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Pokyny, které je treba poskytnout predepisujicim
osobam, aby bylo zajisténo spravné pouzivani pripravku
Amglidia

Pokyny zvys$i povédomi o rGznych zplsobech podani 1é¢ivého pFipravku

a pomohou zabranit chybam pri medikaci

V8em zdravotnickym pracovnikdm, u nichZ se predpoklada, ze budou pfedepisovat pfipravek Amglidia
(peroralni suspenzi glibenklamidu), budou poskytnuty pokyny, které pomohou zajistit, aby byl 1&Civy
pfipravek predepisovan a pouzivan spravné.

Pripravek Amglidia je lécCivy pfipravek pouzivany k Ié¢bé novorozeneckého diabetu, formy diabetu,
kterd se objevuje b&hem prvnich 6 mésicl Zivota.

Pripravek Amglidia je k dispozici jako peroralni suspenze ve dvou silach: 0,6 mg/ml a 6 mg/ml, a u
kazdé sily jsou mozné dva zplsoby podéni: bud pomoci peroralni injekéni stfikacky o objemu 1 ml,
nebo pomoci peroralni injekéni stfikacky o objemu 5 ml. Sila a velikost pouzité peroralni injekéni
stfikacky zavisi na pfedepsané davce. Je dllezité, aby se k naméFeni davky pFipravku Amglidia
pouzivala pouze injekéni stfikacka dodana v ramci baleni.

Mohlo by dojit k chybédm pfii davkovani z dGvodu zdmény miligramd (mg) a mililitré (ml), nebo
pouzitim nespravné sily nebo velikosti injek&ni stiikacky a zptsobu naméreni davky, coz mize vést
k pFiliS vysoké nebo pfilis nizké Urovni hladiny cukru v krvi.

Aby se zabranilo chybam pf¥i medikaci, budou pfedepisujicim osobam predany pokyny stanovujici,
jakou silu a zplsob podani maji pouzit a jaké Gdaje maji byt uvedeny na kazdém predpisu.

Informace pro rodice a pecujici osoby

e Pripravek Amglidia se pouziva k Ié¢bé novorozeneckého diabetu, formy diabetu, ktera se objevuje
b&hem prvnich 6 mésicl Zivota. Je to tekutina, ktera se podava Usty, a k dispozici je ve dvou
silach: 0,6 mg/ml a 6 mg/ml. U kazdé sily jsou mozné dva zplsoby podani: bud pomoci peroralni
injekéni stiikacky o objemu 1 ml, nebo pomoci peroralni injekéni stiikacky o objemu 5 ml (viz
obréazek nize).

e Pripravek Amglidia se podava dvakrat denné. Davka je predepisovana v mililitrech (ml) podle
télesné hmotnosti. Pfi predepisovani IéCivého pripravku lékaf rovnéz stanovi silu pfipravku
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Amglidia a spravnou velikost peroralni injek¢ni stfikacky, aby tato davka mohla byt spravné

podana.
Amaglidia 0.6 mg/ml. s injek¢ni stiikackou Amalidia 0.6 mg/ml. s injekéni stiikackou
1 ml 5 ml
Amglidia 0,6 mg/mlL Amglicia 0.6 mg/mL
Oral suspension | Oral suspension ]
Glibenclamide Glibenclamide '

1 oral syringe
a5

[

1 oral syringe

1 syringe adaptor

Amalidia 6 mg/ml, s injekéni stiikackou 1 ml Amglidia 6 mag/ml, s injekéni stiikackou 5 ml

Amglidia (ZulTL8
Oral suspension
Glibenclamide

Amglidia U408
Oral suspension
Glibenclamide

e Rodice a pecujici osoby budou zdravotnickym pracovnikem pouceni o postupu plnéni peroraini
injekéni stiikacky IéCivym pfipravkem a o podani davky ditéti.

e RodicCe a pecujici osoby by pro naméreni davky pFipravku Amglidia méli pouzivat pouze peroralni
injekéni stfikacku dodanou v baleni.

e Rodice a pecujici osoby by pripravek Amglidia méli vzdy pouzivat dle doporuceni Iékare. Pokud maji
rodice Ci pecujici osoby jakékoli dotazy tykajici se |1é¢by, méli by se obratit na Iékare nebo
lékarnika.
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Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pripravek Amglidia je peroradlni suspenze, ktera je k dispozici ve dvou silach: 0,6 mg/ml a 6 mg/ml.
U kazdé sily jsou mozné dva zpUlsoby podani: bud’ pomoci perordlni injekéni st¥ikacky o objemu
1 ml, nebo pomoci peroraini injek¢ni stiikacky o objemu 5 ml (viz obrazek vyse).

e Pripravek Amglidia o sile 0,6 mg/ml by se mél pouzivat pouze pro denni davky do 0,6 mg/kg.
Cilem je omezit vystaveni pomocné latce benzoatu sodnému. Pfipravek Amglidia 6 mg/ml by se
meél pouzivat pro denni davky vyssi nez 0,6 mg/kg.

e Volba peroralni injekéni stfikaCky zavisi na objemu na jednu davku:

- JestliZze je objem na jednu davku roven nebo mensi nez 1 ml, je tfeba predepsat peroraini
injek¢ni stfikacku o objemu 1 ml.

— Jestlize je objem na jednu davku vétsi nez 1 ml, je tfeba predepsat peroraini injekéni stfikacku
0 objemu 5 ml.

e K naméreni davky pripravku Amglidia by se méla pouzivat pouze peroralni injekéni stfikacka
dodana v baleni.

e Predpis by mél obsahovat vSechny nasledujici Udaje:
- sila pfipravku Amglidia,
- denni davka pfipravku Amglidia v ml,
— objem v ml, ktery bude podavan v kazdé davce,
— kolik davek je podavano kazdy den,
- velikost pouzivané peroralni injekéni strikacky.

e  Zdravotnicti pracovnici by méli rodi¢i nebo pecujici osobé vysvétlit, ze davka pripravku Amglidia je
predepsana v ml podle télesné hmotnosti pacienta. Zdravotnicti pracovnici by rovnéz méli vysvétlit,
7e davka se ma podavat peroralni injekéni stfikackou se stupnici v ml, ktera je soucasti baleni.

e Lékarnici by méli zajistit, aby byly vydavany spravné sily pripravku Amglidia a spravné velikosti
peroralni injekéni stfikacky.

e Pokud u pacienta dojde ke zméné na jinou silu pripravku nebo je potfeba pouzit jinou peroralni
injekeni stiikacku, predepisujici osoba by méla rodici nebo pecujici osobé zdlraznit rozdily v baleni
a peclivé vysvétlit, jak zméfit novou davku.

Dalsi informace o lécivém pFipravku

Pripravek Amglidia je antidiabetikum pouzivané k Ié¢bé novorozeneckého diabetu, coz je forma
diabetu, kterd se objevuje b&hem prvnich 6 mésicl Zivota a ktera vyzaduje Ié¢bu inzulinem. Jakmile je
zahajena |éCba pripravkem Amglidia, je obvykle mozné snizit nebo dokonce zastavit davkovani
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inzulinu, ktery pacient jiz dostava. Pfipravek Amglidia je G¢inny u pacientl se specifickymi genetickymi
mutacemi (beta-bunécény ATP-senzitivni draselny kanal a chromozom 6q24).

Lé&iva latka v pripravku Amglidia, glibenklamid, je antidiabetikum, které pat¥i do tfidy derivatd
sulfonylurey. Plsobi na bufiky produkujici inzulin ve slinivce bfi$ni a vaze se ke specidlnim kanalim
na jejich povrchu, které se nazyvaji ATP-senzitivni draselné kanaly (kanaly KATP), kterymi se ionty
drasliku obvykle dostavaji do bunék a spoustéji uvolfiovani inzulinu. U¢inek glibenklamidu na kanal
KATP obnovuje schopnost bunék uvolfiovat inzulin do krve.

Dalsi informace o pripravku Amglidia jsou k dispozici na webovych strankach agentury:
ema.europa.eu/Find medicine.

Pokyny, které je tfeba poskytnout predepisujicim osobam, aby bylo zajiSténo spravné
pouzivani pfipravku Amglidia
EMA/133231/2018 strana 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004379/human_med_002228.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Informace pro rodiče a pečující osoby
	Informace pro zdravotnické pracovníky
	Další informace o léčivém přípravku

