano hypoglykemické koma nebo pokud je na néj vysloveno podezieni, musi
pacient rychle dostat intraven6zni injekci koncentrovaného roztoku glukozy (0,5 g/kg télesné

ot

roztoku glukozy (10%) rychlosti nutnou k udrzeni glykemie nad 100 mg/dl (100 mg/dl = 5,5 mmol/l).
Pacient musi byt peclivé monitorovan po dobu minimalné 48 hodin a po 48 hodinach 1¢kat v zavislosti
na stavu pacienta rozhodne, zda je nezbytné dalSi monitorovani.

Plazmaticka clearance glibenklamidu mtize byt prodlouzena u pacientli s onemocnénim jater.
Vzhledem k silné vazbé glibenklamidu na proteiny neni pro pacienty pfinosna dialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, derivaty sulfonylurey, ATC kod: A10BBO1

Mechanismus u¢inku

Derivaty sulfonylurey piisobi na irovni pankreatickych beta bunék tim, Zze inhibuji ATP-senzitivni
draslikové kanaly.

Navrhovany mechanismus tohoto u¢inku zahrnuje stimulaci uvolnéni inzulinu beta bunkami
pankreatu.

Za minimalni aktivni koncentraci pro dosazeni tohoto uc¢inku je povazovano 30-50 ng/ml
glibenklamidu.

Farmakodynamické uéinky

Glibenklamid, derivat sulfonylurey druhé generace s kratkym polo¢asem eliminace, je
hypoglykemizujici latka, kterd snizuje glykemii stimulaci uvolilovani inzulinu pankreatem. Tento
ucinek zavisi na pritomnosti aktivnich beta bun¢k nebo u urcitych ptipadl neonatalniho diabetu na
aktivaci beta bunék v pankreatickych ostrtivcich.

Vyznamna je stimulace sekrece inzulinu glibenklamidem v ramci reakce na poziti jidla. Podavani
glibenklamidu diabetikiim zvySuje postprandialni inzulinotropni odpovéd’. Postprandialni odpoveéd’
zahrnujici sekrece inzulinu a C-peptidu je i nadale zvySend po dobu minimalné 6 mésict lécby

a v ptipadé neonatalniho diabetu zptisobené¢ho poruchou draslikovych kanalti dokonce i po dobu
mnoha let.

Bylo prokazano, ze glibenklamid je G¢inny u pacientti s mutacemi v genech kodujicich ATP-senzitivni
draslikovy kanal beta bun¢k a u pfechodného neonatalniho diabetu mellitu spojeného s chromozomem
6q24.



Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Lécbu neonatalniho diabetu spojeného s poruchami draslikovych kanali pomoci derivati sulfonylurey
podporuji publikované studie, které prokazaly méfitelna zlepseni kontroly glykemie a z kterych
vyplyva, ze neuropsychomotorické ¢i neuropsychologické deficity jsou u mladsich pacientd veétsi.

Z dajt publikovanych v literatute vyplyva, Ze 1éCba pomoci derivatd sulfonylurey je tispésna

u priblizné 90 % pacientl s neonatalnim diabetem spojenym s mutacemi K-ATP kanalu. Primérna
davka zaznamenana v literatufe (klinicka hodnoceni a kazuistiky) je priblizn¢ 0,5 mg/kg/den.

S omezenim pouze na klinicka hodnoceni ¢i prospektivni sbér dat se primerna davka snizuje na 0,2
az 0,3 mg/kg/den. Vyssi davky byly v literatufe zaznamenany pouze obcasné, a to v davce 2,8
mg/kg/den bez projevu nezadoucich ucinki a s tplnym prechodem z inzulinu.

V jedné nerandomizované monocentrické prospektivni oteviené studii faze II byla hodnocena
prijatelnost, u¢innost a snaSenlivost pii piechodu z rozdrcenych tablet na suspenzi glibenklamidu.
Bylo 1é¢eno 10 pacientii (7 chlapcti / 3 divky) s mutaci KCNJ11, s medidnem véku 2,7 roku (0,3

az 16,2 roku) a medianem trvani 1écby glibenklamidem 2,3 roku (6 dni az 11,3 roku). Denni davky
se u tablet glibenklamidu pohybovaly v rozmezi 0,1 az 0,8 mg/kg (median davky

0,3 mg/kg) a u peroralni suspenze v rozmezi 0,1 az 0,6 mg/kg (median 0,1 az 0,2 mg/kg/den v pribéhu
studie) podavané ve 2 az 4 davkach denné.

Po prechodu z tablet glibenklamidu na suspenzi glibenklamidu nedoslo k vyznamné zméné kontroly
glykemie, coz ukazuje podobna sérova hladina HbAlc (6,5 % pfi navstéveé MO oproti 6,1 % pfi
navstéve M4; p = 0,076) a stiedni koncentrace fruktosaminu (283,4 pumol/I pti navstévé MO oproti
271,2 pumol/l pti navstéveé M4; p = 0,55).

U Zadného z pacientti nedoslo ke zhorSeni kontroly glykemie, které bylo definovano jako vzestup
HbAlc o vice nez 0,5 % a piekroceni hodnoty 5,6 % u pacientd s vychozim HbAlc < 5,6 % nebo
vzestup HbAlc o vice nez 0,5 % u pacientti s vychozim HbAlc > 5,6 %.

Rozsahla mezinarodni dlouhodoba studie 1é¢by neonatalniho diabetu zptisobeného mutaci KCNJ1 1
stale pokracuje. Vysledky byly zaznamenany od 81 z 91 plivodné zahrnutych pacienti s medianem
[interkvartilni rozsah] doby sledovani 10,2 roku [9,3—10,8 roku]. Pfevedeni na derivat sulfonylurey
probehlo v détstvi s medianem [IQR] doby pfi prevedeni 4,8 roku [1,7-11,4 roku]. Sedmdesat pét
pacientt (93 %) bylo pfi posledni kontrole 1é¢eno vyhradné derivatem sulfonylurey a 6 z 81 pacienti
(7%) uzivalo derivat sulfonylurey a denn¢ inzulin. U pacientii uzivajicich samotny derivat
sulfonylurey se kontrola glykemie po pfevedeni na derivat sulfonylurey zlepsila s medidnem [IQR]
hodnoty HbAlc po 1 roce 1écby 5,9 % [5,4-6,5 %] oproti pied pievedenim na derivat sulfonylurey
(p <0,0001) 8,0 % [7,2-9,2 %] a po 10 letech setrvala velmi dobfe kontrolovana s medianem [IQR]
hodnoty HbAlc 6,4 % [5,9-7.,2 %].

Median [IQR] davky derivatu sulfonylurey béhem sledovani klesal s medianem [IQR] davky

(v prvnim roce 0,30 mg/kg/den [0,14-0,53 mg/kg/den] a po 10 letech 0,23 mg/kg/den [0,12—

0,41 mg/kg/den], p = 0,03). Nebyly hlaseny zadné epizody tézké hypoglykemie. U 10 z 81 pacientt
(12 %) byly hlaSeny nezadouci u€inky (prijem / nauzea / snizend chut’ k jidlu / bolest bticha). Tyto
nezadouci G¢inky byly pfechodné a zadny pacient v jejich disledku derivat sulfonylurey nevysadil.

U 7 z 81 pacientii (9 %) byly hla§eny mikrovaskularni komplikace, pficemz makrovaskularni
komplikace zaznamenéany nebyly. Pacienti s komplikacemi byli pii pfevedeni na derivatsulfonylurey
star$i nez pacienti bez komplikaci (median veéku pfi ptevedeni: 20,5 roku oproti 4,1 roku, p = 0,0005).
Oralni glukézovy toleran¢ni test a intravendzni gluk6zovy toleranéni test po 10 letech prokazaly
dobrou odpovéd’ inzulinu na glukézu a zachovany inkretinovy efekt.

Existuji dikazy, ze podavani glibenklamidu mtze zlepsit nékteré neurologické deficity u pacienti
s nastupem diabetu v novorozeneckém véku, ktery je zptisoben mutacemi KCNJI1 nebo ABCCS, jako
je napt. epilepsie, motorické funkce a hypotonie. Mechanizmus je nezavisly od sekrece inzulinu.

vvvvvv



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce

Glibenklamid se po peroralnim podani rychle absorbuje, pficemz ucinek se navodi beéhem 2,5 hodiny
a trva az 15 hodin, ackoli polo&as eliminace je 5 az 10 hodin. Uginek stravy na rychlost nebo miru
absorpce peroralni suspenze glibenklamidu nebyl zkouman. Studie biologické dostupnosti prokazaly,
ze nemikronizované tablety navozuji sérové koncentrace glibenklamidu, které nejsou biologicky
ekvivalentni koncentracim navozenym mikronizovanymi tabletami.

Farmakokinetické udaje umoziujici piesné srovnani pti podani suspenze glibenklamidu
a mikronizovanych tablet nejsou k dispozici. Nebyla stanovena ani rychlost konverze mezi
mikronizovanymi tabletami a suspenzi.

Srovnavaci studie relativni biologické dostupnosti dvou peroralnich suspenzi glibenklamidu

(0,6 mg/ml a 6 mg/ml) a rozdrcenych tablet glibenklamidu (Daonil 5 mg) prokazala, Ze nejvyssich
plazmatickych koncentraci glibenklamidu bylo dosazeno pii podani peroralni suspenze glibenklamidu
0 0,5 hodin dfive nez pfi podani rozdrcenych tablet pfipravku Daonil (median hodnoty po podani

2,5 hodiny oproti 3 hodinam). Hodnoty maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) byly u obou
suspenzi podobné (201,71 + 71,43 ng/ml u suspenze 6 mg/ml a 206,93 £+ 67,33 ng/ml u suspenze

0,6 mg/ml). Tyto hodnoty byly pfiblizné o 40 % vyssi nez hodnoty ziskané u rozdrcenych tablet
(148,34 £ 46,74 ng/ml).

Expozice byly u obou peroralnich suspenzi glibenklamidu podobné a vyssi nez expozice pozorovana
po podani rozdrcenych tablet ptipravku Daonil. Ve srovnani s rozdrcenymi tabletami ptipravku Daonil
byla relativni biologicka dostupnost 121,6 % u suspenze 0,6 mg/ml a 114,1 % u suspenze 6 mg/ml.

Ke srovnani koncentraci v ustaleném stavu po podani 0,9 mg dvakrat denné u déti s télesnou
hmotnosti mezi 10 a 30 kg a po podani 1,25 mg dvakrat denné u dospélych byl pouzit populacni
farmakokineticky piistup. Plazmatické hladiny glibenklamidu v simulované pediatrické populaci byly
plazmatickou hodnotu u dospélych vSak piekracovala pouze u déti se Spatnym metabolismem, a to

v minimalni mife.

Distribuce

Glibenklamid se silné vdze na plazmaticky albumin (99 %), coz mtize byt disledek interakei
s nékterymi jinymi 1é¢ivymi ptipravky, neuvoliiuje se v§ak snadno pomoci kyselych 1é¢ivych
ptipravku.

Biotransformace a eliminace

Glibenklamid se Gplné metabolizuje v jatrech na 3 inaktivni metabolity vylucované zluci (60 %)

a moci (40 %), pticemz eliminace je dokoncena za 45 az 72 hodin. Zda se, ze z klinickych studif
vyplyva, ze k metabolismu glibenklamidu in vivo vyznamné ptispiva CYP2CP.

Selhani jater snizuje metabolismus glibenklamidu, a vyznamné proto zpomaluje jeho eliminaci.

V piipadé selhani ledvin se zvySuje biliarni exkrece metabolitii proporcionalné k zavaznosti zmény
funkce ledvin. Pokud zustava clearance kreatininu nad 30 ml/min, nema selhani ledvin na eliminaci
glibenklamidu vliv.

Polocas eliminace byl u obou suspenzi podobny (témét 8 hodin) a o néco kratsi nez polocas eliminace
pozorovany u rozdrcenych tablet piipravku Daonil.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich toxicity po opakovanych davkach pfi peroralnim podavani vysokych davek glibenklamidu
byl pozorovan t¢inek na pankreatické beta buiky (zvétSeni Langerhansovych ostrivkl s nepravidelné



konfigurovanymi ostrivky a pokles granulace pankreatickych beta bunék u potkant pti davkach

> 30 mg/kg/den, pticemz u kralika bylo dosazeno vycerpani beta bunck stanoveného na zakladé
deplece granuli obsahujicich inzulin pii davkach 100 mg/kg/den).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

hyetelosa

kyselina mlé¢na

¢isténa voda
natrium-benzoat (E211)
natrium-citrat
xanthanové klovatina

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky.

Po prvnim otevieni

30 dnd.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka (tfidy I1I) s détskym bezpecnostnim uzavérem (polypropylenovy Sroubovaci
uzaveér s polyethylenovou vlozkou) v krabicce obsahujici kalibrovanou stiikacku pro perordlni podani
o objemu 1 ml, nebo 5 ml, vyrobenou z LDPE a polypropylenu, v zavislosti na predepsané velikosti
baleni, a adaptér (LDPE) urceny k nasazeni stfikacky na lahvic¢ku po jejim otevieni.

Stiikacka pro peroralni podani o objemu 1 ml je tenka a mala a stupiiovana v krocich po 0,05 ml.
Stiikacka o objemu 5 ml je silna a dlouha a stupniovana v krocich po 0,1 ml.

Velikosti baleni

Jedna lahvicka s 30 ml suspenze a jedna stfikacka pro peroralni podani o objemu 1 ml zabalené
v jednotlivych saccich a jeden adaptér na stiikacku.

Jedna lahvicka s 30 ml suspenze a jedna stiikacka pro peroralni podani o objemu 5 ml zabalené
v jednotlivych saccich a jeden adaptér na stiikacku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pfi prvnim pouziti je lahvi¢ku nutno otevtit odSroubovanim détského bezpecnostniho uzavéru

a soucasnym zatlacenim uzavéru dolii. Do lahvicky se pevné vlozi adaptér, pricemz je tfeba ji drzet ve
vzpiimené poloze. Sroubovaci uzavér je poté tieba na lahviéce nahradit adaptérem, ktery se nesmi
béhem 30denniho obdobi pouzivani vymé&hovat. Sroubovaci uzavér je tfeba znovu pevné zasroubovat
tak, aby byl adaptér dostatecné zatlacen do lahvicky.



Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francie

Tel.: +33 (0)6 7429 38 14

REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/18/1279/001
EU/1/18/1279/002
EU/1/18/1279/003
EU/1/18/1279/004

8. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. kvétna 2018
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

9. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

TOw>

PRILOHA II

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vvrobece odpovédného / vyrobei odpovédnych za propousténi Sarzi
Euromed Pharma France

1 Rue de la Chaudanne

69290 Grézieu-la-Varenne

Francie

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francie

Unither Pharmaceutical

Zone d'Activites Tech Espace
Avenue Toussaint Catros
33185 Le Haillan

FRANCIE

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej lé¢ivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro predkladani pravideln€ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢
odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém
portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

e DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim ptipravku AMGLIDIA na trh v jednotlivych Clenskych statech se drzitel rozhodnuti
o registraci (MAH) musi s pfislusnym vnitrostatnim organem dohodnout na obsahu a formatu
vzdé¢lavacich materialil, véetné komunikacnich prostedki, zptisobu distribuce a jakychkoli dalsich
aspektu.

Cilem vzdélavacich materialu je zvysit informovanost o ¢tyfech dostupnych velikostech baleni
(dvé sily 1é¢ivého piipravku, kazda obsahujici stiikacku o objemu bud’ 1 ml, nebo 5 ml) a



minimalizovat riziko hypoglykemie v piipadé zamény ruznych velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby ve vSech Clenskych statech, ve kterych je ptipravek
AMGLIDIA dodavan na trh, méli vSichni zdravotnicti pracovnici,

u kterych se ocekava, ze piipravek AMGLIDIA budou pfedepisovat, piistup

k témto vzdélavacim pokyniim:

e Pokyny pro predepisujici lékate, véetné ptiloZzeného souhrnu idajti o piipravku AMGLIDIA
Pokyny pro piedepisujici Iékare budou obsahovat tato dilezita sdéleni:

e Ptipravek AMGLIDIA je suspenze urcena k podani piilozenou stiikackou pro peroralni
podani se stupnici v ml. Aby se zabranilo chybam v davkovani, které mohou zptisobit
zavaznou ujmu, nesméeji zdravotnicti pracovnici ani pacienti nikdy pouzivat jinou st¥ikacku,
nez je stiikacka pfilozena v krabicce.

e Piipravek AMGLIDIA je k dispozici ve Ctyfech riznych krabickach, které odpovidaji
¢tyfem raznym velikostem baleni (¢tyfem riznym silam):
» jedna krabicka pro silu 0,6 mg/ml se stiikackou o objemu 1 ml: vné&jsi krabicka ve zluté
barvé a stitek ve Zluté barveé reverzniho typu,
» jedna krabicka pro silu 0,6 mg/ml se stiikackou o objemu 5 ml: vnéjsi krabic¢ka ve Zluté
barv¢ a Stitek ve Zluté barveé reverzniho typu,
jedna krabicka pro silu 6 mg/ml se stfikackou o objemu 1 ml: vnéjsi krabicka v purpurové
barvée a stitek v purpurové barvé reverzniho typu,
» jedna krabicka pro silu 6 mg/ml se stiikackou o objemu 5 ml: vnéjsi krabi¢ka v purpurové
barvée a §titek v purpurové barvé reverzniho typu.

A\

e Silu ptipravku AMGLIDIA je nutné stanovit podle pfedepsaného ddvkovani a t€lesné hmotnosti
pacienta.

e Pripravek AMGLIDIA o sile 0,6 mg/ml se nema pouzivat k podavani davek vyssich
nez 0,6 mg/kg/den, aby se zabranilo expozici natrium-benzoatu, pomocné latce
v piipravku.
Prectéte si prosim bod ,,Davkovani a zptisob podani" souhrnu tidajti o piipravku piiloZeného
k pokyntim pro predepisujici 1ékare.

e Volba pouzité stiikacky:
» Po stanoveni celkové denni davky a sily pfipravku je tieba urcit frekvenci denniho
podavani a vypocitat odpovidajici objem na jedno podani.
» 'V zavislosti na vypoc¢teném objemu pro jedno podani:
v JestliZe je podavany objem 1 ml nebo mensi, je tieba predepsat stiikacku
o objemu 1 ml.
v’ Jestlize je podavany objem vétsi nez 1 ml, je tieba piedepsat stiika¢ku o objemu
5ml.

e Vreceptu je nutno uvést vypoctenou denni davku v ml, silu pfipravku AMGLIDIA, ktera ma
byt pouzita, pocet davek, do kterych je rozdélena denni davka, jakoz i objem v ml
jednotlivych podavanych davek a velikost stfikacky, kterd ma byt pouzita.

e Pacientim a/nebo oSetfujicim osobam je nutno vysvétlit, Ze:

» davka ptipravku AMGLIDIA v ml je pfedepsana v zavislosti na télesné hmotnosti
pacienta. Tato davka se podava pfiloZenou stiikackou pro peroralni podani se stupnici
vml,

» existuji 2 velikosti baleni se stejnou silou: jedno se stiikackou o objemu 1 ml a jedno se
sttikackou o objemu 5 ml,

» pacienty nebo jejich oSetfujici osoby je nutno upozornit, ze je tieba pouzit spravnou
sttikacku podle receptu.



e Pokud je pacientovi pfedepsana odliSna velikost baleni, je nutné, aby predepisujici lékar
upozornil pacienta na rozdily v obalech riznych velikosti baleni (se zaméfenim na pouziti
ruznych barev, upozornéni na krabicce a na silu a délku pfilozené stiikacky).



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralni suspenze
glibenclamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 0,6 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik a natrium-benzoat. Dalsi informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze.
1 x 30ml lahvicka.

1 stiikacka pro peroralni podani (1 ml)
1 stiikacka pro peroralni podani (5 ml)
1 adaptér na stfikacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze stiikacku predepsanou 1ékarem.

Ujistéte se, Ze krabicka obsahuje stiikacku o velikosti pfedepsané 1ékarem.

Pokud Vam Iékaf predepsal jinou velikost baleni piipravku AMGLIDIA, vrat'te piedchozi velikost baleni
i stiikacku v 1ékarn€, aby se piedeslo zaméné stiikacek.

8. POUZITELNOST




EXP
Po otevieni uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce (po kazdém pouziti) a skladujte po dobu
maximalné 30 dnd.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/18/1279/001
EU/1/18/1279/002

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

AMGLIDIA 0,6 mg/ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralni suspenze
glibenclamidum
Peroralni podéni.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

3.  POUZITELNOST

EXP

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce (po kazdém pouziti) a skladujte po dobu
maximalné 30 dnd.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 ml

6. JINE

Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 0,6 mg.

Obsahuje sodik a natrium-benzoat. Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AMGLIDIA 6 mg/ml peroralni suspenze
glibenclamidum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 6 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik a natrium-benzoat. Dalsi informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Peroralni suspenze.

1 x 30ml lahvicka.

1 stfikacka pro peroralni podani (1 ml)
1 stfikacka pro peroralni podani (5 ml)
1 adaptér na stiikacku

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci. Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze stiikacku pfedepsanou lékarem.
Ujistéte se, ze krabicka obsahuje stfikacku o velikosti pfedepsané 1ékarem.

Pokud Vam Iékar ptedepsal jinou velikost baleni piipravku AMGLIDIA, vrat'te predchozi velikost baleni

1 stiikacku v 1ékarné, aby se predeslo zaméné stiikacek.

8. POUZITELNOST




EXP
Po otevieni uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce (po kazdém pouziti) a skladujte po dobu
maximalné 30 dnd.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francie

12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

EU/1/18/1279/003
EU/1/18/1279/004

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

AMGLIDIA 6 mg/ml

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikdtorem.



| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

AMGLIDIA 6 mg/ml peroralni suspenze

glibenclamidum
Peroralni podani.

2.  ZPUSOB PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

3.  POUZITELNOST

EXP

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po otevieni uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce (po kazdém pouziti) a skladujte po dobu
maximalné 30 dnt.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 ml

6. JINE

Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 6 mg.

Obsahuje sodik a natrium-benzoat.
Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.



B. PRIBALOVA INFORMACE



Pribalova informace: informace pro uZivatele

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralni suspenze
glibenclamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dit¢.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Amglidia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Amglidia podavat
Jak se ptipravek Amglidia podava

Mozné nezadouci Gcinky

Jak ptipravek Amglidia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek AMGLIDIA a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Amglidia obsahuje 1é¢ivou latku zvanou glibenklamid, ktera patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravkl nazyvanych derivaty sulfonylurey pouzivanych ke snizovani krevniho cukru (glykemii,
hladiny glukézy v krvi).

Pripravek Amglidia se pouziva u novorozenct, kojencti a déti k 1é¢bé diabetu, ktery se objevi po
porodu (znamého jako neonatalni diabetes mellitus). Neonatalni diabetes je onemocnéni, pti kterém
télo ditéte nedokaze uvolnovat dostatek inzulinu k dosazeni kontroly hladiny cukru v krvi. Piipravek
Amglidia se pouziva pouze u pacientt, ktefi jsou vsak stale schopni inzulin do urcité miry vytvaret.
Bylo prokazano, ze derivaty sulfonylurey, jako je glibenklamid, jsou i€inné u urcitych genetickych
mutaci odpovédnych za vznik neonatalniho diabetu.

Tento 1éCivy ptipravek je ve forme peroralni suspenze a je urcen k podavani tsty, coz je
u novorozencﬁ a mal}'/ch deti ve srovném’ s obvyklymi injekcemi inzulinu pohodlnéj Si.
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s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek AMGLIDIA podavat

Nepodavejte pripravek AMGLIDIA
jestlize je Vase dité alergické na glibenklamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- pokud ma Vase dit€ ketoacidozu (vysokou hladinu kyselych latek zvanych ketony v krvi),

- pokud mé Vase dit€ porfyrii (neschopnost odbourdvat chemické latky v té€le zvané porfyriny),

- pokud je Vase dit¢ [éCeno bosentanem, napt. lé¢ivym ptipravkem k 1é¢be poruch krevniho
ob¢hu,

- pokud ma Vase dité té¢Zkou renalni dysfunkci (poruchu funkce ledvin),

- pokud ma Vase dité t¢zkou jaterni dysfunkci (poruchu funkce jater).

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Amglidia VaSemu ditéti se porad’te s Iékarem.



Hladina cukru v krvi vaSeho ditéte mtze po uziti ptipravku Amglidia pfili§ poklesnout
(hypoglykemie). Informujte 1¢kate, pokud je Vase dit¢ bledé, poti se, ma nepravidelny srdecni rytmus
nebo se zda dezorientované, zmatené i nereaguje. Viz také bod 4. Prili§ nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykémie).

Zeptejte se l1ékate, jak ¢asto mate kontrolovat kapilarni glykemii (hladinu cukru v krvi ziskané z briska
prstu).

G6PD je enzym Ucastnici se metabolismu cukrti. Pokud ma Vase dité nedostatek enzymu G6PD, muze
u ngj po uziti ptipravku Amglidia dochazet k abnormalnimu odbouravani ¢ervenych krvinek (akutni
hemolytické anémii).

Pokud vite, ze VasSe dité ma nedostatek enzymu G6PD, informujte 1ékafe a kontaktujte ho, pokud si
v§imnete, Ze je bledsi nez obvykle.

Informujte 1€kare, pokud ma Vase dit€ poruchu ledvin ¢i jater.

Pti zvySeni davky suspenze glibenklamidu se miize u Vaseho ditéte objevit prijem. Je to vSak pouze
prechodna zalezitost, pokud davku ponechate.

U Vaseho ditéte se miize objevit nevolnost. Pokud je Vase dité schopné uzivat suspenzi glibenklamidu,
nezastavujte 1é¢bu.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi zvraceni, promluvte si se svym lékafem. Vas 1ékat se mize rozhodnout
1é¢it Vase dité inzulinem, dokud zvraceni neustane, pokud by bylo zvraceni tézké.

Vas 1ékar se miize také rozhodnout 1é¢it Vase dité 1ékem proti zvraceni v ptipadé mirného zvraceni.

V takovém piipadé bude 1écba piipravkem Amglidia pokracovat.

Déti a dospivajici
Pripravek Amglidia je ur€en k pouziti u novorozenct, kojenct a déti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek AMGLIDIA

Informujte 1€kaie Vaseho ditéte nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné
dobé uzivalo nebo které mozna bude uzivat, jelikoz nekteré 1éky mohou vést pii uzivani piipravku
Amglidia k vice nezadoucim ucinktim nebo ovliviiovat t¢inek piipravku Amglidia.

Zvlasté dulezité je informovat 1ékare Vaseho ditéte nebo 1ékarnika o nasledujicich:

Tyto léky mohou snizit mnozstvi cukru v krvi pii uzivani s pripravkem Amglidia:

e Inhibitory ACE pouzivané k 1é¢b¢é hypertenze (vysokého krevniho tlaku) (napt. kaptopril
a enalapril)

e Anabolické steroidy a muzské pohlavni hormony (napf. testosteron-enantat) pouzivané k 1écbé
nizké hladiny testosteronu (nedostatku testosteronu)

e Biguanidy (napi. metformin) pouzivané k 1écbé diabetu mellitu

e Chloramfenikol (v pfipadé€ uzivani usty), antibiotikum pouzivané k 1écb¢ infekcei

e Klarithromycin, antibiotikum pouzivané k 1&¢b¢ urcitych infekci

e Cyklofosfamidy pouzivané k 1é¢b¢ riznych druhli nadorovych onemocnéni

e Disopyramid pouzivany k 1écbé nepravidelné tepové frekvence

e Fibraty (napf. bezafibrat, fenofibrat, gemfibrozil) pouzivané ke snizeni hladiny tukt

e Fluoxetin pouzivany k 1écbe deprese a uzkostnych poruch

e Heparin pouzivany ke sniZeni srazlivosti krve

e [fosfamid pouzivany k 1é¢bé riznych druhi nadorovych onemocnéni

e Inzulin pouzivany ke snizeni hladiny cukru v krvi (glykémie)

e Inhibitory MAO (napf. iproniazid) pouzivané k 1écbé deprese

e Mikonazol pouzivany k 1écbé plistiovych infekci

e Dalsi peroralni antidiabetika (napf. metformin) pouzivana ke snizeni hladiny cukru v krvi
(glykémie)

e  Oxypentifylin pouzivany ke zlepSeni toku krve v koncetinach (periferniho pratoku krve)



e Probenecid pouzivany k 1écbé dny a dnavé artritidy

e Chinolonova antibiotika (napf. kyselina nalidixova a ciprofloxacin) pouzivana k 1écbé infekci

e Sulfamethoxazol s trimethroprimem (kotrimoxazol) pouzivany k 1écbé infekei

o Salicylaty (napf. kyselina aminosalicylova, kyselina para-aminosalicylova) pouzivané k 1é¢b¢
tuberkulozy

e Tetracyklinova antibiotika (napt. doxycyklin a minocyklin) pouzivana k 1é¢bé infekci

Tyto 1éky mohou zvysit mnozstvi cukru v krvi pii uzivani s pfipravkem Amglidia:

e Acetazolamid pouzivany k 1é¢bé glaukomu (zeleného zakalu)

e Adrenalin (epinefrin a dalsi sympatomimetické latky) pouzivany k 1é¢b¢ zavaznych alergickych
reakci, nahlé ztraty srde¢niho tepu (srdecni zastavy), astmatu

e Barbituraty (napt. fenobarbital) pouzivané k 16cb¢ epilepsie

o Blokatory vapnikovych kandlt (napf. nifedipin) pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku

e Cimetidin pouzivany k dosazeni tlevy od ptiznakd zalude¢nich a dvanactnikovych viedl, k 1écbé
onemocnéni spojeného s navratem zalude¢ni kyseliny do jicnu (refluxni choroby jicnu) a k 1é¢bé
Zollinger-Ellisonova syndromu

o Kortikosteroidy (napf. prednison, prednisolon) pouzivané v riznych indikacich, jako je zanét i
astma

e Diazoxid pouzivany pii nizkych hladinach cukru v krvi

e Diuretika (napt. furosemid, hydrochlorothiazid) pouZzivana k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
v tepnach (arterialni hypertenze)

e  Glukagon pouzivany k 1é¢bé vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémie)

e I[soniazid pouzivany k 1é¢bé tuberkulozy

e Vysoké davky laxativ (napf. makrogolu)

e Kyselina nikotinova (ve vysokych davkach) pouzivana ke snizeni vysokych hladin cholesterolu
a triglyceridi, coz jsou latky tukové povahy vyskytujici se v krvi

e Estrogeny (napf. 17-beta estradiol) pouzivané k hormonalni 1écbé

e Derivaty fenothiazinu (napf. chlorpromazin) pouzivané k 1écbé schizofrenie a dalSich psychoz

e Fenytoin pouZzivany k 1é¢bé epilepsie

e Progestogeny (napi. desogestrel, dydrogesteron) pouzivané k hormonalni 1é¢bé

e Rifampicin pouZzivany k 1é¢b¢ infekci vcetné tuberkulozy

e Hormony §titné zl4zy (napf. L-thyroxin) pouzivané k hormonalni lécbé

Tyto 1éky mohou snizit mnozstvi cukru v krvi nebo skryt nizké hladiny cukru pfi uzivani s ptipravkem
Amglidia
e Blokatory beta receptorti (napf. propranolol) pouzivané k 1écbé€ vysokého krevniho tlaku
(hypertenze), ke kontrole nepravidelné nebo rychlé tepové frekvence a na pomoc pfi prevenci
dalsiho infarktu

Tyto Iéky mohou ovlivnit mnozstvi cukru v krvi (zvysit, snizit nebo oboji) a/nebo skryt nizké hladiny cukru
v plazmé pfi uzivani s ptipravkem Amglidia
e Bosentan pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze) v cévach mezi srdcem a plicemi
e Klonidin pouzivany k 1é¢be vysokého krevniho tlaku v tepnach (arterialni hypertenze)
e Derivaty kumarinu (napf. dikumarol, acenokumarol) pouzivané ke snizeni srazlivosti krve
e Kolesevelam pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu
e Guanethidin pouzivany k 1é€bé€ vysokého krevniho tlaku (hypertenze)
e Antagonisté H2 receptorti pouzivané k omezeni tvorby zaludecni kyseliny (napf. ranitidin)
k dosaZeni tlevy od pfiznakl zaludecnich a dvanactnikovych viedi, k 1é¢be onemocnéni spojeného
s navratem zaludecni kyseliny do jicnu (refluxni choroby jicnu) a k 1é€bé Zollinger-Ellisonova
syndromu

Cyklosporin pouzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného organu
e Toxicita cyklosporinu se miize zvysit pii uzivani s ptipravkem Amglidia



Alkohol
e Alkohol muze ovnivnit mnozstvi cukru v krvi.

Informujte 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které¢ Vase dité uziva, které¢ v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Piipravek AMGLIDIA s alkoholem

Jak akutni, tak chronicky pfijem alkoholu mtize snizovat u¢inek glibenklamidu na snizovani hladiny
cukru v krvi, nebo jej mize nebezpecné zvysovat oddalenim jeho rozlozeni v téle. Pii soubézném
poziti alkoholu a glibenklamidu se vyskytl pocit na zvraceni, zvraceni, navaly, zavraté, bolest hlavy,
nepiijemné pocity na hrudi a v bfiSe a obecné priznaky podobné kocoving. Soub&znému poziti
alkoholu a glibenklamidu je nutné se vyvarovat.

Téhotenstvi a kojeni

Tento 1écivy piipravek je urcen pouze k 1é¢bé neonatalniho diabetu u novorozenci, kojenct a déti.
Tento 1éCivy ptipravek neni urcen k pouziti u t€hotnych zen a pacientky planujici t¢hotenstvi maji
informovat svého I€katre. Doporucuje se, aby tyto pacientky byly pfevedeny na inzulin.

Zda se, zZe kojeni je s podavanim ptipravku slucitelné, ale jako predbézné opatieni se doporucuje
monitorovani glykemie u plné kojeného ditéte.

Promluvte si se svym Iékaiem o nejlepSim zptisobu kontroly hladiny cukru v krvi v t€hotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Glibenklamid mtze zvySovat riziko nizké hladiny cukru v krvi, a proto miize mit mirny vliv na schopnost
fidit, ucastnit se silnicniho provozu ¢i obsluhovat stroje.

Vy nebo Vase dit€ byste se m¢li vyhybat ¢innostem vyzadujicim rovnovahu (napft. jizda na kole nebo
skateboardu) a fizeni nebo obsluze stroju, pokud se Vy nebo Vase dit¢ citite malatni, unaveni nebo
celkové ne v dobrém stavu.

Piipravek AMGLIDIA obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje 2,80 mg sodiku na ml, coz odpovida 0,1 % doporucované denni davky 2 g
sodiku pro dospélého dle WHO. To je nutno vzit v uvahu u pacientti, kterym byla doporuc¢ena dieta
s nizkym obsahem soli (sodiku).

Piipravek AMGLIDIA obsahuje natrium benzoat
Tento piipravek obsahuje v jednom ml peroralni suspenze 5 mg natrium-benzoatu. Natrium-benzoat
u novorozenct (do 4 tydni véku) mize zesilovat Zloutenku (zezloutnuti kiize a oc¢i).

3. Jak se pripravek AMGLIDIA podava

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Je tieba, aby 1éCbu glibenklamidem zahajil 1ékat se zkuSenostmi s 1é¢bou pacientd s velmi ¢asnym
nastupem diabetu.

Déavka pripravku Amglidia zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte. Lékar ji vypocte jako
mnozstvi (objem) v ml peroralni suspenze odméiené stiikackou pro peroralni podani (stfikackou
0 objemu 1 ml, nebo 5 ml) dodavanou spolu s 1é¢ivym piipravkem. Lékat predepise specifickou
velikost baleni a silu véetné konkrétni stiikacky, kterou mate pouzit. K podavani ptipravku
Amglidia nepouzivejte zadnou jinou strikacku.

Pokud Vas k tomu jasné nevyzve 1ékat Vaseho ditéte, je dulezité, abyste neupravoval(a) davky
pripravku Amglidia ¢i inzulinu sam (sama).



Aby se ptredeslo nahodnému podani piili§ velkého nebo piilis malého mnozstvi pripravku, ujistéte se,
Ze pouzivate spravnou silu ptipravku a ptislusnou stiikacku pro peroralni podani predepsané 1ékarem.

Pocatecni davka ptripravku Amglidia je 0,2 mg glibenklamidu na kilogram (kg) télesné hmotnosti
denng, pficemz tato davka je rozdélena do dvou davek po 0,1 mg/kg. Jak se davka navysuje, je
obvykle mozné snizit davku inzulinu, kterou pacient jiz dostava, a poté podavani inzulinu zcela
ukoncit.

Na zaklad¢é monitorovani hladiny glukoézy v krvi Ize v souladu s doporuéenimi osettujiciho 1ékare
ohledné titrace podat v ptipad¢ potieby vyssi davky piipravku Amglidia, a to az ve Ctyfech
jednotlivych davkach za den.

V piipadé méné vyrazného zvraceni Vam lékai predepiSe piipravek proti zvraceni a v 1é¢bé
ptipravkem Amglidia bude mozné pokracovat.

Podle obecného doporuceni pro tyto situace 1ze podat novou davku piipravku Amglidia, jestlize dojde
ke zvraceni do 30 minut po podani ptipravku. Pokud ke zvraceni dojde po vice nez 30 minutach po
podani pripravku Amglidia, nova davka se podavat nema. V takové situaci vzdy pozadejte

o radu lékare Vaseho ditéte.

V piipadé vyrazného zvraceni ma oSetfujici 1ékaf peclivé monitorovat ketonemii a ketonurii. Pokud se
zjisti, ze za vyrazné zvraceni byla odpovédna ketonemie ¢i ketonurie, mtize 1ékat 1é¢bu inzulinem opét

zahajit. V piipadé neschopnosti piijimat stravu ¢i tekutiny je tfeba vzit dité na pohotovost, kde dostane
inzulin a perfuzi glukézy, dokud zvraceni neustane.

Zpusob podani
Lécivy pripravek podavejte vzdy 15 minut pred

krmenim. Ptipravek se ma kazdy den podavat ve
stejnou dobu.
V piipadé krmeni mlékem se doporucuje podat suspenzi 15 minut pfed krmenim ditéte mlékem.

Tento 1éCivy pripravek je hotova peroralni suspenze uréena k podani stiikackou pro peroralni podani
se stupnici. Smi se pouzit pouze stiikacka pro peroralni podani pfibalena v krabicce.

Strikacka o objemu 1 ml je tenk4 a mala a ma stupnici s dilky po 0,05 ml. Sttikacka o objemu 5 ml je
silna a dlouha a ma stupnici s dilky po 0,1 ml.

Pokyny k pouziti

Dévka se odméiuje popotazenim pistu stiikacky az na znacku pro davku, kterou 1ékar predepsal
Vasemu ditéti. Velikost davky v ml pro jedno podani a po¢et podani denné musi ptfesné odpovidat
predpisu Iékare.

Kdyz je dité vzhiiru, posad’te si je do naruci tak, aby se jeho hlava opirala o Vasi pazi.

Do ust ditéte zasurite stiikacku ptiblizné na 1 cm a namiite ji proti vnitini strané tvaricky.
Nechte dite sat. Pokud dité nesaje, pomalu stlacte pist stiikacky, aby suspenze stekla do tst.

Bezprosttedné po podani dité nepokladejte. Pied polozenim ditéte se doporucuje pockat, nez dite
1é¢ivy ptipravek spolkne.

Pri prvnim podani
1. Oteviete lahvicku odSroubovanim détského bezpecnostniho uzaveru a soucasnym zatlacenim
uzavéru dolt.
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2. Lahvicku drzte ve vzpiimené poloze a vlozte do ni pevné adaptér.
3. Nahrad’te Sroubovaci uzavér lahvicky adaptérem.
4. Sroubovaci uzaver znovu utdhnéte a zatlacte adaptér dostatecné do lahvicky.

Pri kazdém podani

1. Lahvicku neni nutné pfed podanim protrepat. Lék se podava ve forme peroralni suspenze
ptipravené k pouziti ur¢ené k podani pomoci strikacky se zvlastni stupnici.

2. Lahvicku oteviete odSroubovanim détského bezpecnostniho uzaveru s a soucasnym
zatlacenim uzavéru dold (obrazek 1).

3. Lahvicku drzte ve vzptimené poloze a vlozte stiikacku pevné do adaptéru piipevnéného
k lahviéce (obrazek 2).

4. Otocte lahvicku se stiikaCkou dnem vzhiiru (obrazek 3).

5. Potahnéte pist dolt, abyste ziskal(a) pozadovany objem (obrazek 4A). Poté pist zatlacte,
abyste odstranil(a) ze stiikacky co nejvice vzduchovych bublin (obrazek 4B). Nakonec
potahnéte pist az na znacku odpovidajici pfedepsané davce v ml (obrazek 4C).

Poznamka: Pokud se do stitkacky dostane vzduch, vyprazdnéte strikacku do lahvicky a cely
postup opakujte.

6. Otocte lahvicku se sttikackou do svislé polohy.

7. Vyjméte stiikacku z adaptéru. Vlozte stiikacku do ust ditéte, stlacte pist a pomalu podejte 1€k
do tst.

8. Uzaviete lahvicku upevnénim Sroubovaciho uzaveéru nahoru na adaptér.

Lahvicku je nutno po kazdém pouziti uzavtit, pficemz je mozné ji skladovat po dobu
maximalné 30 dni.

9. Stiikacku je tfeba po kazdém pouziti dikladn€ proplachnout vodou, vyttit do sucha a umistit
zpét do krabicky s 1ékem. Stiikacka pro peroralni podani obsazend v krabic¢ce se smi pouzivat
pouze s timto lékem.

JestliZe jste Vasemu ditéti podal(a) vice piipravku AMGLIDIA, neZ jste mél(a)

Okamyzite se porad'te s I€karem, zdravotnim sestrou nebo nemocni¢nim lékarnikem.

Existuje riziko hypoglykemie. U svého ditéte zkontrolujte kapilarni glykemii a poté postupujte podle
pokynil uvedenych v bodé 4.

JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek AMGLIDIA
Jestlize jste zapomnél(a) podat pripravek Amglidia, existuje riziko vysoké hladiny cukru v krvi.

Jakmile si uvédomite, Ze jste zapomnél(a) pouzit pfipravek Amglidia, musite svému ditéti
zkontrolovat hladinu cukru v krvi (kapilarni glykemii) a ptipravek podat. Pokud je kapilarni glykemie
u Vaseho ditéte vyssi nez 3 g/l (nebo 300 mg/dl ¢i 16,5 mmol/l), zkontrolujte piitomnost ketonurie
pomoci prouzku na testovani krve z prstu nebo moci podle doporuceni 1ékate Vaseho ditéte. Pokud
zjistite ketonurii, musite okamzité injekén€ podat inzulin postupem, ktery Vam diive vysvétlil 1ékar
Vaseho ditéte, a pozadat 1€kate nebo jeho tym o radu.



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) podavat piipravek AMGLIDIA
Existuje riziko vysoké hladiny cukru v krvi.

Me¢l(a) byste zkontrolovat hladinu cukru v krvi (kapilarni glykemii) svého ditéte. Pfiznaky diabetu se
mohou znovu objevit a mohou vést k zdvazné poruse télesného metabolismu provazené vysokou
hladinou ketonti (ketoacidoze), dehydrataci a poruchou rovnovahy kyselin v téle. Nikdy byste proto
nemél(a) ukoncit podavani lécivého piipravku bez predchozi konzultace s 1€katem, ktery se o Vase
dité stara. Porad’te se s 1ékatem.

Lékat Vas pozada, abyste prinesl(a) zbyvajici peroralni suspenzi pfipravku Amglidia na kazdou
konzultaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se lékate Vaseho ditcte
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

P#iliS nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (velmi Casta: muze postihnout vice nez 1 osobu
z 10)

Pokud uzivate pripravek Amglidia, vyskytuje se u Vas riziko pfili§ nizké hladiny cukru v krvi
(hypoglykemie). Mezi ptiznaky piili§ nizké hladiny cukru v krvi patfi:

- ties, poceni, pocit znané uzkosti ¢i zmatenosti, rychla tepova frekvence,

- nadmérny hlad, bolest hlavy.

Pokud Vase dité€ zbledne, zacne se potit, ma nepravidelny srde¢ni rytmus nebo se zda dezorientované,
zmatené €i nereaguje, muze se jednat o priznaky pfili§ nizké glykemie. Nejprve byste mél(a) situaci
vyftesit nize uvedenym zpiisobem a poté byste se mél(a) poradit s 1ékatem svého ditéte ohledn¢ upravy
davky ptipravku Amglidia.

Riziko nizké hladiny cukru v krvi je vyssi, pokud ptipravek neni uzivan spolu s jidlem, pokud se uziva
s alkoholem nebo pokud je kombinovan s urcitymi léky (viz bod 2 Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek
Amglidia). Takovou nizkou hladinu cukru v krvi je tfeba vyfesit uzitim cukru usty a naslednym
podanim svaciny ¢i jidla. Pokud dojde k velmi nizké hladiné cukru v krvi, kterd ovliviiuje védomi, je
nutno zavolat pohotovost a podat injekci glukdzy do zily. Po kazdé tézké epizod€ hypoglykemie se ma
rodina s ditétem obratit na 1ékate ditéte, aby posoudil pfiméfenost davky suspenze glibenklamidu.

Poruchy oka (¢asté: mohou postihnout az 1osobu z 10):
- rozostiené vidéni v ptipad¢ vysokych hladin cukru v krvi (hyperglykémie)

Poruchy traviciho ustroji (velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- ptechodny prijem

- bolest bficha

- zvraceni

- bolest zaludku (dyspepsie)

PotiZe se zuby (Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- zména zbarveni zubt

Poruchy kiize (velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- kozni vyrézka



Abnormalni vysledky krevnich testi (velmi asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Laboratorni krevni testy mohou prokéazat zmény v poc¢tu krvinek (pokles bilych krvinek:
neutropenie) a u¢inky na funkeci jater (kratkodobé zvySeni enzymi zvanych transaminazy).

Dalsi neZadouci ucinky:

U dospélych 1é¢enych jinymi 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi glibenklamid byly pozorovany nékteré
dalsi nezadouci u¢inky. Nasledujici nezadouci ucinky nebyly pozorovany u ptipravku Amglidia.

- alergické reakce: které mohou byt v izolovanych piipadech zavazné, véetné problémi s dychanim,
nizkého krevniho tlaku a Soku. Pokud se u Vaseho ditéte objevi kterékoli z téchto ptiznakd, ihned
vyhledejte nejblizsi pohotovost.

- kozni vyrazka: svédeni, koptivka (urtikarie), alergické kozni reakce, puchyie na kzi, zanét kiize,

- zvyseni citlivosti kiize na slunec¢ni svétlo,

- prechodné poruchy zraku,

- dalsi zmény plynouci z laboratornich krevnich testl: zvysena hladina bilych krvinek zvanych
eozinofily (hypereozinofilie), mirny az zdvazny pokles krvinek zvanych krevni desticky
(trombocytopenie), ktery mtize vést k podkoznimu krvaceni (purpute).

Jestlize zaznamenate kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt, informujte o tom svého 1ékare nebo
lékarnika:

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinki, sdé€lte to Iékari nebo lékarnikovi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci

o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek AMGLIDIA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a lahviéce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Po prvnim otevieni spotfebujte do 30 dnti. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek AMGLIDIA obsahuje

- Lécivou latkou je glibenclamidum. Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 0,6 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: xanthanova klovatina, hyetelosa, kyselina mlé¢na, €isténa voda,
natrium-citrat a natrium-benzoat (E211) (viz bod 2 ,,Ptipravek AMGLIDIA obsahuje sodik
a natrium-benzoat*).

Jak piipravek AMGLIDIA vypada a co obsahuje toto baleni



Pripravek Amglidia je bila peroralni suspenze bez zapachu.

Jedna krabicka obsahuje:

- jednu lahvic¢ku obsahujici 30 ml peroralni suspenze,

- jednu stiikacku pro peroralni podani o objemu 1 ml (tenka a mald), nebo jednu stiikacku pro
peroralni podani o objemu 5 ml (silna a dlouhd), v zavislosti na pfedepsané davce a objemu,

ktery ma byt podavan; stiikacka je zabalena v prithledném sacku,

- jeden adaptér na stiikacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AMMTek

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francie

Vyrobce

Euromed Pharma France

1 Rue de la Chaudanne
69290 Grézieu-la-Varenne
Francie

Unither Développement Bordeaux

ZA Tech-Espace, Avenue Toussaint-Catros
33185 Le Haillan

Francie

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Bioprojet Benelux NV
Tél/Tel: + 31 (0)63 75 59 353
info@bioprojet.be

bbarapus

Bioprojet Pharma

Ten.: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Ceska republika
Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Danmark

Bioprojet Pharma

TIf: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Deutschland
Bioprojet Deutschland GmbH
Tel: +49(0)30 3465 5460-0

Lietuva

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Luxembourg/Luxemburg
Bioprojet Benelux NV
Tél/Tel: + 31 (0)63 75 59 353
info@bioprojet.be

Magyarorszag

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Malta

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Nederland
Bioprojet Benelux NV
Tel: + 31 (0)63 75 59 353
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info@bioprojet.de

Eesti

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

EA\MGoa

Bioprojet Pharma

TnA: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Espaiia

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

France

Bioprojet Pharma

Teél: +33 (0) 147 03 66 33
contact@bioprojet.com

Hrvatska

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Ireland

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

island

Bioprojet Pharma

Simi: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Italia

Bioprojet Italia s.r.1.
Tel: +39 (0)2.84254830
info@bioprojet.it

Kvzpog

Bioprojet Pharma

TnA: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Latvija

Bioprojet Pharma

Tel: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

info@bioprojet.nl

Norge

Bioprojet Pharma

TIf: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Osterreich

Bioprojet Deutschland GmbH
Tel: +49(0)30 3465 5460-0
info@bioprojet.de

Polska

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Portugal
Bioprojet Pharma
Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

Roménia

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Slovenija
Bioprojet Pharma
Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

Slovenska republika
Bioprojet Pharma
Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

Suomi/Finland

Bioprojet Pharma

Puh/Tel: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Sverige
Bioprojet Pharma
Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM.RRRR}> .

DalSi zdroje informaci


mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téZ odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.



http://www.ema.europa.eu/

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

AMGLIDIA 6 mg/ml peroralni suspenze
glibenclamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dité.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Amglidia a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amglidia podavat
3. Jak se pripravek Amglidia podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Amglidia uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek AMGLIDIA a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Amglidia obsahuje 1é¢ivou latku zvanou glibenklamid, ktera patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravkl nazyvanych derivaty sulfonylurey pouzivanych ke snizovéani krevniho cukru (glykemii,
hladiny glukézy v krvi).

Piipravek Amglidia se pouziva u novorozenct, kojencti a déti k 1écbé diabetu, ktery se objevi po
porodu (znamého jako neonatélni diabetes mellitus). Neonatalni diabetes je onemocnéni, pii kterém
télo ditéte nedokaze uvoliiovat dostatek inzulinu k dosazeni kontroly hladiny cukru v krvi. Pfipravek
Amglidia se pouziva pouze u pacientll, ktefi jsou vSak stale schopni inzulin do urcité miry vytvaret.
Bylo prokazano, ze derivaty sulfonylurey, jako je glibenklamid, jsou u¢inné u urcitych genetickych
mutaci odpovédnych za vznik neonatalniho diabetu.

Tento 1éCivy ptipravek je ve formé peroralni suspenze a je urcen k podavani usty, coz je
u novorozencl a malych déti ve srovnani s obvyklymi injekcemi inzulinu pohodIné;si.

Pokud se do nekolika dnti nebude Vase dité citit 1épe nebo pokud se mu pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek AMGLIDIA podavat

Nepodavejte pripravek AMGLIDIA

- jestlize je Vase dité alergické na glibenklamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- pokud mé Vase dité ketoacidozu (vysokou hladinu kyselych latek zvanych ketony v krvi),

- pokud ma Vase dité porfyrii (neschopnost odbouravat chemické latky v téle zvané porfyriny),

- pokud je Vase dit¢ [éCeno bosentanem, napt. lé¢ivym ptipravkem k 1é¢be poruch krevniho
ob¢hu,

- pokud ma Vase dité té€Zkou renalni dysfunkci (poruchu funkce ledvin),

- pokud ma Vase dit€ t¢zkou jaterni dysfunkci (poruchu funkce jater).



Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku Amglidia VaSemu ditéti se porad’te s Iékarem.

Hladina cukru v krvi vaseho ditéte mize po uziti ptipravku Amglidia ptili§ poklesnout
(hypoglykemie). Informujte l€kate, pokud je Vase dit¢ bledé, poti se, ma nepravidelny srde¢ni rytmus
nebo se zda dezorientované, zmatené ¢i nereaguje. Viz také bod 4. Prili§ nizka hladina cukru v krvi
(hypoglykémie).

Zeptejte se l1€kate, jak ¢asto mate kontrolovat kapilarni glykemii (hladinu cukru v krvi ziskané z briska
prstu).

G6PD je enzym Ucastnici se metabolismu cukrt. Pokud ma Vase dité nedostatek enzymu G6PD, muize
u néj po uziti ptipravku Amglidia dochazet k abnormalnimu odbouravani ¢ervenych krvinek (akutni
hemolytické anémii).

Pokud vite, ze Vase dit¢ ma nedostatek enzymu G6PD, informujte 1ékate a kontaktujte ho, pokud si
vSimnete, ze je bledsi nez obvykle.

Informujte 1€kare, pokud ma Vase dit€ poruchu ledvin ¢i jater.

Pii zvyseni davky suspenze glibenklamidu se mtize u Vaseho ditéte objevit prijem. Je to vSak pouze
prechodna zalezitost, pokud davku ponechate.

U Vaseho ditéte se miize objevit nevolnost. Pokud je Vase dité schopné uzivat suspenzi glibenklamidu,
nezastavujte 1écbu.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi zvraceni, promluvte si se svym lékafem. Vas 1ékar se mize rozhodnout
1écit Vase dité inzulinem, dokud zvraceni neustane, pokud by bylo zvraceni tézké.

Vas lékat se miize také rozhodnout 1é¢it Vase dité 1€ékem proti zvraceni v pfipadé mirn€jsiho zvraceni.
V takovém ptipad¢ bude 1écba pripravkem Amglidia pokracovat.

Déti a dospivajici
Pripravek Amglidia je ur€en k pouziti u novorozenct, kojenct a déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AMGLIDIA

Informujte 1€kaie Vaseho ditéte nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné
dobé¢ uzivalo nebo které mozna bude uzivat, jelikoz nekteré 1éky mohou vést pii uzivani ptipravku
Amglidia k vice nezddoucim G¢inktim nebo ovliviiovat G¢inek ptipravku Amglidia.

Zvlaste dulezité je informovat 1ékafe Vaseho ditéte nebo lékarnika o nasledujicich:

Tyto léky mohou snizit mnozstvi cukru v krvi pii uzivani s piipravkem Amglidia:
e Inhibitory ACE pouzivané k 1é¢b¢ hypertenze (vysokého krevniho tlaku) (napft. kaptopril
a enalapril)
e Anabolicke steroidy a muzské pohlavni hormony (napf. testosteron-enantat) pouzivané k lécbé
nizké hladiny testosteronu (nedostatku testosteronu)
Biguanidy (napt. metformin) pouzivané k 1é¢bé diabetu mellitu
Chloramfenikol (v ptipad€ uzivani usty), antibiotikum pouzivané k 1écbé infekci
Klarithromycin, antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ urcitych infekci
Cyklofosfamidy pouzivané k 1é¢bé riznych druhti nadorovych onemocnéni
Disopyramid pouzivany k 1é¢b€ nepravidelné tepové frekvence
Fibraty (napt. bezafibrat, fenofibrat, gemfibrozil) pouzivané ke snizeni hladiny tuki
Fluoxetin pouzivany k 1écbé deprese a tizkostnych poruch
Heparin pouzivany ke snizeni srazlivosti krve
Ifosfamid pouzivany k 1é¢bé riznych druht nadorovych onemocnéni
Inzulin pouzivany ke snizeni hladiny cukru v krvi (glykémie)
Inhibitory MAO (napf. iproniazid) pouzivané k 1é¢bé deprese
Mikonazol pouzivany k 1écbé plisnovych infekci
Dalsi peroralni antidiabetika (napt. metformin) pouzivana ke snizeni hladiny cukru v krvi
(glykémie)



Oxypentifylin pouzivany ke zlepseni toku krve v koncetinach (periferniho pritoku krve)
Probenecid pouzivany k 1é¢bé dny a dnavé artritidy

Chinolonova antibiotika (napf. kyselina nalidixova a ciprofloxacin) pouzivana k 1écb¢ infekcei
Sulfamethoxazol s trimethroprimem (kotrimoxazol) pouzivany k 1é¢b¢ infekci

Salicylaty (napf. kyselina aminosalicylova, kyselina para-aminosalicylova) pouzivané k 1écbé
tuberkulézy

e Tetracyklinova antibiotika (napt. doxycyklin a minocyklin) pouzivana k 1é¢bé infekci

Tyto Iéky mohou zvysit mnozstvi cukru v krvi pfi uzivani s ptipravkem Amglidia:

e Acetazolamid pouzivany k 1é¢bé glaukomu (zeleného zakalu)

e Adrenalin (epinefrin a dals$i sympatomimetické latky) pouzivany k 1é¢bé zavaznych alergickych
reakci, ndhlé ztraty srde¢niho tepu (srdecni zastavy), astmatu
Barbituraty (napft. fenobarbital) pouzivané k 1é¢bé epilepsie

¢ Blokatory vapnikovych kanalti (napf. nifedipin) pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
Cimetidin pouzivany k dosazeni tulevy od piiznakt Zaludecnich a dvanactnikovych viedi, k 16cb¢
onemocnéni spojeného s navratem Zaludeéni kyseliny do jicnu (refluxni choroby jicnu) a k 16¢bé
Zollinger-Ellisonova syndromu

o Kortikosteroidy (napf. prednison, prednisolon) pouzivané v riznych indikacich, jako je zanét i
astma

e Diazoxid pouzivany pii nizkych hladinach cukru v krvi

Diuretika (napft. furosemid, hydrochlorothiazid) pouzivana k 1écbé vysokého krevniho tlaku

v tepnach (arteridlni hypertenze)

Glukagon pouzivany k 1é€b¢ vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémie)

Isoniazid pouzivany k 1é¢bé tuberkuldzy

Vysoké davky laxativ (napi. makrogolu)

Kyselina nikotinova (ve vysokych davkach) pouzivana ke snizeni vysokych hladin cholesterolu

a triglyceridd, coz jsou latky tukové povahy vyskytujici se v krvi

Estrogeny (napf. 17-beta estradiol) pouzivané k hormonalni 1écbé

Derivaty fenothiazinu (napf. chlorpromazin) pouzivané k 1écbé schizofrenie a dalsich psychoz

Fenytoin pouzivany k 1écbé¢ epilepsie

Progestogeny (napt. desogestrel, dydrogesteron) pouzivané k hormonalni 1é¢be

Rifampicin pouzivany k 1écb¢ infekci véetné tuberkuldzy

Hormony §titné zlazy (napt. L-thyroxin) pouzivané k hormonalni 1é¢bé

Tyto léky mohou snizit mnozstvi cukru v krvi nebo skryt nizké hladiny cukru pfi uzivani s ptipravkem
Amglidia
o Blokatory beta receptord (napt. propranolol) pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku
(hypertenze), ke kontrole nepravidelné nebo rychlé tepové frekvence a na pomoc pii prevenci
dalsiho infarktu

Tyto léky mohou ovlivnit mnozstvi cukru v krvi (zvysit, snizit nebo oboji) a/nebo skryt nizké hladiny cukru
v plazmé pfi uzivani s ptipravkem Amglidia

e Bosentan pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) v cévach mezi srdcem a plicemi
Klonidin pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku v tepnach (arterialni hypertenze)
Derivaty kumarinu (napf. dikumarol, acenokumarol) pouzivané ke snizeni srazlivosti krve
Kolesevelam pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu
Guanethidin pouzivany k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze)
Antagonisté H2 receptorti pouzivané k omezeni tvorby zaludecni kyseliny (napf. ranitidin)
k dosazeni tlevy od pfiznakt zalude¢nich a dvanactnikovych viedd, k 1é¢bé onemocnéni spojeného
s navratem zaludec¢ni kyseliny do jicnu (refluxni choroby jicnu) a k 1é¢bé Zollinger-Ellisonova
syndromu

Cyklosporin pouzivany k prevenci odmitnuti transplantovaného organu
e Toxicita cyklosporinu se miize zvysit pfi uzivani s ptipravkem Amglidia

Alkohol



e Alkohol muze ovnivnit mnozstvi cukru v krvi.

Informujte 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které¢ Vase dité uziva, které¢ v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Piipravek AMGLIDIA s alkoholem

Jak akutni, tak chronicky pfijem alkoholu mtze snizovat u¢inek glibenklamidu na snizovani hladiny
cukru v krvi, nebo jej miize nebezpecné zvysovat oddalenim jeho rozlozeni v téle. Pii soubézném
poziti alkoholu a glibenklamidu se vyskytl pocit na zvraceni, zvraceni, navaly, zavrate,

bolest hlavy, nepfijemné pocity na hrudi a v bfiSe a obecné ptiznaky podobné kocovin€. Soubéznému
poziti alkoholu a glibenklamidu je nutné se vyvarovat.

Téhotenstvi a kojeni

Tento 1éCivy piipravek je urcen pouze k 16€bé neonatalniho diabetu u novorozenci, kojencti a déti.
Tento 1éCivy ptipravek neni urcen k pouziti u t€hotnych Zen a pacientky planujici t€¢hotenstvi maji
informovat svého I€¢katre. Doporucuje se, aby tyto pacientky byly pfevedeny na inzulin.

7da se, ze kojeni je s podavanim piipravku slucitelné, ale jako pfedbézné opatieni se doporucuje
monitorovani glykemie u plné kojeného ditéte.

Promluvte si se svym lékafem o nejlepsim zptisobu kontroly hladiny cukru v krvi v t€¢hotenstvi.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Glibenklamid mtze zvySovat riziko nizké hladiny cukru v krvi, a proto mtize mit mirny vliv na schopnost
fidit, Gcastnit se silnicniho provozu ¢i obsluhovat stroje.

Vy nebo Vase dite byste se m¢li vyhybat ¢innostem vyZadujicim rovnovahu (napft. jizda na

kole nebo skateboardu) a fizeni nebo obsluze stroji, pokud se Vy nebo Vase dité citite malatni,

unaveni nebo celkoveé ne v dobrém stavu.

Piipravek AMGLIDIA obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje 2,80 mg sodiku na ml, coz odpovida 0,1 % doporucované denni davky 2 g
sodiku pro dospélého dle WHO. To je nutno vzit v tivahu u pacientt, kterym byla doporucena dieta
s nizkym obsahem soli (sodiku).

Piipravek AMGLIDIA obsahuje natrium benzoat

Tento piipravek obsahuje v jednom ml peroralni suspenze 5 mg natrium-benzoatu. Natrium-benzoat
u novorozencil (do 4 tydnli véku) mize zesilovat Zloutenku (zezloutnuti ktize a oci).

3. Jak se pripravek AMGLIDIA podava

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Je tfeba, aby 1écbu glibenklamidem zahdjil 1ékat se zkuSenostmi s 1é¢bou pacientti s velmi Casnym
nastupem diabetu.

Déavka pripravku Amglidia zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte. Lékar ji vypocte jako
mnozstvi (objem) v ml peroralni suspenze odméiené stiikackou pro peroralni podani (stfikackou
0 objemu 1 ml, nebo 5 ml) dodavanou spolu s 1é¢ivym piipravkem. Lékat predepise specifickou
velikost baleni a silu véetné konkrétni stiikacky, kterou mate pouzit. K podavani pfipravku
Amglidia nepouzivejte zadnou jinou strikacku.

Pokud Vas k tomu jasn¢ nevyzve 1ékai Vaseho ditéte, je diilezité, abyste neupravoval(a) davky
ptipravku Amglidia ¢i inzulinu sam (sama).



Aby se ptredeslo nahodnému podani piili§ velkého nebo piilis malého mnozstvi pripravku, ujistéte se,
Ze pouzivate spravnou silu ptipravku a ptislusnou stiikacku pro peroralni podani predepsané lékarem.

Pocatecni davka ptipravku Amglidia je 0,2 mg glibenklamidu na kilogram (kg) télesné hmotnosti
denng, pricemz tato davka je rozdélena do dvou davek po 0,1 mg/kg. Jak se davka navysuje, je
obvykle mozné snizit davku inzulinu, kterou pacient jiz dostava, a poté podavani inzulinu zcela
ukoncit.

Na zaklad€ monitorovani hladiny glukézy v krvi Ize v souladu s doporucenimi oSettujiciho lékare
ohledn¢ titrace podat v piipadé potteby vyssi davky piipravku Amglidia, a to az ve ¢tyfech
jednotlivych davkach za den.

V pripadé méné vyrazného zvraceni Vam I€kat predepiSe ptipravek proti zvraceni a v 16cb¢
ptipravkem Amglidia bude mozné pokracovat.

Podle obecného doporuceni pro tyto situace lze podat novou davku pripravku Amglidia, jestlize dojde
ke zvraceni do 30 minut po podani ptipravku. Pokud ke zvraceni dojde po vice nez 30 minutach po
podani ptipravku Amglidia, nova davka se podavat nema. V takové situaci vzdy pozadejte

o radu lékare Vaseho ditéte.

V ptipad¢€ vyrazného zvraceni ma oSettujici 1ékat peclivé monitorovat ketonemii a ketonurii. Pokud se
zjisti, Ze za vyrazné zvraceni byla odpovédna ketonemie ¢i ketonurie, mtize 1ékar 1écbu inzulinem opét
zahajit. V pfipad¢é neschopnosti pfijimat stravu ¢i tekutiny je tieba vzit dit€ na pohotovost, kde dostane
inzulin a perfuzi glukézy, dokud zvraceni neustane.

Zpusob podani
Lécivy ptipravek podavejte vzdy pred krmenim.

Ptipravek se ma kazdy den podavat ve stejnou dobu.
V pripad¢ krmeni mlékem se doporucuje podat suspenzi 15 minut pfed krmenim ditéte mlékem.

Tento 1éCivy ptipravek je hotova peroralni suspenze uréena k podani stiikackou pro peroralni podani
se stupnici. Smi se pouzit pouze stiikacka pro peroralni podani pfibalena v krabicce.

Stiikacka o objemu 1 ml je tenka a mala a ma stupnici s dilky po 0,05 ml. Sttikacka o objemu 5 ml je
silna a dlouha a ma stupnici s dilky po 0,1 ml.

Pokyny k pouziti

Dévka se odméiuje popotazenim pistu stiikacky az na znacku pro davku, kterou 1ékar predepsal
Vasemu ditéti. Velikost davky v ml pro jedno podani a pocet podani denné musi pfesné odpovidat
predpisu lékate.

Kdyz je dité vzhiru, posad’te si je do naruci tak, aby se jeho hlava opirala o Vasi pazi.

Do ust ditéte zasurite stiikacku ptiblizné na 1 cm a namiite ji proti vnitini strané tvaricky.
Nechte dité sat. Pokud dité nesaje, pomalu stlacte pist stiikacky, aby suspenze stekla do tst.

Bezprosttedné po podani dité nepokladejte. Pied poloZenim ditéte se doporucuje pockat, nez dité
1é¢ivy ptipravek spolkne.

Pri prvnim podani

1. Otevrete lahvicku odsroubovanim détského bezpecnostniho uzavéru a sou¢asnym zatlacenim
uzavéru dold.
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2. Lahvicku drzte ve vzpiimené poloze a vlozte do ni pevné adaptér.
Nahrad’te Sroubovaci uzavér lahvicky adaptérem.
4. Sroubovaci uzavér znovu utahnéte a zatlacte adaptér dostate¢né do lahvicky.

W

Pri kazdém podani
1. Lahvicku neni nutné pfed podanim protiepat. Lék se podava ve formé peroralni suspenze
pripravené k pouziti uréené k podani pomoci stiikacky se zvlastni stupnici.
2. Lahvicku oteviete odSroubovanim détského bezpecnostniho uzavéru s a souc¢asnym
zatlaCenim uzavéru doli (obrazek 1).
3. Lahvicku drzte ve vzptimené poloze a vlozte stiikacku pevn¢ do adaptéru ptipevnéného
k lahvi¢ce (obrazek 2).

4. Otocte lahvicku se stiikackou dnem vzhiru (obrazek 3).

5. Potahnéte pist dolt, abyste ziskal(a) pozadovany objem (obrazek 4A). Poté pist zatlacte,
abyste odstranil(a) ze stiikacky co nejvice vzduchovych bublin (obrazek 4B). Nakonec
potahnéte pist az na znacku odpovidajici pfedepsané davce v ml (obrazek 4C).

Poznamka: Pokud se do stiikacky dostane vzduch, vyprazdnéte strikacku do lahvicky a cely
postup opakujte.

6. Otocte lahvicku se stiikackou do svislé polohy.

7. Vyjméte stiikacku z adaptéru. Vlozte stiikacku do ust ditéte, stlaéte pist a pomalu podejte 1ék
do ust.
8. Uzavfete lahvicku upevnénim Sroubovaciho uzavéru nahoru na adaptér.
Lahvicku je nutno po kazdém pouziti uzaviit, pficemz je mozné ji skladovat po dobu
maximalné 30 dni.

9. Stiikacku je tieba po kazdém pouziti diikladn€ proplachnout vodou, vytfit do sucha a umistit
zpét do krabicky s 1ékem. Stiikacka pro peroralni podani obsazena v krabicce se smi pouZzivat
pouze s timto I¢kem.

Jestlize jste Vasemu ditéti podal(a) vice pripravku AMGLIDIA, nez jste mél(a)
Okamzité se porad’te s 1ékafem, zdravotnim sestrou nebo nemocni¢nim Iékarnikem.

Existuje riziko hypoglykemie. U svého ditéte zkontrolujte kapilarni glykemii a poté postupujte podle
pokynti uvedenych v bodé¢ 4.

Jestlize jste zapomnél(a) podat pripravek AMGLIDIA

Jestlize jste zapomnél(a) podat piipravek Amglidia, existuje riziko vysoké hladiny cukru v krvi.
Jakmile si uvédomite, Ze jste zapomnél(a) pouzit pfipravek Amglidia, musite svému ditéti
zkontrolovat hladinu cukru v krvi (kapilarni glykemii) a ptipravek podat. Pokud je kapilarni glykemie
u Vaseho ditéte vyssi nez 3 g/l (nebo 300 mg/dl ¢i 16,5 mmol/1), zkontrolujte pfitomnost ketonurie
pomoci prouzku na testovani krve z prstu nebo moci podle doporuceni 1ékate Vaseho ditéte. Pokud
zjistite ketonurii, musite okamzité injek¢né podat inzulin postupem, ktery Vam diive vysvétlil 1ékar
Vaseho ditéte, a pozadat 1ékatfe nebo jeho tym o radu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) podavat piipravek AMGLIDIA



Existuje riziko vysoké hladiny cukru v krvi.

Mg¢l(a) byste zkontrolovat hladinu cukru v krvi (kapilarni glykemii) svého ditéte. Pfiznaky diabetu se
mohou znovu objevit a mohou vést k zdvazné poruse télesného metabolismu provazené vysokou
hladinou ketont (ketoacidoze), dehydrataci a poruchou rovnovahy kyselin v téle. Nikdy byste proto
nem¢él(a) ukoncit podavani 1é¢ivého piipravku bez ptedchozi konzultace s 1ékarem, ktery se o Vase
dité stara. Porad’te se s 1ékatem.

Lékar Vas pozada, abyste pfinesl(a) zbyvajici perordlni suspenzi ptipravku Amglidia na kazdou
konzultaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se 1ékare Vaseho ditéte
nebo lékarnika.

4.Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

P#iliS nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (velmi ¢asta: mtze postihnout vice nez 1 osobu
z 10)

Pokud uzivate pripravek Amglidia, vyskytuje se u Vas riziko pfilis nizké hladiny cukru v krvi
(hypoglykemie). Mezi ptiznaky pfili§ nizké hladiny cukru v krvi patii:

- tfes, poceni, pocit zna¢né Uizkosti ¢i zmatenosti, rychla tepova frekvence,

- nadmérny hlad, bolest hlavy.

Pokud Vase dité zbledne, zacne se potit, ma nepravidelny srdecni rytmus nebo se zda dezorientované,
zmatené ¢i nereaguje, miiZze se jednat o priznaky pfilis nizké glykemie. Nejprve byste mél(a) situaci
vyfesit nize uvedenym zptisobem a poté byste se mél(a) poradit s 1ékafem svého ditéte ohledné Gpravy
davky ptipravku Amglidia.

Riziko nizké hladiny cukru v krvi je vyssi, pokud ptipravek neni uzivan spolu s jidlem, pokud se uziva
s alkoholem nebo pokud je kombinovan s ur¢itymi léky (viz bod 2 Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek
Amglidia). Takovou nizkou hladinu cukru v krvi je tfeba vyfesit uzitim cukru usty a naslednym
podanim svaciny ¢i jidla. Pokud dojde k velmi nizké hladiné cukru v krvi, ktera ovliviiuje védomi, je
nutno zavolat pohotovost a podat injekci glukdzy do zily. Po kazdé t¢zké epizode hypoglykemie se ma
rodina s ditétem obratit na 1ékate ditéte, aby posoudil pfiméfenost davky suspenze glibenklamidu.

Poruchy oka (¢asté: mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- rozostiené vidéni v pfipadé vysokych hladin cukru v krvi (hyperglykémie)

Poruchy traviciho ustroji (velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- ptechodny prijem

- bolest bficha

- zvraceni

- bolest zaludku (dyspepsie)

Potize se zuby (Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- zmeéna zbarveni zubl

Poruchy kiiZe (velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1osobu z 10):
- kozni vyrazka

Abnormalni vysledky krevnich testi (velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)



Laboratorni krevni testy mohou prokéazat zmény v poc¢tu krvinek (pokles bilych krvinek:
neutropenie) a u¢inky na funkeci jater (kratkodobé zvySeni enzymi zvanych transaminazy).

Dalsi neZadouci ucinky:
U dospélych lécenych jinymi lé¢ivymi pripravky obsahujicimi glibenklamid byly pozorovany nckteré
dalsi nezadouci G¢inky. Nasledujici nezadouci Géinky nebyly pozorovany u ptipravku Amglidia.

- alergické reakce: které mohou byt v izolovanych piipadech zavazné, véetné problémi s dychanim,
nizkého krevniho tlaku a Soku. Pokud se u Vaseho ditéte objevi kterékoli z téchto ptiznakd, ihned
vyhledejte nejblizsi pohotovost.

- kozni vyrazka: svédéni, koptivka (urtikarie), alergické kozni reakce, puchyte na kizi, zanétkuze,

- zvySeni citlivosti kiiZze na slune¢ni svétlo,

- prechodné poruchy zraku,

- dal$i zmény plynouci z laboratornich krevnich testii: zvySena hladina bilych krvinek zvanych
eozinofily (hypereozinofilie), mirny az zavazny pokles krvinek zvanych krevni desticky
(trombocytopenie), ktery miize vést k podkoznimu krvaceni (purpuie).

Jestlize zaznamenate kterykoli z téchto nezadoucich ucinkt, informujte o tom svého lékare nebo 1ékarnika:

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud si vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinki, sdé€lte to Iékari nebo lékarnikovi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky mazete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink
uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispet k ziskani vice informaci

o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek AMGLIDIA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni spotfebujte do 30 dnti. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek AMGLIDIA obsahuje

- Lécivou latkou je glibenclamidum. Jeden mililitr obsahuje glibenclamidum 6 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: xanthanova klovatina, hyetelosa, kyselina mlé¢n4, Cisténa voda,
natrium-citrat a natrium-benzoat (E211) (viz bod 2 ,,Ptipravek AMGLIDIA obsahuje sodik
a natrium-benzoat®).

Jak pripravek AMGLIDIA vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Amglidia je bild peroralni suspenze bez zapachu.

Jedna krabicka obsahuje:

- jednu lahvic¢ku obsahujici 30 ml peroralni suspenze,

- jednu stiikacku pro peroralni podani o objemu 1 ml (tenka a mald), nebo jednu stiikacku pro
peroralni podani o objemu 5 ml (silna a dlouhd), v zavislosti na pfedepsané davce a objemu,
ktery ma byt podavan; stiikacka je zabalena v pruhledném sacku,

- jeden adaptér na stiikacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci



AMMTek

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francie

Vyrobce

Euromed Pharma France

1 Rue de la Chaudanne
69290 Grézieu-la-Varenne
Francie

Unither Développement Bordeaux

ZA Tech-Espace, Avenue Toussaint-Catros
33185 Le Haillan

Francie

Centre Spécialités Pharmaceutiques
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63800 Cournon d’Auvergne
Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Bioprojet Benelux NV
Tél/Tel: + 31 (0)63 75 59 353
info@bioprojet.be

bbarapus

Bioprojet Pharma

Ten.: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Ceska republika
Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Danmark

Bioprojet Pharma

TIf: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Deutschland

Bioprojet Deutschland GmbH
Tel: +49(0)30 3465 5460-0
info@bioprojet.de

Eesti

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

EALGOO

Lietuva

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Luxembourg/Luxemburg
Bioprojet Benelux NV
Tél/Tel: + 31 (0)63 75 59 353
info@bioprojet.be

Magyarorszag

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Malta

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Nederland

Bioprojet Benelux NV
Tel: + 31 (0)63 75 59 353
info@bioprojet.nl

Norge

Bioprojet Pharma

TIf: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Osterreich
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Bioprojet Pharma
TnA: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Espaia
Bioprojet Pharma
Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

France

Bioprojet Pharma

Tél: +33 (0) 147 03 66 33
contact@bioprojet.com

Hrvatska

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Ireland

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

island

Bioprojet Pharma

Simi: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Italia

Bioprojet Italia s.r.1.
Tel: +39 (0)2.84254830
info@bioprojet.it

Kvnpog

Bioprojet Pharma

TnA: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Latvija

Bioprojet Pharma

Tel: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Bioprojet Deutschland GmbH
Tel: +49(0)30 3465 5460-0
info@bioprojet.de

Polska

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Portugal

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Roménia
Bioprojet Pharma
Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

Slovenija

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Slovenska republika
Bioprojet Pharma
Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

Suomi/Finland

Bioprojet Pharma

Puh/Tel: +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Sverige

Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma

Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu. Na téchto strankach naleznete téz odkazy na
dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich 1écby.
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