I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AMGLIDIA 0,6 mg/ml suukaudne suspensioon

AMGLIDIA 6 mg/ml suukaudne suspensioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

AMGLIDIA 0.6 mg/ml suukaudne suspensioon

Uks ml sisaldab 0,6 mg glibenklamiidi.

AMGLIDIA 6 mg/ml suukaudne suspensioon

Uks ml sisaldab 6 mg glibenklamiidi.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d)

Uks ml sisaldab 2,8 mg naatriumi ja 5 mg naatriumbensoaati (E211).
Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Suukaudne suspensioon.
Valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

AMGLIDIA on nididustatud vastsiindinusuhkurtdve raviks, kasutamiseks vastsiindinutel, imikutel ja
lastel.

On tdendatud, et sulfoniiiiluurea preparaadid, sh AMGLIDIA, on efektiivsed beeta-rakkude ATP-
tundlikku kaaliumikanalit kodeerivate geenimutatsioonidega ja kromosoomiga 6q24 seotud médduva
vaststindinusuhkurtdvega patsientidel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi glibenklamiidi suspensiooniga peab alustama arst, kellel on kogemused véga varakult avalduva
diabeedi raviks.

Mddramisjuhend

AMGLIDIA miéramisel ja manustamisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida annustamisvigu milligrammi
(mg) ja milliliitri (ml) segaminiajamise tottu. Tuleb veenduda, et teatatakse ja viljastatakse
nduetekohane annus ning tugevus.

Annustamine

Naatriumbensoaadi aktsepteeritava 60padevase annuse iiletamise valtimiseks ei tohi AMGLIDIA
O0pdevane annus iiletada 1 ml/kg 66pédevas. Seetdttu ei tohi kasutada 0,6 mg/ml AMGLIDIA annuse
puhul iile 0,6 mg/kg 66paevas.

Naatriumbensoaadi ekspositsiooni piiramiseks ja manustamisviisi seisukohast (1 ml ja 5 ml
suustistlad) ei ole soovitatav kasutada AMGLIDIAt 0,6 mg/ml tugevusega annustamisel, mis iiletab
allpool kirjeldatut.



Tabel 1. Maksimaalne soovitatav annus

Maksimaalne soovitatav annus (viljendatuna
Kehakaal (kg) mg/kg oopéevas), kus voib kasutada AMGLIDIAt
0,6_ mg/ml tugevusega
Kuni 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

Teistel juhtudel tuleb eelistada AMGLIDIAt 6 mg/ml.
AMGLIDIAga ravi tuleb alustada 0,2 mg/kg kohta 60péevas, jagatuna kaheks annuseks enne toitmist
(sh pudelist toitmist), ja suurendada 0,2 mg/kg/66pdevas kuni insuliinisdéltumatuse saavutamiseni.

Kuna AMGLIDIAt manustatakse suusiistlaga, mis on gradueeritud milliliitrites, tuleb arvutatud
O0pédevane annus viljendada milliliitrites, ning selgelt peab olema mérgitud kasutatav tugevus.

Siistal valitakse (1_ml voi 5_ml) tuginedes manustatavale kogusele ml-tes, nagu arst on madranud. 5 ml
siistalt tuleb kasutada juhul, kui maht on suurem kui 1_ml.

Kasutada tuleb ldhimat mahtu véljaarvestatud mahule.
Raviarst peab patsiente tiitrimisfaasi ajal hoolikalt jélgima.

Statsionaarse ravi sissejuhatus

AMGLIDIA kasutamist tuleb alustada annusest 0,2 mg/kg 66pédevas manustatuna kaks korda 6opéevas.
Basaal- ja boolusinsuliini tuleb manustada 1. paeval. 2. pideval, kui ravimit manustatakse subkutaanselt,
vOib basaalinsuliini dra jatta. Kui ravimit manustatakse insuliinipumba abil, tuleb insuliini baasmééra
véhendada 50% vorra ja seejérel vihendada tdiendavalt, tulenevalt kapillaarvere gliikoosisisalduse
modtmistest. Kogu tileminekuperioodi jooksul tuleb boolusinsuliini voi insuliinipumba boolusi
manustada vajaduse korral koos toiduga, et séilitada sobiv gliikkeemiline kontroll. Alates 2. paevast kuni
tiitrimisfaasi 10puni, kui kapillaarvere glitkoosisisaldus on > 7 mmol/l, tuleb AMGLIDIA annust
suurendada 0,2 mg/kg 66paevas. Kui kapillaarvere gliikoosisisaldus on <7 mmol/l, ei tohi AMGLIDIA
annust suurendada, vaid s6dgieelsete insuliinibooluste annust tuleb vihendada 50% vdrra.
Hommikus6dgieelne glitkkoos voib langeda viga aeglaselt. Louna- ja ohtusddgieelne gliikoosisisaldus
langeb kiiremini ja on iildiselt AMGLIDIA ravivastuse parem marker.

Sama protokolli tuleb korrata iga paev, kuni on saavutatud insuliinisdltumatus. Niipea, kui

insuliini manustamine katkestatakse, reguleeritakse AMGLIDIA annust vastavalt kapillaarvere
gliikoosisisaldusele.

Patsientide puhul, kes saavad veel insuliini 6. péeval, tuleb AMGLIDIA manustamist jatkata

vahemalt 4 nddala jooksul. Seda ravi voib lébi viia ambulatoorselt.

Patsientide ravi voib 16petada, kui nad enam ei vaja insuliinravi, olles saavutanud stabiilsuse
AMGLIDIA ja insuliini kombinatsioonraviga voi ainult insuliini manustades.

Ambulatoorse ravi sissejuhatus
AMGLIDIA ravi tuleb alustada annuses 0.2 mg/kg 66pidevas, manustades kaks korda 60péevas, ja
annust tuleb jark-jargult suurendada igal nadalal 0.2 mg/kg 66pédevas vOorra.

Annuse suurendamisel on tavaliselt voimalik insuliini annust vihendada ja seejérel peatada.




Alates 2. nidalast, kui kapillaarvere glitkoosisisaldus on > 7 mmol/l, tuleb AMGLIDIA annust suurendada

0.2 mg/kg/00paevas vorra ja insuliini annust vihendada. Kui kapillaarvere gliikoosisisaldus on < 7 mmol/l,

tuleb insuliini annust vihendada.

Kui vere gliikoosisisaldus tduseb péarast insuliini annuse vihendamist, tuleb AMGLIDIA annust
suurendada 0.2 mg/ke/60pédevas vorra. Insuliini annuse vihendamine peab toimuma kasutades
sO00gieelset gliikoosi.

Sama protokolli tuleb korrata igal niddalal, kuni saavutatakse insuliinisdltumatus. Niipea kui
insuliin lopetatakse, kohandatakse AMGLIDIA annust vastavalt kapillaarvere
gliitkoosisisaldusele.

Kui selle 5- voi 6-nddalase perioodi 16pus ei ole tdendeid ravivastuse kohta ravi alustamisel kasutatud
annustega sarnaste insuliiniannuste osas, on soovitatav proovida manustada 2 mg/kg 66paevas iihe
nddala jooksul (harvadel juhtudel on kulunud tiielikuks vdorutamiseks insuliinist 4 kuud).

Kui annusel 2 mg/kg/66péevas on selge insuliinivajaduse vdhenemine (insuliini vihendamine kuni
vihemalt 60%-ni AMGLIDIA-eelsest annusest), on valitud juhtudel motet jéatkata pikema aja jooksul
AMGLIDIA suurema annusega.

Annuse kohandamine ja pikaajaline juhtimine

Nagu on néidatud kirjanduses ja glibenklamiidi kliinilistes uuringutes, ecldatakse, et keskmine
00pédevane annus on ligikaudu 0,2 kuni 0,5 mg/kg 66pdevas enamikul imikutel, kellel on vastsiindinu
diabeet. Monikord on jilgitud kdrgemate annuste kasutamist ning annuseid kuni 2,8 mg/kg 66paevas on
edukalt manustatud ilma kdrvaltoimeteta, vastavalt andmetele kirjandusest. Osalise ravivastuse puhul
viiksemate annuste korral, nagu nditab vdhenenud insuliinivajadus, voib valitud juhtudel annust
suurendada kuni 2,8 mg/kg 66pdevas.

Mbonedel lastel on glitkeemilist kontrolli voimalik paremini saavutada, kui glibenklamiidi manustatakse
3 korda véi 4 korda 66péevas.

Kui paranemist ei ole tdheldatud (sama insuliini annus, sarnane glilkeemiline kontroll ja neuroloogilist
paranemist ei tdheldata), tuleb AMGLIDIA kasutamine 10petada.

Tiitrimisperioodil tuleb jilgida patsientide kapillaarvere gliikoosisisaldust neli korda 66péevas ja uneajal,
kuna insuliinivajadus vdib jatkuvalt langeda voi v3ib osutuda vajalikuks AMGLIDIA annuse tiitrimine.
Kui on saavutatud stabiilne olukord, ei ole kapillaarvere gliikoosisisaldust enam vaja jilgida
igapdevaselt, vilja arvatud metaboolse tasakaaluga seotud kliiniliste olukordade korral (vt allpool).
Koikidel juhtudel tuleb HbA 1c sisaldust jélgida iga kolme kuu jérel.

Mbonikord langeb vere gliikoosisisaldus isegi juhul, kui patsient manustab kindlat AMGLIDIA annust.
Seetdttu tuleb hiipogliikeemia véltimiseks kaaluda AMGLIDIA annuse vdhendamist voi ravi 1dpetamist.

Raviarsti jaoks peaks AMGLIDIA annuse vihendamine olema ootuspérane ning kindlasti tuleb seda
teha juhul, kui gliikoosi viartused on alla 4 mmol/l (72 mg/dl).

AMGLIDIA annust v3ib olla vaja kohandada patsientidel, kellel esineb kaasuvaid infektsioone,
trauma, Sokk vOi anesteesia:

o suuremate operatsioonide korral peab insuliinravi asendama AMGLIDIA;
o maksa- voi neerufunktsiooni héire korral v3ib olla vaja annust vihendada;
o erakorralistes stressirohketes olukordades (nt trauma, operatsioon, febriilsed infektsioonid), voib

vere gliikkoosisisalduse reguleerimine halveneda ja insuliiniannuse ajutine muutmine voib
osutuda vajalikuks hea metaboolse kontrolli sdilitamiseks.



Patsientidel voivad aeg-ajalt olla viga korged gliikoosivaartused, st 20 mmol/l (> 360 mg/dl). Mdnel
juhul voivad need korged gliikkoosivéartused normaliseeruda AMGLIDIA tavapérase annuse abil.
Siiski on kdikidel juhtudel vajalik vere gliikoosisisalduse hoolikas jdlgimine (vt ka allpool pealkirja
»Annuse vahelejatmine* all antud soovitusi) ja tuleb kasutusele votta piisavaid meetmeid
cugliikeemia taastamiseks (nt kolmanda 66paevase AMGLIDIA voi insuliini annuse manustamine).

Bioekvivalentsus tablettidega

AMGLIDIA ei ole bioekvivalentne (purustatud) tablettidega, mis sisaldavad sama kogust
glibenklamiidi. Olemasolevad andmed on toodud 16igus 5.2.

Vahelejddnud annus

Kui annus jaab vahele, tekib hiipergliikeemia risk. Vere gliikoosisisaldust tuleb kontrollida viivitamatult
ja AMGLIDIAt tuleb vétta niipea kui voimalik. Kui vere gliikoosisisaldus iiletab 16,5 mmol/l, tuleb
kontrollida ka ketonuuria voi ketoneemia olemasolu. Kui esineb ketokehasid, tuleb siistida kiiresti
insuliini metaboolse seisundi taastamiseks. Seejérel tuleb votta iithendust raviarstiga.

Patsientide eririihmad

Neerukahjustus

Kerge kuni mddduka neerukahjustusega patsientidel on vaja annust kohandada. Nendel patsientidel tuleb
alustada ravi madalaimast annusest ja jargida rangelt annuse taset, et viltida hiipogliikeemilisi
reaktsioone (vt 101k 4.4). Raske neerukahjustuse kohta vt 16ik 4.3.

Maksakahjustus

Kerge kuni mdoduka maksapuudulikkusega patsientidel on vaja annust kohandada. Nendel
patsientidel tuleb alustada ravi madalaimast annusest ja jargida rangelt annuse taset, et viltida
hiipogliikeemilisi reaktsioone (vt 16ik 4.4). Raske maksapuudulikkuse kohta vt 16ik 4.3.

Eakad
AMGLIDIA suukaudse suspensiooni ohutust ja efektiivsust eakatel patsientidel ei ole 15plikult
toendatud, kuna ravim on nédidustatud lastele.

Riskiriihma kuuluvad patsiendid

Alatoitunud patsientidel voi neil, kellel ilmneb iildseisundi oluline muutus, voi neil, kellel on kalorite
tarbimine ebakorrapdrane, ja neeru- voi maksakahjustusega patsientidel tuleb alustada ravi madalaimast
annusest ja jargida rangelt annuse taset, et véltida hiipogliikeemilisi reaktsioone (vt 15ik 4.4).

Manustamisviis

Ravimit manustatakse suukaudselt kasutamiseks valmis suukaudse suspensioonina, kasutades
gradueeritud suusiistalt. Seda manustatakse otse lapse suhu. Pudelit ei ole vaja enne
manustamist loksutada.

Et glibenklamiidi ja piima vahelise koostoime uuringut ei ole tehtud ja hoolimata glibenklamiidi
imendumisele avalduva toidu toime puudumisest, on soovitatav manustada suspensiooni 15 minutit
enne lapse toitmist piimaga.

Kasutada tohib ainult véliskarbis olevat suusiistalt.

Olenevalt suukaudselt manustatavast mahust on kaht tiilipi suusiistlaid, mis on gradueeritud kuni 1 ml
v0i 5 ml tdhiseni. Iga siistal sisaldub konkreetses pakendisuuruses. Asjakohase siistla (1 ml voi 5 ml),
mis kuulub konkreetsesse AMGLIDIA pakendisuurusse, kirjutab arst vélja iga annuse puhul
manustatava mahu alusel.

Need kaks siistalt, mis kuuluvad kummagi tugevuse puhul vastavalt kahte erinevasse
pakendisuurusse, on selgelt eristatavad: 1 ml suukaudne siistal on peen ja viike, samas kui 5 ml
stistal on jime ning pikk.

Manustatav annus saadakse, tommates kolbi tagasi iga lapse jaoks méératud annuse skaalatihiseni.



Manustamise annus milliliitrites ja manustamiskordade arv 60pédevas peavad tipselt vastama arsti
poolt médratule.

Viltida tuleb toitmissondi kaudu manustamist.
Ravimpreparaadi kasutamise juhiseid enne manustamist vt 16ik 6.6.
4.3 Vastunaidustused

See ravimpreparaat on vastundidustatud jargmistel juhtudel:

— {litundlikkus toimeaine, teiste sulfoniiiiluurea preparaatide voi sulfoonamiidide voi 16igus 6.1
loetletud mis tahes abiainete suhtes;

— ketoatsidoosi podevatel patsientidel on pohiraviks endiselt pidev intravenoosne insuliini
siistimine ja fiisioloogilise naatriumkloriidi lahuse intravenoosne infundeerimine.

— porfiiiiriat pddevatel patsientidele;

— bosentaani votvatel patsientidele (vt 161k 4.5);

— raske neerukahjustusega patsientidele;

— raske maksakahjustusega patsientidele.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Eriline ettevaatus on vajalik annuse arvutamisel. Enne iga manustamiskorda tuleb kontrollida, kas
kasutatakse Giget tugevust ja siistalt (vt 101k 4.2).

Glibenklamiidi ei tohi kasutada patsientidel, kellel on insuliinsSltuv 1. tiiiipi diabeet tGenditega
beetarakkude autoimmuunse hivitamise kohta.

G6PD enstiimipuudulikkusega patsientidel

G6PD enstiiimipuudulikkusega patsientidel on teatatud glibenklamiidi puhul dgeda hemoliiiitilise
aneemia juhtudest. Seega ei tohi seda nendele patsientidele méérata ja alternatiivse raviviisi
kasutamine on tungivalt soovitatav, kui see on kéttesaadav. Kui alternatiivi ei ole, peab otsus iga
patsiendi puhul arvestama hemoliiiisi ohtu ja ravist saadavat potentsiaalset kasu. Kui ravimit on vaja
médrata, tuleb teostada sGelumine hemoliiiisi esinemise suhtes.

Ketoatsidoos

Vastsiindinute diabeet on hiipergliikeemiast tingitud eluohtlik ja krooniliselt kurnav seisund, millega
kaasnevad siimptomid, nagu janu, sagedane urineerimine ja dehiidratsioon. Rasketel juhtudel on see
seotud ketoatsidoosiga, mis voib pohjustada surma. Glibenklamiidi ei tohi kunagi kasutada sellise
eluohtliku seisundi raviks. Insuliini pidev intravenoosne siistimine ja filisioloogilise
naatriumkloriidilahuse intravenoosne infusioon jaib standardraviks.

Hiipogliikeemia
Hiipogliikeemia voib esineda ravimisel hiipogliikeemiliste sulfoonamiididega. Mdnikord vdib see olla

raske ja pikaajaline. Seejérel voib osutuda vajalikuks haiglaravile paigutamine ja on vdimalik, et mitu
péeva tuleb manustada suhkrut.

Kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine

Mbonel patsiendil voib esineda esialgu kohulahtisust, kui glibenklamiidi suspensiooni annust
suurendatakse, kuid annuse séilitamisel see vaibub.

livelduse korral ndib gliilkeemia séilivat ja insuliini ei ole vaja uuesti kasutusele votta, kuni patsient
suudab votta glibenklamiidi suspensiooni.

Kui esineb suurem oksendamine, tuleb kasutada patsiendi ravimiseks lithikese toimeajaga insuliini
kuni oksendamise loppemiseni.

Kui esineb viiksem oksendamine, tuleb anda oksendamisvastast ravimit ja ravi glibenklamiidiga vdib
jatkata.

Bioloogilised analiiiisid.




Vere gliikkoosisisaldust tuleb jélgida perioodiliselt kogu glibenklamiidiga ravi jooksul. Kui vere
gliikoosisisaldus iiletab 16,5 mmol/l, tuleb kontrollida ka ketonuuria voi ketoneemia olemasolu. Kui
esineb ketokehasid, tuleb siistida kiiresti insuliini metaboolse seisundi taastamiseks.

Gliikoseeritud hemoglobiini sisaldust tuleb mdota iga kolme kuu jarel lapse metaboolse tasakaalu
hindamiseks.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsiente tuleb jalgida ravi ajal perioodiliselt suurenenud hiipogliikeemia riski tottu.

Kerge kuni mdoduka neerukahjustusega patsientidel on vaja annust kohandada (vt 161k 4.2).

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsiente tuleb jélgida ravi ajal perioodiliselt suurenenud hiipogliikeemia riski tottu.

Kerge kuni mdoduka maksakahjustusega patsientidel on vaja annust kohandada (vt 16ik 4.2).

Naatrium

Ravim sisaldab 2,8 mg naatriumi {ihes ml-s suukaudses suspensioonis, mis on vordne 0,1%-ga WHO
poolt soovitatud naatriumi 60pdevasest kohusest tdiskasvanutel, s.o 2 g. Sellega tuleb arvestada
kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

Bensoehape ja bensoaadid (naatriumbensoaat)

Ravim sisaldab 5 mg bensoaati iihes ml-s suukaudses suspensioonis.

Bilirubineemia suurenemine pérast albumiinist véljatdrjumist vdib suurendada vastsiindinute ikterust,
mis vOib areneda kernikteruseks (mittekonjugeeritud bilirubiini ladestumine ajukoesse).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole glibenklamiidi kahe suukaudse suspensiooni (0,6 mg/ml ja 6 mg/ml) puhul uuritud.
Hiipogliikeemia voib tekkida samaaegselt teiste ravimite votmisel.

Valkudega iilimalt hésti seonduvad ravimid, mis vdivad véimendada ka glibenklamiidi
hiipogliikeemilist toimet glibenklamiidi véljatdrjumise tdttu plasmavalkudest, holmavad suukaudseid
antikoagulante, feniitoiini, salitsiilaate ja teisi mittestreroidseid poletikuvastaseid aineid.

Vere glitkoosisisaldust vihendava toime ndrgenemine ja seega vere gliikoosisisalduse suurenemine
voivad tekkida samaaegselt teiste ravimite votmisel.

Stimpatoliiiitiliste ravimite (beetablokaatorid, klonidiin, guanetidiin, reserpiin) mojul véivad
adrenergilise vastureaktsiooni ndhud hiipogliikeemiana olla vahevéljendunud v&i puududa.
Hiipogliikeemia siimptomid vdivad olla ka leebemad voi puududa, kui hiipoglitkeemia tekib aeglaselt
voi kui esineb autonoomne neuropaatia.

Viga harvadel juhtudel voib esineda alkoholi talumatust. Nii akuutne kui ka krooniline
alkoholitarbimine véi liigne alkoholitarbimine inimeste poolt, kes tarbivad aeg-ajalt, v3ib
norgendada glibenklamiidi hiipoglitkeemilist toimet voi voimendada seda ohtlikult, viivitades
metaboolset inaktivatsiooni. Disulfiraamitaolisi reaktsioone on esinenud parast alkoholi ja
glibenklamiidi samaaegset kasutamist véga harva.

Glibenklamiid voib suurendada tsiiklosporiini plasmakontsentratsiooni ja pohjustada potentsiaalselt selle
toksilisuse suurenemist. Seega on tsiiklosporiini jélgimine ja annuse kohandamine soovitatav, kui
mdlemat ravimit manustatakse koos.

Kolesevelaam seondub glibenklamiidiga ja vihendab glibenklamiidi imendumist seedetraktist.
Koostoimet ei tdheldatud, kui glibenklamiidi vdeti vihemalt 4 tundi enne kolesevelaami. Seega tuleb
manustada glibenklamiidi vihemalt 4 tundi enne kolesevelaami.

Koostoimete kokkuvote

Eespool kirjeldatud koostoimete kokkuvdte ja tdiendavate koostoimete kokkuvdte on esitatud tabelis
allpool.



Tabel 2. Koostoimete kokkuvote

Toimeaine Koostoime méju Voimalik risk

AKE inhibiitorid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime voimendumine

Atsetasoolamiid Vere gliitkoosisisalduse vihendamise Suurenenud vere
toime norgenemine gliikoosisisaldus

Adrenaliin (epineftiin) Vere gliitkoosisisalduse vahendamise Suurenenud vere

ja teised toime ndrgenemine gliikkoosisisaldus

siimpatomimeetikumeid.

Alkohol Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia

toime voimendumine

Vere gliikoosisisalduse vihendamise
toime ndrgenemine

Suurenenud vere
glitkoosisisaldus

Glibenklamiidi hiipogliikeemilise
toime vihenemine voi selle ohtlik
voimendumine, viivitades
metaboolset inaktivatsiooni

Plasma gliikoosisisalduse
vale kontroll

Anaboolsed steroidid ja

Vere gliikoosisisalduse vihendamise

Hiipogliikeemia

meessuguhormoonid toime voimendumine
Barbituraadid Vere gliitkoosisisalduse vahendamise Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus
Beetablokaatorid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime vdimendumine
Adrenergilise vastureaktsiooni Plasma gliikoosisisalduse
ndhud hiipogliikeemiana vale kontroll
voivad olla véheviljendunud
v0i puududa.
Biguaniidid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime voimendumine
Bosentaan Maksaensiiiimide aktiivsuse Plasma gliikoosisisalduse
suurenemine vale kontroll
Kaltsiumikanali Vere gliikoosisisalduse vihendamise Suurenenud vere
blokaatorid toime ndrgenemine gliikkoosisisaldus
Klooramfenikool Vere gliitkoosisisalduse vahendamise Hiipogliikkeemia
vdimendumine
Tsiiklosporiin Tsiiklosporiini plasmakontsentratsiooni | Tsiiklosporiini suurenenud
suurenemine toksilisus
Tsimetidiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus
Klaritromiitsiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime vdoimendumine
Klonidiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia

toimevdimendumine




Vere gliitkoosisisalduse vahendamise
toime vdoimendumine v4i ndrgenemine

Plasma gliikoosisisalduse
vale kontroll

Adrenergilise vastureaktsiooni
ndhud hiipogliikeemiana
voivad olla véheviljendunud
v0i puududa.

Plasma gliikoosisisalduse
vale kontroll

Vere gliikoosisisalduse vihendamise
toime ndrgenemine

Suurenenud vere
glitkoosisisaldus

Kolesevelaam Glibenklamiidi seedetraktist imendumise| Plasma gliikoosisisalduse
vihenemine vale kontroll
Kortikosteroidid Vere gliikoosisisalduse vahendamise Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus
Kumariini derivaadid Vere gliitkoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia

toime vOoimendumine

Kumariini derivaatide toime
vOimendumine v0i ndrgenemine

Manustatud kumariini
derivaatide vale annus

Tsiiklofosfamiidid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime voimendumine

Diasoksiid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Suurenenud vere
toime norgenemine glitkoosisisaldus

Disopiiramiid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime vdimendumine

Diureetikumid Vere gliikoosisisalduse vahendamise Suurenenud vere
toime ndrgenemine gliikkoosisisaldus

Fenfluramiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime voimendumine

Feniiramidool Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime vdimendumine

Fibraadid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime vdoimendumine

Fluoksetiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime vdoimendumine

Gliikagoon Vere gliikoosisisalduse vihendamise Suurenenud vere
toime toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Guanetidiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia

toime voimendumine

Adrenergilise vastureaktsiooni ndhud
hiipogliikeemiana voivad olla
vaheviljendunud véi puududa.

Plasma gliikoosisisalduse
vale kontroll

H2-retseptori

Vere gliikoosisisalduse vihendamise

Plasma gliikoosisisalduse

antagonistid toime vdimendumine v4i ndrgenemine | vale kontroll

Hepariin Vere gliikoosisisalduse vahendamise Hiipogliikkeemia
toimevdimendumine

Ifosfamiid Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime voimendumine

Insuliin Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia
toime vdimendumine

Isoniasiid Vere gliikoosisisalduse vahendamise Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Lahtistite suured Vere gliikoosisisalduse vihendamise Suurenenud vere

annused toime ndrgenemine gliikoosisisaldus

Pika toimeajaga Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia

sulfoonamiidid toime vdimendumine

Monoamiini oksiidaasi Vere gliikoosisisalduse vihendamise Hiipogliikeemia

(MAO) inhibiitorid

toime voimendumine




Mikonasool

Vere gliikoosisisalduse vihendamise
toime voimendumine

Hiipogliikeemia

Nikotiinhape (suurtes

Vere gliikoosisisalduse vihendamise

Suurenenud vere

annustes) toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Ostrogeenid Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Teised suukaudsed Vere gliikoosisisalduse Hiipogliikeemia

diabeedi raviks vidhendamise toime voimendumine

kasutatavad ained

Okspentifiilliin Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Hiipogliikeemia
toime voimendumine

Oksiifenbutasoon Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Hiipogliikeemia

toime vOoimendumine

Fenotiasiini derivaadid

Vere gliikoosisisalduse vihendamise

Suurenenud vere

toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Feniitoiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Fosfamiidid Vere glikkoosisisalduse vdhendamise | Hiipogliikkeemia
toime voimendumine

Probenetsiid Vere gliikkoosisisalduse vihendamise | Hiipogliikeemia
toime voimendumine

Gestageenid Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Kinolooni tiiiipi Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Hiipogliikeemia

antibiootikumid toime voimendumine

Reserpiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Hiipogliikeemia
toime voimendumine
Vere gliikoosisisalduse vahendamise | Plasma gliikoosisisalduse
toime vdoimendumine vdi ndrgenemine | vale kontroll
Adrenergilise vastureaktsiooni ndhud | Plasma gliikoosisisalduse
hiipogliikeemiana vdivad olla vale kontroll
vaheviljendunud véi puududa.

Rifampitsiin Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Suurenenud vere
toime ndrgenemine glitkoosisisaldus

Kilpnaérme hormoonid Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Suurenenud vere
toime ndrgenemine gliikkoosisisaldus

Salitsiilaadid Vere gliikoosisisalduse vdhendamise | Hiipogliikkeemia
toime voimendumine

Sulfametoksasool Vere gliikoosisisalduse Hiipogliikeemia

trimetopriimiga védhendamise toime vdoimendumine

(ko-trimoksasool)

Tetratsiikliinid Vere gliikoosisisalduse vihendamise | Hiipogliikeemia
toime voimendumine

Tritokvaliin Vere gliikkoosisisalduse vihendamise | Hiipogliikkeemia
toime vdimendumine

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Uldine

AMGLIDIA on niidustatud vastsiindinusuhkurtdve raviks vastsiindinutel, imikutel ja lastel.

Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naised, kes planeerivad rasedust, tuleb iile viia suukaudselt glibenklamiidilt insuliinile.
Glibenklamiidi ei tohi raseduse ajal kasutada.




Rasedus

Piiratud koguse avaldatud andmete pdhjal ei néi glibenklamiidi kasutamine 1. trimestril pdhjustavat
kaasasiindinud véirarenguid. Fetotoksilisi toimeid 2. ja 3. trimestri kohta avaldatud andmetest ei
ilmnenud.

Loomkatsed ei néita teratogeenset potentsiaali.

Glibenklamiid 1dbib platsenta enamasti véikestes kogustes; siiski on iilekanne patsientide hulgas
ddrmiselt varieeruv.

Rasedatel naistel on insuliin soovitatav veresuhkru kontrolliks.

Imetamine

Avaldatud andmed 11 emal, keda raviti glibenklamiidiga néitavad, et glibenklamiid ei eritu inimese
rinnapiima ja hiipogliikeemiast imetatavatel vastsiindinutel ei ole teatatud. Imetamine néib olevat
sobiv, kuid ettevaatusabinduna on soovitatav imetatava imiku veresuhkru sisalduse téielik jalgimine.

Fertiilsus
Kliinilised andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Glibenklamiid mdjutab moddukalt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet, kuna glibenklamiid
vOib suurendada hiipogliikeemia riski. See ei tarvitse sihtpopulatsiooni puhul asjakohane olla. Siiski
voib tekitada teedel liigeldes (nt jalgrattasdit) voi sportides (nt rulasdit) probleeme vihenenud
tahelepanelikkuse tottu.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote.

Koige sagedamad korvaltoimed on hiipogliikeemia, ajutine kohulahtisus ja kohuvalu. Tsiseim
korvaltoime on hiipogliilkeemia (vt 16k 4.4).

Tervikuna on glibenklamiidi ohutusprofiil kooskdlas teiste sulfoniiiiluurea preparaatide
ohutusprofiiliga.

Korvaltoimete tabel

Lastel vastsiindinute diabeedi ravimise raames glibenklamiidi (suukaudse suspensiooni voi purustatud
tablettide) puhul teatatud korvaltoimed on loetletud allpool organsiisteemi klassi ja esinemissageduse
rithmade jargi. Esinemissagedused on miératletud jargmiselt:

Viga sage (= 1/10);

Sage (= 1/100 kuni < 1/10);

Aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100);

Harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000);

Viga harv (< 1/10 000);

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Esinemissageduse rithmades on korvaltoimed esitatud raskuse vihenemise jirjekorras.
Tabel 3. Korvaltoimed



MedDRA organsiisteemi klass
Korvaltoimed Viga sage Sage
Vere ja limfisiisteemi hdired | Neutropeenia
Silma kahjustused Hiagune nigemine
Ainevahetus- ja toitumishdired | Hiipoglitkeemia
Seedetrakti hdired Mooduv Hammaste vdrvuse muutus
kShulahtisus
Kohuvalu
Oksendamine
Diispepsia
Uuringud Transaminaaside aktiivsuse
modduv
suurenemine
Naha kahjustused Nahal6ove

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Kliinilises uuringus (Neogli uuringus) ja pikendusfaasi ajal on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid. See
oli II faasi {ihekeskuselise, prospektiivse, avatud, mitterandomiseeritud uuringuga. Pérast uuringusse
kaasamist jétkasid patsiendid glibenklamiidi tablettide tavapéraste annuste votmist 1 kuu. Kiimme
patsienti viidi iile glibenklamiidi suukaudsele suspensioonile ja ravi suukaudse suspensiooniga jatkus 3
kuud.

Hiipogliikeemia
Téaheldati kaht hiipogliikeemia juhtumit, mida peeti ravimiga seotuks. Rakendati siimptomaatilisi
meetmeid ja kahel juhul olukord lahenes.

Méoduv kohulahtisus, oksendamine ja kohuvalu ning diispepsia

Kahel lapsel oli kdhuvalu (ithel mé6duv kohulahtisus ja oksendamine sama episoodi ajal), mida peeti
ravimiga seotuks. Rakendati siimptomaatilisi meetmeid ja ravimi manustamine jatkus ning kahel juhul
olukord lahenes.

Uhel lapsel oli diispepsia, mida peeti ravimiga seotuks. Rakendati siimptomaatilisi meetmeid ja
olukord lahenes.

Neutropeenia ja transaminaaside aktiivsuse mooduv suurenemine

Uhel lapsel oli leukotsiiiitide tase madal, kuid lihedane normaalsele vahemikule (neutrofiilid 1,3 x 10° pl
normaalse 1,5 x 10° ul madalama piirviirtuse puhul).

Samal lapsel oli mddduv ja minimaalne ASAT 73 RU/I ning ALAT 42 RU/I suurenes (normaalne
vahemik vastavalt alla 60 ja 40). Hiljem need taandusid.

Naha kahjustused
Uhel lapsel esines isoleeritud nahalddvet.

Turuletulekujargselt on teatatud jargmistest korvaltoimetest.

Silma kahjustused
Uhel lapsel esines dhmast ndgemist. Nagemishéirete pohjuseks vdib olla vedeliku litkumine silma ja
silmast vélja kdrge vere gliikoosisisalduse tottu.

Taiskasvanud patsientidel, keda raviti teiste glibenklamiidi sisaldavate ravimitega, tdheldati jargmisi
korvaltoimeid. AMIGLIDIAga neid korvaltoimeid ei tiheldatud, kuid neid voib esineda.

Silma kahjustused
Teatatud on modduvatest ndgemishéiretest (ndgemise hdgustumine ja akommodatsioonihiire), eriti ravi
alguses, ilma gliikkeemilise variatsioonita.



Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Uksikjuhtudel vaib esineda valgustundlikkus.

Nahal6ove, kihelus, urtikaaria, naha allergiline reaktsioon. Aeg-ajalt on teatatud tiiskasvanutel
bulloossetest 166vetest, eksfoliatiivsest dermatiidist ja multiformsest eriiteemist.

Immuunstiisteemi hdired
Teatatud on anafiilaktilisest reaktsioonist, sealhulgas diispnoe, hiipotensioon ja Sokk.

Verehdired

Taheldatud on verehéireid, mis ravi 10petamisel iildjuhul taanduvad.

Teatatud on hiipereosinofiiliast, leukopeeniast, kergest v3i raskest trombotsiitopeeniast, mis voib
pohjustada purpuri. Harvadel juhtudel on teatatud ka agranulotsiitoosist, hemoliiiitilisest aneemiast,
luuiidi aplaasiast ja pantsiitopeeniast.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vOimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pédrast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sulfoonamiidide iileannustamine voib pdhjustada hiipogliikeemiat.

Modduka hiipogliikeemia stimptomid ilma teadvusekaotuse v3i neuroloogiliste ndhtudeta tuleb
kohandada tdielikult, vottes suhkrut, kohandades annust ja/vdi muutes toitumisalast kditumist. Patsiendi
pere peab jatkama vere gliikkoosisisalduse hoolikat jalgimist, kuni pere ja arst, kui temaga on vaja
ithendust vétta, on kindlad, et patsient ei ole enam ohus.

Voimalikud on rasked hiipogliikeemilised reaktsioonid kooma, krampide voi teiste neuroloogiliste
hiiretega ning need on meditsiinilised erakorralised olukorrad, mis nduavad viivitamatut ravi enne
patsiendi ravilevottu haiglas niipea, kui pohjus on diagnoositud vdi seda kahtlustatakse.

Kui diagnoositakse voi kahtlustatakse hiipogliikeemilist koomat, peab patsient saama kiiresti
kontsentreeritud gliikkoosilahuse intravenoosse siisti (0,5 g kehakaalu kilogrammi kohta 30%
gliikkoosilahusena). Sellele peab jargnema rohkem lahjendatud gliikoosilahuse (10%) pidev
infundeerimine kiirusel, mis on vajalik vere gliikoosisisalduse siilitamiseks tasemel iile 100 mg/dl
(100 mg/dl = 5,5 mmol/l). Patsiente tuleb jilgida hoolikalt vihemalt 48 h ja olenevalt patsiendi
seisundist sellel ajal otsustab arst, kas tdiendav jélgimine on vajalik.

Glibenklamiidi plasmakliirens v3ib pikeneda maksahaigusi pddevatel patsientidel.
Glibenklamiidi tugeva seondumise tottu valkudega ei ole dialiiiisist patsiendile kasu.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeedi raviks kasutatavad ained, sulfoniiiiluurea derivaadid, ATC-kood
A10BBO01

Toimemehhanism

Sulfoniiiiluurea preparaadid avaldavad toimet pankrease beeta-rakkudele, inhibeerides ATP-tundlikke
kaaliumikanaleid.

Toime saavutamiseks véljapakutud toimemehhanismid holmavad insuliini vabanemist pankrease
beeta-rakkudest.

Toime saavutamiseks peetakse minimaalseks aktiivseks kontsentratsiooniks 30...50 ng/ml
glibenklamiidi.



Farmakodiinaamilised toimed

Glibenklamiid, teise pdlvkonna, lithikese poolvéirtusajaga sulfoniililuurea preparaat, on
hiipogliikeemiline aine, mis vihendab vere gliikoosisisaldust, stimuleerides insuliini vabanemist
pankreasest; nimetatud toime oleneb aktiivsete beeta-rakkude vai glibenklamiidi poolt aktiivseks
muudetud beeta-rakkude olemasolust pankrease saarekestes vastsiindinusuhkurtdve teatud juhtumite
puhul.

Insuliini sekretsiooni stimuleerimine glibenklamiidi poolt vastusena sodgikorrale on viaga oluline.
Glibenklamiidi manustamine diabeetikule vdimendab einejérgset insulinotroopset vastust.
Kaaliumikanali hdired jatkavad vastsiindinusuhkurtove korral insuliini ja peptiidi C eritumist
hdlmavate einejargsete vastuste voimendumist parast vdhemalt 6 kuu pikkust ravi ja isegi paljude
aastate jooksul.

On tdendatud, et glibenklamiid on efektiivne beeta-rakkude ATP-tundlikku kaaliumikanalit
kodeerivate geenimutatsioonidega ja kromosoomiga 6q24 seotud modduva vastsiindinusuhkurtévega
patsientidel.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Ravi sulfoniiiiluurea preparaatidega kaaliumikanali hdiretega seotud vastsiindinusuhkurtdve puhul
toetavad avaldatud uuringud, mis néitavad gliikkeemilise kontrolli mdddetavat parenemist ja on
soovitatud neuropsithhomotoorse ning neuropsiihholoogilise defitsiidi korral, mis on suuremad
noorematel patsientidel.

Kirjanduses avaldatud andmetest on teada, et ravi sulfontiiiiluureaga on edukas ligikaudu 90% K-ATP
kanali mutatsiooniga seotud vastsiindinute diabeediga patsientidel. Kirjanduses mainitud keskmine annus
(kliinilistes uuringutes ja juhtumiaruannetes) on ligikaudu 0,5 mg/kg 66pédevas. Ainult kliiniliste
uuringute voi prospektiivsete andmekogude pdhjal viheneb keskmine annus kuni 0,2 kuni

0,3 mg/kg/60pdevas vorra. Aeg-ajalt on kirjanduses teatatud suurematest annustest, kus annused ulatuvad
kuni 2,8 mg/kg/66pdevas ilma soovimatute korvaltoimeteta ja tdieliku tileminekuga insuliinilt.

II faasi tihekeskuselises, prospektiivses, avatud, mitterandomiseeritud uuringus mdddeti purustatud
tablettidelt AMGLIDIA suspensioonile iileviimise vastuvdetavust, efektiivsust ja taluvust. Raviti
kiimmet KCNJ11 mutatsiooniga patsienti (7 poissi / 3 tiidrukut), vanuse mediaan 2,7 aastat (0,3 kuni
16,2) ja glibenklamiidiga ravi kestuse mediaan 2,3 aastat (6 pdeva kuni 11,3 aastat).

O6pievased annused olid vahemikus 0,1...0,8 mg/kg glibenklamiidi tablettide (annuse mediaan,
0,3 mg/kg) ja 0,1...0,6 mg/kg suukaudse suspensiooni puhul (keskmine annus 0,1 kuni
0,2 mg/kg/66pdevas uurimisperioodi jooksul) manustatuna 2 kuni 4 korda 66pédevas).

Pérast lilitamist glibenklamiidi tablettidelt AMGLIDIA suspensioonile ei esinenud olulist muutust
gliikeemilise kontrolli halvenemist, mida tdendavad sarnased seerumi HbAlc (vastavalt 6,5 versus
6,1% visiitidel MO ja M4; p = 0,076) ja fruktoosamiini (vastavalt 283,4 versus 271,2 umol/l visiitidel
MO ning M4; p = 0,55) keskmised kontsentratsioonid.

Uhelgi patsiendil ei esinenud gliikeemilise kontrolli halvenemist, mis on méiratletud HbAlc
suurenemisena > 0,5% ja 5,6% liletamisena patsientidel, kelle algtaseme HbAlc on < 5,6%, voi
HbA 1c suurenemisena > 0,5% patsientidel, kelle algtaseme HbAlc > 5,6%.

Kédimas on KCNJ11 mutatsioonidest pohjustatud vastsiindinutediabeedi suur rahvusvaheline pikaajaline
uuring ja andmed on saadaval 81 patsiendi kohta 90-st uuringusse kaasatud sobivast patsiendist, kes olid
algselt kaasatud mediaanse [interkvartiilne vahemik, interquartile range, IQR], jérelkontrolli kestusega
10,2 aastat [ 9,3...10,8 aastat]. Uleminek ravile sulfoniiiiluureaga toimus lapsepdlves vanuses
mediaanselt [IQR] 4,8 aastat [1,7...11,4 aastat]. 75 patsienti (93%) jiid ainult sulfoniiiiluureaga ravile
koige viimase jérelkontrolli uuringu ajal ja 6/81 (7%) said sulfoniililuurea preparaate ja igapdevast
insuliini. Ainult sulfontiiiluurea preparaate saavatel patsientidel paranes vere gliikoosisisalduse kontroll
peale nende viimist sulfoniililuureaga ravile mediaaniga [IQR] HbAlc 5,9% [5,4...6,5%] 1 aasta
moddumisel vorreldes 8,0% [7,2...9,2%)] enne tileviimist (p < 0,0001) ja piisis vdga hésti kontrollituna



parast 10 aastat mediaanviirtusega [IQR] HbAlc 6,4% [5,9...7,2%].

Sulfoniiiiluurea preparaatide mediaanne [IQR] annus langes jarelkontrolli perioodis mediaanse annusega
[IQR] 0,30 mg/kg 66pdevas [0,14...0,53 mg/kg/06pdevas] 1 aasta moddumisel ja 0,23 mg/kg/66paevas
[0,12...0,41 mg/kg/66pdevas] 10 aasta moddumisel, p = 0,03. Raske hiipogliitkeemia episoodidest ei
teatatud. Korvaltoimetest (kdhulahtisus / iiveldus / s60giisu vihenemine / kohuvalu) teatati 10/81 (12%)
juhul; need olid mé6duvad ja nende tottu patsientidel sulfoniiiiluurea preparaatide manustamist ei
katkestatud. Mikrovaskulaarsetest tiisistustest teatati 7/81 (9%) patsientide puhul; makrovaskulaarseid
tiisistusi ei olnud. Tusistustega patsiendid olid sulfoniililuurea preparaatidega ravile lileviimisel tiisistusteta
patsientidest vanemad (vanus iileviimisel 20,5 versus 4,1 aastat, p = 0,0005). Suukaudsed gliikoositaluvuse
testid ja intravenoosse gliikoositaluvuse testid néitasid head insuliinvastust gliikoosile ning séilitasid
inkretiini toime pérast kiimmet aastat.Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub glibenklamiid kiiresti ja toime tekib 2,5 tunni jooksul
kestusega kuni 15 tundi, ehkki elimineerimise poolvéirtusaeg on 5...10 tundi. Toidu toime
glibenklamiidi suukaudse suspensiooni imendumise kiirusele voi tasemele ei ole uuritud.
Biosaadavuse uuringud on tdendanud, et mittemikroniseeritud tabletid voimaldavad glibenklamiidi
kontsentratsioone, mis ei ole bioekvivalentsed mikroniseeritud tablettidest saadavatega.

Otse vorreldavad farmakokineetikaandmed glibenklamiidi suspensiooni ja mikroniseeritud tablettide
rakendamise kohta puuduvad. Mikroniseeritud tablettide ja suspensiooni vahelist imberarvestuse
proportsiooni ei ole 15plikult tdendatud.

Glibenklamiidi suukaudsete suspensioonide kahe suspensiooni (0,6 mg/ml ja 6 mg/ml) ning purustatud
glibenklamiidi tablettide (Daonil 5 mg) vaheline vordlev uuring néitas, et glibenklamiidi suukaudsete
suspensioonide manustamisel saavutatakse glibenklamiidi maksimaalsed plasmakontsentratsioonid

0,5 tundi varem sellest, mida tdheldatakse purustatud Daonili tableti puhul (manustamisjargne
mediaanne vaartus 2,5 tundi vorreldes 3 tunniga). Maksimaalsete plasmakontsentratsioonide véartused
(Cmax) olid mdélema suspensiooni puhul sarnased (201,71 + 71,43 ng/ml 6 mg/ml suspensiooni ja
206,93 + 67,33 ng/ml 0,6 mg/ml suspensiooni puhul). Need véértused olid ligikaudu 40% suuremad kui
need, mis saadi purustatud tableti puhul (148,34 + 46,74 ng/ml).

Ekspositsioonid olid mdlema glibenklamiidi suukaudse suspensiooni puhul vastavalt sarnased ja
suuremad kui need, mida tdheldati pérast purustatud Daonili tablettide manustamist. Suhteline
biosaadavus oli 121,6% 0,6 mg/ml suspensiooni puhul ja 114,1% 6 mg/ml suspensiooni puhul
vorreldes purustatud Daonili tablettidega.

Populatsiooni farmakokineetika meetodit kasutati tasakaalukontsentratsioonide vordlemiseks pérast
0,9 mg kaks korda 66pédevas lastel kehakaaluga 10...30 kg ning 1,25 mg kaks korda 66paevas
taiskasvanutel. Simuleeritud laste populatsioonis oli plasma glibenklamiidi tase tdiskasvanute tasemest
ligikaudu 30...60% madalam. Véiksema kehakaalu puhul kontsentratsioon suurenes, kuid iiletas
tdiskasvanu plasmataset minimaalsel méadral ainult ensiiimide madala aktiivsusega isikutel.

Jaotumine
Glibenklamiid seondub tugevalt plasma albumiiniga (99%), millega voivad olla seletatavad teatud
ravimite koostoimed, ent ei ole happeliste ravimitega holpsalt eraldatav.

Biotransformatsioon ja eritumine

Glibenklamiid metaboliseerub maksas tdielikult 3 inaktiivseks metaboliidiks, mis erituvad sapi (60%) ja
uriini (40%) kaudu; elimineerimine jouab 16pule 45...72 tunni jooksul. Kliinilistest uuringutest néib
ilmnevat, et CYP2C9 soodustab oluliselt glibenklamiidi ainevahetust in vivo.

Maksapuudulikkus vihendab glibenklamiidi ainevahetust ja acglustab seega oluliselt selle
elimineerimist. Metaboliitide eritumine sapiga suureneb neerupuudulikkuse korral

proportsionaalselt neerufunktsiooni muutuse raskusastmega. Neerupuudulikkus ei mojuta

selle elimineerimist, kui kreatiniini kliirens jd4b tasemele iile 30 ml/min.

Poolviirtusaegade elimineerimine oli mélema suspensiooni puhul sarnane (peaaegu 8 tundi) ja natuke



liithem kui need, mida tdheldati purustatud Daonili tablettide puhul.

On tdendeid, et glibenklamiidi manustamine vdib KCNJI1 vdi ABCCS mutatsioonidest tingitud
vastsiindinusuhkurtdvega patsientidel parandada insuliini sekretsioonist sdltumatu mehhanismi abil teatud
neuroloogilisi hiireid, nt epilepsia, motoorne funktsioon ja hiipotoonia. Varasem ravi alustamine vdib olla
suurema kasuga.

5.2 Prekliinilised ohutusandmed

Annuse korduvtoksilisuse uuringutes glibenklamiidi suurte annuste suukaudse manustamisega téheldati
toimeid pankrease beeta-rakkudele (Langerhansi saarekeste suurenemine korraparatult konfigureeritud
saarekeste ja pankrease beeta-rakkude granulatsiooni vihenemisega rottidel annusel > 30 mg/kg 66pdevas,
beeta-rakkude ammendumisega, mida néitab insuliini sisaldavate graanulite ammendumine, kiiiilikutel
annusel > 100 mg/kg 66pdevas).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

hiidroksiietiiiiltselluloos
piimhape

puhastatud vesi
naatriumbensoaat (E211)
naatriumtsitraat
ksantaankummi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg
3 aastat.

Pérast esmakordset avamist: 30 paeva.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

6.4 Sdilitamise eritingimused

Hoida pudel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Sailitustingimused pérast ravimpreparaadi esmakordset avamist vt 151k 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pruun klaaspudel (III tiitipi) lastekindla korgiga (poliipropiileenist keeratav kork, mille sees on
poliietiileentihend) karbis, mis sisaldab olenevalt véljakirjutatud pakendisuurusest 1 ml v3i 5 ml
gradueeritud LDPE-st ja poliipropiileenist suusiistalt ning adapterit (LDPE), mille abil saab pérast

pudeli avamist {ihendada siistalt pudeliga.

1 ml suusiistal on peen ja viike ning gradueeritud sammuga 0,05 ml. 5 ml siistal on jime ja pikk ning
gradueeritud sammuga 0,1 ml.

Pakendi suurused

Uks pudel 30 ml suspensiooni ja iiks eraldi kotti pakendatud 1 ml suusiistal ja iiks siistlaadapter.

Uks pudel 30 ml suspensiooni ja iiks eraldi kotti pakendatud 5 ml suusiistal ja iiks siistlaadapter.



6.6 Erinouded hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Esimesel kasutuskorral tuleb avada pudel, keerata lahti lastekindel kork seda samal ajal allapoole
surudes. Adapter tuleb suruda kindlalt pudelisse, hoides pudelit piistiasendis. Keeratav kork tuleb
seejarel panna adapteriga pudelile tagasi ja adapterit ei tohi 30-pdevase kasutuse ajal eemaldada.
Keeratav kork tuleb tihedalt sulgeda, et liikata adapter siigavale pudelisse.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nouetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Pariis

Prantsusmaa

Tel: +33 (0)6 74 29 38 14

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EL/1/18/1279/001

EL/1/18/1279/002

EL/1/18/1279/003

EL/1/18/1279/004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 24. mai 2018

Miitigiloa viimase uuendamise kuupidev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.



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

IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Euromed Pharma France

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

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Prantsusmaa

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

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu)
ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

¢ Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel,;
e  kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.

e Riski minimeerimise lisameetmed
Enne AMGLIDIA turuletoomist peab miiiigiloa hoidja igas liikmesriigis kooskdlastama riikliku
padeva asutusega AMGLIDIA teavitusprogrammi sisu ja vormi, sealhulgas teabeedastusvahendid,

jaotamise korra ning programmi kdik muud aspektid.

Teavitusmaterjal on suunatud teadlikkuse suurendamisele nelja kiittesaadava pakendisuuruse suhtes



(ravimpreparaadi kaks tugevust, millest kumbki sisaldab kas 1 ml vo6i 5 ml siistalt) ja hiipogliikeemia
riski vihendamisele erinevate pakendisuuruste segiajamiste korral.

Miiiigiloa hoidja tagab, et igas litkmesriigis, kus AMGLIDIAt turustatakse, on AMGLIDIAt eeldatavalt
médravatel spetsialistidel juurdepéés jargmisele teabejuhendile:

e médramisjuhend, sealhulgas lisatud AMGLIDIA ravimi omaduste kokkuvote.
Miédramisjuhend sisaldab jirgmist olulist informatsiooni:

e Amglidia on suspensioon, mida tuleb manustada komplekti kuuluva suusiistlaga, mis on
gradueeritud tédhisega ml. Tervishoiuspetsialistid voi patsiendid ei tohi kasutada kunagi {ihtki
teist siistalt peale selle, mis on karbis kaasas, et viltida raskeid kahjustusi pohjustavaid
annustamisvigu.

e Amglidia on saadaval neljas erinevas karbis, mis vastavad neljale erinevale pakendisuurusele

(neli erinevat tugevust).

> Uks karp 0,6 mg/ml tugevusele iihe 1 ml siistlaga: kollast virvi viliskarp ja negatiiv-tiiiipi
kollast vérvi etikett.

> Uks karp 0,6 mg/ml tugevusele iihe 5 ml siistlaga: kollast virvi viliskarp ja negatiiv-tiiiipi
kollast vérvi etikett.

> Uks karp 6 mg/ml tugevusele iihe 1 ml siistlaga: purpurpunast virvi véliskarp ja negatiiv-
tiilipi purpurpunast varvi etikett.

> Uks karp 6 mg/ml tugevusele iihe 5 ml siistlaga: purpurpunast virvi viliskarp ja negatiiv-
tiilipi purpurpunast varvi etikett.

e Amglidia tugevuse valik tuleb méiiratleda vastavalt midratud annusele ja patsiendi
kehakaalule.

e Amglidia 0,6 mg/ml tugevust ei tohi kasutada annuse puhul iile 0,6 mg/kg 60péevas, et piirata
kokkupuudet abiaine naatriumbensoaadiga. Lugege maaramisjuhendile lisatud ravimi
omaduste kokkuvottes 14bi annustamine ja manustamisviis.

e Kasutatava siistla valik.
» Pérast seda, kui kasutatav 66pdevane koguannus ja tugevus on médratletud, tuleb tuua
vilja igapdevase manustamise sagedus ning arvutada vastav maht manustamiskorra kohta.
» Olenevalt manustamiskorra kohta arvutatud mahust:
v kui maht manustamiskorra kohta on 1 ml vdi vdiksem, tuleb kirjutada vélja 1 ml
siistal;
v kui maht manustamiskorra kohta on suurem kui 1 ml, tuleb kirjutada vélja 5 ml
stistal.

e Retseptis peab olema kirjas arvutatud 66paevane annus ml kujul, kasutatava Amglidia
tugevus, manustamiskordade arv, milleks 60paevane annus on jaotatud, ja iga annuse puhul
manustatav maht ml kujul ning kasutatava siistla suurus.

e Patsientidele v0i nende hooldajatele tuleb selgitada jargmist.
» Neile kirjutatakse vélja Amglidia annus ml kujul vastavalt kehakaalule. Annus tuleb
manustada komplekti kuuluva suusiistlaga, mis on gradueeritud tdhisega ml.
» Sama tugevuse puhul on 2 pakendisuurust: iiks 1 ml siistlaga ja iiks 5 ml siistlaga.
» Patsientidele voi nende hooldajatele tuleb meenutada nende retseptis nimetatud dige siistla
kasutamist.

o Kui patsiendile kirjutatakse vilja teistsugune pakendisuurus, peab ravimi mééraja
rohutama patsiendile pakendite erinevusi erinevate pakendisuuruste vahel (suunama
tdhelepanu vérvide eristamisele, hoiatuslausetele karbil, komplekti kuuluva siistla
jamedusele ja pikkusele).



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AMGLIDIA 0,6 mg/ml suukaudne suspensioon
glibenklamiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 0,6 mg glibenklamiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumi ja bensoaati, vt lisateabeks infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne suspensioon.
1 x 30 ml pudel

1 suusiistal (1 ml)
1 suusiistal (5 ml)
1 siistlaadapter.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada tuleb ainult siistalt, mille teie arst on vilja kirjutanud.

Veenduge, et teil on karp, mis sisaldab siistalt suurusega, mille arst on vilja kirjutanud.

Kui arst kirjutab vilja AMGLIDIA uue pakendisuuruse, viige eelmine pakendisuurus ja siistal
tagasi apteeki, et véltida siistalde segiajamist.

EXP
Pérast avamist hoida pudel pérast iga kasutuskorda tihedalt suletuna ja hoida maksimaalselt 30 pdeva.



9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel valispakendis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Pariis
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

AMGLIDIA 0,6 mg/ml

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:

NN:



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

AMGLIDIA 0,6 mg/ml suukaudne suspensioon
glibenklamiid
Suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Hoida pudel valispakendis, valguse eest kaitstult.
Pérast avamist hoida pudel tihedalt suletuna péarast iga kasutamiskorda ja hoida maksimaalselt 30 paeva.

4. PARTII NUMBER

Partii nr.:

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

30 ml

6. MUU

Uks ml sisaldab 0,6 mg glibenklamiidi.

Sisaldab naatriumi ja bensoaati, vt lisateabeks infolehte.




VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

AMGLIDIA 6 mg/ml suukaudne suspensioon
glibenklamiid

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 6 mg glibenklamiidi.

3. ABIAINED

Sisaldab naatriumi ja bensoaati, vt lisateavet infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne suspensioon. 1 x 30 ml pudel.
1 suusiistal (1 ml).

1 suustistal (5 ml).

1 siistlaadapter.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada tuleb ainult siistalt, mille teie arst on vélja kirjutanud.

Veenduge, et teil on karp, mis sisaldab siistalt suurusega, mille arst on vilja kirjutanud.

Kui arst kirjutab vilja AMGLIDIA uue pakendisuuruse, viige eelmine pakendisuurus ja siistal tagasi
apteeki, et viltida siistalde segiajamist.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast avamist hoida pudel tihedalt suletuna pérast iga kasutamiskorda ja hoida maksimaalselt
30 péeva.



|9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel valispakendis, valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AMMTeK

8 rue Campagne Premiére
75014 Pariis
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

AMGLIDIA 6 mg/ml

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED




PC
SN



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

PUDELI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

AMGLIDIA 6 mg/ml suukaudne suspensioon
glibenklamiid

Suukaudne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Hoida pudel valispakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast avamist hoida pudel tihedalt suletuna pérast iga kasutamiskorda ja hoida maksimaalselt
30 pdeva.

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

30 ml

6. MUU

Uks ml sisaldab 6 mg glibenklamiidi.

Sisaldab naatriumi ja bensoaati, vt lisateabeks infolehte.



B. PAKENDI INFOLEHT



Pakendi infoleht: teave kasutajale

AMGLIDIA 6 mg/ml suukaudne suspensioon
glibenklamiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased kui teie lapsel.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amglidia ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amglidia andmist

Kuidas Amglidiat anda

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Amglidiat sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on AMGLIDIA ja milleks seda kasutatakse

Amglidia sisaldab toimeainet glibenklamiid, mis kuulub sulfoniiiiluurea preparaatideks
nimetatavate ravimite rithma, mida kasutatakse veresuhkru sisalduse (vere gliikkoosisisalduse)
vidhendamiseks.

Amglidiat kasutatakse vastsiindinutel, imikutel ja lastel siinnil esineva diabeedi ravimiseks (tuntud kui
vastsilindinusuhkurtdbi). Vastsiindinusuhkurtdbi on haigus, mille puhul lapse keha ei vabasta piisavalt
insuliini veresuhkru sisalduse kontrollimiseks; Amglidiat kasutatakse ainult patsientidel, kellel on veel
teatud insuliini valmistamise voime.

On tdendatud, et sulfoniililuurea preparaadid, néiteks glibenklamiid, on efektiivsed teatud geneetiliste
mutatsioonide puhul, mis pdhjustavad vastsiindinusuhkurtove teket.

Ravim on suukaudne suspensioon, mida voetakse suu kaudu ja mis on vastsiindinute ning laste puhul
regulaarsete insuliinisiistetega vorreldes mugavam raviviis.

Kui pérast mone pideva moddumist ei tunne laps end paremini voi tunneb end halvemini, peate vGtma
ithendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne AMGLIDIA andmist

AMGLIDIAL ei tohi anda

- kui teie laps on glibenklamiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;

- kui lapsel on ketoatsidoos (ketoonideks nimetatavate happeliste ainete kdrge tase veres);

- kui laps poeb porfiiiiriat (voimetus lagundada porfiiriinideks nimetatavaid kehas esinevaid
ithendeid);

- kui last ravitakse bosentaaniga, nt vereringe probleemide raviks kasutatava ravimiga;

- kui lapsel on raske neeru véértalitlus;

- kui lapsel on raske maksa véértalitlus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Amglidia andmist lapsele pidage ndu oma arstiga.



Teie lapse veresuhkrusisaldus voib muutuda péarast Amglidia votmist liiga madalaks
(hiipogliikeemia). Oelge arstile, kui laps on kahvatu, tal on ebaregulaarne siidameriitm vdi ta niib
olevat orientatsiooni kaotanud, segaduses voi ei reageeri. Vt ka 16iku 4, ,,Liiga madal veresuhkur
(hiipogliikeemia)*.

Paluge arstil kindlaks méérata, millise sagedusega tuleb kapillaarse veresuhkrusisaldust kontrollida.

G6PD on suhkru ainevahetuses tekkiv ensiitim. Kui lapsel on G6PD ensiitimipuudulikkus, voib tal
esineda pérast Amglidia votmist vere punaliblede ebanormaalne lagunemine (dge hemoliiiitiline
aneemia).

Oelge arstile, kui teate, et laps on mdjutatud G6PD puudusest, ja votke temaga iihendust, kui mérkate, et
laps on tavalisega vorreldes kahvatu.

Oelge arstile, kui lapsel on neeru- vdi maksahiireid.

Glibneklamiidi suspensiooni annuse suurendamisel voib lapsel tekkida kdhulahtisus, kuid annuse
séilitamisel see moodub.

Lapsel vaib tekkida iiveldus. Kui laps suudab glibenklamiidi suspensiooni vdtta, siis drge ravi Iopetage.
Oelge arstile, kui laps oksendab. Rohke oksendamise korral vdib arst otsustada ravida last insuliiniga, kuni
oksendamine 16peb.

Kergema oksendamise korral voib arst otsustada ravida last oksendamisvastase ravimiga. Sellisel juhul
jéatkub ravi Amglidiaga.

Lapsed ja noorukid
Amglidia on kasutamiseks vastsiindinutel, imikutel ja lastel.

Muud ravimid ja AMGLIDIA

Teatage lapse arstile voi apteekrile, kui teie laps votab vdi on hiljuti vitnud mis tahes muid ravimeid,
kuna moned ravimid vdivad Amglidia kasutamise ajal pdhjustada rohkem korvaltoimeid voi mojutada
Amglidia toimet.

Eriti oluline on teavitada lapse arsti voi apteekrit jirgmiste ravimite votmisest.

Jérgmised ravimid voivad koos Amglidiaga vottes vihendada veresuhkrusisaldust.

. AKE inhibiitorid (nt kaptopriil ja enalapriil), mida kasutatakse korge vererdhu (hiipertensiooni)
raviks
. Anaboolsed steroidid ja meessuguhormoonid (nt testosteroonenantaat), mida kasutatakse

testosteroonipuudulikkuse raviks

Biguaniidid (nt metformin), mida kasutatakse diabeedi raviks

Klooramfenikool (suukaudsel manustamisel), infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum
Klaritromiitsiin, teatud infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum

Tsiiklofosfamiidid, mida kasutatakse eri vahitiitipide raviks

Disopiiramiid, mida kasutatakse siidame riitmihdirete raviks

Fibraadid (nt besafibraat, fenofibraat, gemfibrosiil), mida kasutatakse rasvade taseme langetamiseks
Fluoksetiin, mida kasutatakse depressiooni ja drevushiirete raviks

Hepariin, mida kasutatakse vere hiilibimisvdime vihendamiseks

Ifosfamiid, mida kasutatakse eri véhitiilipide raviks

Insuliin, mida kasutatakse veresuhkrusisalduse (vere gliikoosisisalduse) vidhendamiseks
Monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorid (nt iproniasiid), mida kasutatakse depressiooni raviks
Mikonasool, mida kasutatakse seennakkuse raviks

Teised suukaudsed antidiabeetikud (nt metformin), mida kasutatakse veresuhkrusisalduse (vere
gliikoosisisalduse) vihendamiseks

. Oksiipentifiilliin, mida kasutatakse jisemete verevoolu (perifeerse verevoolu) parandamiseks

. Probenetsiid, mida kasutatakse podagra raviks

. Kinoloonantibiootikumid (nt nalidiksiinhape ja tsiprofloksatsiin), mida kasutatakse infektsioonide
raviks

. Sulfametoksasool trimetopriimiga (ko-trimoksasool), mida kasutatakse infektsioonide raviks



. Salitsiilaadid (nt aminosalitsiililhape, paraaminosalitsiiiilhape), mida kasutatakse tuberkuloosi
raviks

. Tetratsiikliini antibiootikumid (nt doksiitsiikliin ja minotsiikliin), mida kasutatakse infektsioonide
raviks

Jargmised ravimid vdivad koos Amglidiaga vottes suurendada veresuhkrusisaldust.

. Atsetasoolamiid, mida kasutatakse silmanirvikahjustuse (glaukoomi) raviks

. Adrenaliin (peinefriin ja muud siimpatomimeetikumid), mida kasutatakse tosise allergilise
reaktsiooni, siidameseiskuse, astma raviks

. Barbituraadid (nt fenobarbitaal), mida kasutatakse epilepsia raviks

. Kaltsiumikanali blokaatorid (nt nifedipiin), mida kasutatakse korge vererdhu raviks

. Tsimetidiin, mida kasutatakse mao- ja kaksteistsormiksoole haavandite siimptomite

leevendamiseks, sdogitoru reflukshaiguse (seisund, mille puhul maohape tSuseb sdogitorusse) raviks ja
Zollingeri-Ellisoni siindroomi raviks

. Kortikosteroidid (nt prednisoon, prednisoloon), mida kasutatakse mitmesuguste ndidustuste korral,
nagu pdletik ja astma

. Diasoksiid, mida kasutatakse madala veresuhkrutaseme korral

. Diureetikumid (nt furosemiid, hiidroklorotiasiid), mida kasutatakse korge arteriaalse vererdhu
(arteriaalse hiipertensiooni) raviks

. Gliikagoon, mida kasutatakse korge veresuhkrutaseme (kdrge vere glitkoosisisalduse) raviks

° Isoniasiid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks

. Lahtistite suured annused (nt makrogool)

. Nikotiinhape (suurtes annustes), mida kasutatakse kolesterooli ja trigliitseriidide (rasvataolised
ained veres) taseme viahendamiseks

. Ostrogeenid (nt Oestrogens (nt 17-beeta-dstradiool), mida kasutatakse hormoonraviks

. Fenotiasiini derivaadid (nt kloorpromasiin), mida kasutatakse skisofreenia ja muude psiihhooside
raviks

. Feniitoiin, mida kasutatakse epilepsia raviks

. Gestageenid (nt desogestreel, diidrogesteroon), mida kasutatakse hormoonraviks

. Rifampitsiin, mida kasutatakse infektsioonide, sh tuberkuloosi raviks

. Kilpniddrmehormoonid (nt L-tiiroksiin), mida kasutatakse hormoonraviks

Jargmised ravimid voivad koos Amglidiaga vottes vihendada veresuhkrutaset voi peita madalat
veresuhkrutaset

. Beetaretseptori blokaatorid (nt propranolol), mida kasutatakse korge vererdhu (hiipertensiooni)
raviks, ebaregulaarse voi kiire siidameriitmi kontrolliks v&i lisanduva siidameataki ennetamiseks

Jargmised ravimid voivad koos Amglidiaga vottes mdjutada veresuhkrutaset (suurendada, vihendada voi
teha molemat) ja/voi kontrollida plasmasuhkrutaset.

. Bosentaan, mida kasutatakse korge vererohu (hiipertensiooni) raviks siidame ja kopsude vahelistes
veresoontes

. Klonidiin, mida kasutatakse arteriaalse kdrge vererdohu (arteriaalse hiipertensiooni) raviks

. Kumariini derivaadid (nt dikumarool, atsenokumarool), mida kasutatakse vere hiilibimisvdime
viahendamiseks

. Kolesevelaam, mida kasutatakse kolesterooli langetamiseks

. Guanetidiin, mida kasutatakse korge vererohu (hiipertensiooni) raviks

. H2-retseptori antagonistid (nt ranitidiin), mida kasutatakse maohappe vdhendamiseks, et

leevendada mao- ja kaksteistsdrmiksoolehaavandite siimptomeid, ravida s66gitoru reflukshaigust (seisund,
mille korral maohape touseb sd0gitorusse) ja ravida Zollingeri-Ellisoni siindroomi

Tsiiklosporiin, mida kasutatakse siiratud elundi dratoukereaktsiooni drahoidmiseks.
. Tsiiklosporiini toksilisus voib koos Amglidiaga vottes suureneda

Alkohol
. Alkohol vdib mdjutada veresuhkrusisaldust.



Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie laps v3tab v6i on hiljuti votnud voi kavatseb votta mis
tahes muid ravimeid.

AMGLIDIA koos alkoholiga

Nii dge kui ka krooniline alkoholitarbimine vdib norgendada glibenklamiidi veresuhkrut vihendavat
toimet v4i voimendada seda ohtlikult, viivitades selle lagunemist organismis. Muu hulgas on esinenud
parast alkoholi ning glibenklamiidi samaaegset kasutamist iiveldust, oksendamist, dhetust, pearinglust,
peavalu, ebamugavustunnet rinnus ning kohus ja ildisi pohmeluselaadseid siimptomeid. Alkoholi ja
glibenklamiidi samaaegset kasutamist tuleb viltida.

Rasedus ja imetamine

Ravimit tohib kasutada ainult vastsiindinusuhkurtdve raviks vastsiindinutel, imikutel ja lastel. Ravim
ei ole mdeldud kasutamiseks rasedatel naistel ja patsiendid, kes planeerivad rasedust, peavad arsti
teavitama. Samuti on soovitatav, et selliste patsientide ravim asendataks insuliiniga.

Imetamine nédib olevat sobiv, kuid ettevaatusabinduna on soovitatav imetatava imiku veresuhkru
sisalduse téielik jalgimine.

Pidage oma arstiga nou, et leida sobivaim viis raseduse ajal veresuhkrusisalduse kontrolli all
hoidmiseks.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Glibenklamiid vdib suurendada véikese veresuhkru sisalduse riski ja seega avaldada mdddukat mdju
auto juhtimise, teedel liiklemise vOi masinate késitsemise voimele.

Teie voi teie laps peate véltima tasakaalu ndudvaid tegevusi (nt jalgratta- voi rulasodit) ning
autojuhtimist ja masinate kasutamist, kui teie voi laps olete uimane, vasinud voi halva enesetundega.

AMGLIDIA sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab 2,80 mg naatriumi tihes ml-s. See on vordne 0,1%-ga WHO poolt soovitatud naatriumi
O00péevasest kogusest tdiskasvanutel, s.o 2 g. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul, kellele on
soovitatud madala soolasisaldusega (naatriumi) dieeti.

AMGLIDIA sisaldab bensoaati
Ravim sisaldab 5 mg bensoaati ihes ml-s. Bensoaat v3ib suurendada vastsiindinutel (kuni 4 nddala
vanustel) kollasuse riski (naha ja silmavalgete kollasus).

3. Kuidas AMGLIDIAt anda

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annus
Glibenklamiidiga ravi peab alustama véga varakult avalduva diabeedi ravikogemusega arst.

Amglidia annus soltub lapse kehakaalust ja arst arvutab selle suukaudse suspensiooni ml koguse
(mahuna), mida mdddetakse ravimi komplektis oleva suusiistlaga (kas 1 ml voi 5 ml siistlaga). Arst
kirjutab vilja konkreetse pakendisuuruse ja tugevuse, sealhulgas konkreetse siistla, mida peate
kasutama. Arge kasutage Amglidia manustamiseks iihtki teist siistalt.

Oluline on, et te ei kohandaks ise Amglidia ega insuliini annust, kui lapse arst teile selleks
konkreetseid korraldusi ei anna.

Veenduge, et kasutate ravimi diget tugevust ja asjakohast suusiistalt, mis arst on vilja kirjutanud, et
viltida liiga suure vdi liiga vdikese koguse juhuslikku manustamist.

Amglidia algannus on 0,2 mg glibenklamiidi iga kilogrammi (kg) kehakaalu kohta, jagatuna kaheks
0,1 mg/kg annuseks. Annuse suurendamisel on vdimalik tavaliselt vihendada patsiendile manustatavat
insuliiniannust ja seejérel 16petada insuliini manustamine.



Amglidia suuremaid annuseid v3ib anda vastavalt vajadusele ning manustatud kuni neli korda
O00paevas vere glitkoosisisalduse jalgimise alusel suunava arsti tiitrimissoovituste kohaselt.

Vihese oksendamise korral kirjutab arst vélja oksendamisvastast ravimit ja Amglidia manustamist saab
jétkata.

Nagu sellistes olukordades iildjuhul soovitatakse, kui oksendamine esineb vihem kui 30 minutit pérast
Amglidia manustamist, voib manustada uue annuse. Kui oksendamine esineb enam kui 30 minutit parast
Amglidia manustamist, ei tohi uut annust anda. Sellises olukorras kiisige alati nou lapse arsti kéest.

Suurema oksendamise korral peab raviarst jalgima hoolikalt ketoneemiat ja ketonuuriat. Arst voib
alustada insuliinravi uuesti, kui leitakse, et suuremat oksendamist pdhjustab ketoneemia voi
ketonuuria. Kui toitu vi jooki ei ole voimalik tarbida, peab laps minema erakorralise meditsiini
osakonda insuliini- ja gliikkoosiperfusiooni saamiseks kuni oksendamise peatumiseni.

Manustamisviis

Andke ravimit alati enne toitmist. Ravimit tuleb anda iga pidev samadel aegadel. Lapse piimaga
toitmise korral on soovitatav manustada suspensiooni 15 minutit enne lapse toitmist piimaga.

Ravim on kasutusvalmis suukaudne suspensioon, mida antakse tihistatud suusiistlaga. Kasutada tohib
ainult karbis olevat suusiistalt.

1 ml siistal on peen ja viike ning gradueeritud 0,05 ml sammuga. 5 ml siistal on jime ja pikk ning
gradueeritud 0,1 ml sammuga.

Kasutusjuhend
Annust moddetakse, tdmmates siistla kolbi tagasi, kuni see jouab annuse tdhiseni, mis arst lapse jaoks

on vilja kirjutanud. Manustamise annus milliliitrites ja manustamiskordade arv 66pdevas peavad tapselt
vastama arsti poolt méératule.

Kui laps on drkvel, paigutage laps koverdatud késivarre vahel poolistuvasse asendisse, nii et lapse pea
toetub kisivarrele.

Libistage umbes esimene 1 cm siistlast lapse suhu ja paigutage see pose sisekiilje vastu;
laske lapsel imeda. Kui laps ei ime, vajutage aeglaselt siistla kolbi, nii et suspensioon niriseb suhu.

Arge pange last vahetult pirast manustamist pikali. Enne uuesti lamavasse asendisse naasmist on
soovitatav oodata, kuni laps on ravimi alla neelanud.

Esmakordseks kasutamiseks
1. Avage pudel, keerake lahti lastekindel kork seda samal ajal allapoole surudes.
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2. Suruge adapter kindlalt pudelisse, hoides pudelit piistiasendis.
3. Pange keeratav kork adaptriga pudelile tagasi.
4. Keeratav kork tuleb tihedalt sulgeda, et liikkata adapter siigavale pudelisse.

Igal manustamiskorral

1. Pudelit ei ole vaja enne annustamist loksutada. Ravimit manustatakse kasutamisvalmis
suukaudse suspensioonina, mida antakse, kasutades spetsiifilist tdhistatud siistalt.
Avage pudel, keerake lahti lastekindel kork seda samal ajal allapoole surudes (joonis 1).
Hoides pudelit piistiasendis, suruge siistal tihedalt pudelile paigaldatud adapterisse (joonis 2).
Poorake pudel tagurpidi (joonis 3).
Tommake kolbi alla soovitud mahu saamiseks (joonis 4A). Seejérel liikkake kolbi, et

kW



eemaldada siistlast nii palju Shumulle kui vdimalik (joonis 4B). Lopuks tdmmake kolb alla
gradueerimistdhiseni, mis vastab médratud annusele milliliitrites (joonis 4C).
Mdrkus. Kui siistlasse pddseb ohku, tiihjendage siistal pudelisse ja alustage protseduuri
uuesti.

6. Poorake pudel siistlaga piistisesse asendisse.

7. Eemaldage siistal adapterist. Pange siistla ots lapse suhu ja liilkake aeglaselt kolbi ravimi suhu
manustamiseks.

8. Sulgege pudel, keerake kork adapteriga pudelil tihedalt kinni.
Pudel tuleb pérast igat kasutuskorda sulgeda ja seda voib sdilitada maksimaalselt 30 péeva.

9. Siistal tuleb pohjalikult veega puhtaks loputada ja piihkida kuivaks pédrast iga kasutuskorda
ning panna tagasi ravimi karpi. Karbis olevat suusiistalt tuleb kasutada ainult selleravimiga.

Kui annate lapsele AMGLIDIAt rohkem, kui ette nihtud
Poorduge viivitamatult arsti, de voi haigla apteekri poole.

Tekib hiipogliikeemia risk. Peate kontrollima lapse kapillaarse veresuhkru sisaldust ja jargima 16igus 4
kirjeldatud juhiseid.

Kui te unustate AMGLIDIAt anda
Kui unustate Amglidiat anda, tekib veresuhkru sisalduse suurenemise risk.

Peate kontrollima lapse veresuhkru sisaldust (kapillaarse veresuhkru sisaldust) ja andma Amglidiat kohe
kui taipate, et teil on selle kasutamine ununenud. Kui lapse kapillaarse veresuhkru sisaldus iiletab 3 g/l
(ehk 300 mg/dl ehk 16,5 mmol/l), kontrollige ketonuuria olemasolu sdrme- voi uriinipulga testiga
vastavalt lapse arsti soovitustele. Kui tuvastatakse ketonuuria, tuleb siistida viivitamatult insuliini
vastavalt lapse arstiga eelnevalt miératletud protseduurile ja vdtta ndu saamiseks ihendust tema
meeskonnaga.

Arge andke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Kui lopetate AMGLIDIA andmise
Tekib veresuhkru sisalduse suurenemise risk.

Peate kontrollima lapse veresuhkru sisaldust (kapillaarse veresuhkru sisaldust). Diabeedi stimptomid
voivad ilmuda uuesti ja pohjustada keha ainevahetuse tdsist hiirumist koos ketoonide korge tasemega
veres (ketoatsidoos), dehiidratsiooni ja hapete tasakaalu hdirumisega kehas. Seega ei tohi peatada ravimi

manustamist, kiisimata {ile lapse raviarsti kéest. Kiisige nou arstilt.

Teil palutakse jarelejadnud Amglidia suukaudne suspensioon tuua tagasi igal konsultatsioonil arsti
juurde.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu lapse arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed



Liiga viike veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia) (véiga sage: voivad esineda rohkem kui iihel
inimesel 10st)

Kui votate Amglidiat, on teil liiga véikese veresuhkru sisalduse (hiipogliikeemia) tekkimise risk. Liiga
véaikese veresuhkru sisalduse ndhud voivad holmata jargmist:

- vdrisemine, higistamine, viga drev enesetunne voi segadusseisund, kiire siidameriitm;

- lileméérane nilg, peavalu.

Kui laps hakkab muutuma kahvatuks, higistab, tal on ebaregulaarne siidameriitm voi ta néib olevat
orientatsiooni kaotanud, segaduses voi ei reageeri, voivad need olla mérgid sellest, et lapse veresuhkru
sisaldus on liiga viike; esiteks tuleb lahendada olukord, nagu on selgitatud allpool, ja seejdrel tuleb
rddkida Amglidia annuse kohandamiseks lapse arstiga.

Viikese veresuhkru sisalduse risk suureneb, kui ravimit ei vdeta koos sé0gikorraga, voetakse koos
alkoholiga voi kui seda kombineeritakse teatud ravimitega (vt 16iku 2, ,,Muud ravimid ja Amglidia®).
Sellist viikest veresuhkru sisaldust tuleb ravida, vottes suu kaudu suhkrut, millele jargneb suupiste voi
soogikord. Kui esineb viga véike veresuhkru sisaldus, mis mdjutab teadvust, tuleb helistada erakorralise
meditsiini osakonda ja teostada intravenoosne gliikoosi siistimine. Pirast sellist rasket hiipogliikeemia
episoodi peavad laps ja pere minema lapse arsti juurde, et kontrollida glibenklamiidi suspensiooni
annuse asjakohasust.

Silma kahjustused (sage, vdoivad mojutada kuni 1 inimest 10st):
- hiagune niagemine korge veresuhkrusisalduse (hiipergliikeemia) korral

Seedetrakti hiired (viga sage: vdivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st):
- mooduv koéhulahtisus;

- kohuvalu;

- oksendamine;

- kohuvalu (diispepsia).

Probleemid hammastega (sage: vdivad esineda kuni iihel inimesel 10-st)
- hammaste virvuse muutus.

Naha kahjustused (viga sage: vdivad mojutada rohkem kui 1 inimest 10st):
- nahaldove.

Korvalekalded vereanaliiiisi niiitajates (viga sage: voivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st)
Laboratoorsed vereanaliiiisid vdivad ndidata vererakkude muutusi (vere valgeliblede vihenemine:
neutropeenia) ja toimeid maksafunktsioonile (transaminaasideks nimetatavate ensiiiimide aktiivsuse
lithiajaline suurenemine).

Muud kérvaltoimed

Muude glibenklamiidi sisaldavate ravimpreparaatidega ravitud tdiskasvanutel on tiheldatud moningaid

muid korvaltoimeid. Amglidiaga ei ole tdheldatud jargmisi korvaltoimeid:

- Allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla iiksikutel juhtudel tdsised, hdlmates hingamisraskusi,
madalat vererShku ja Sokki. Kui lapsel ilmneb mdni nendest siimptomitest, tuleb minna viivitamatult
lahimasse erakorralise meditsiini osakonda;

- nahaldove: siigelus, ndgestobi (urtikariaalne), naha allergiline reaktsioon, naha villid, nahapdletik;

- naha tundlikkuse suurenemine paikesevalguse suhtes;

- mooduvad ndgemishdired;

- teised laboratoorsete vereanaliiiiside muutused: eosinofiilideks nimetatavate vere valgeliblede
taseme suurenemine (hiipereosinofiilia), vereliistakuteks nimetatavate verekomponentide kerge
kuni raske vihenemine (trombotsiitopeenia), mis v0ib pShjustada subkutaanset veritsust (purpur).

Oelge oma arstile voi apteekrile, kui te mirkate monda loetletud kdrvaltoimetest.
Kérvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku



teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas AMGLIDIAt séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pirast mérget
,»EXP*“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida pudel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Pérast esmakordset avamist kasutada 30 paeva jooksul. Hoida pudel tihedalt suletuna.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida AMGLIDIA sisaldab

- Toimeaine on glibenklamiid. Uks ml sisaldab 0,6 mg glibenklamiidi.

- Teised koostisosad on: ksantaankummi, hiidroksiietiiiiltselluloos, piimhape, puhastatud vesi,
naatriumtsitraat ja naatriumbensoaat (E211) (vt 16ik 2, ,, AMGLIDIA sisaldab naatriumi ja
bensoaati‘).

Kuidas AMGLIDIA vilja néeb ja pakendi sisu

Amglidia on valge ja 16hnatu suukaudne suspensioon. Iga karp sisaldab:

- 1 pudelit, mis sisaldab 30 ml suukaudset suspensiooni;

- iihte 1 ml suusiistalt (peen ja véike) véi tihte 5_ml suusiistalt (jdme ning pikk) olenevalt
viljakirjutatud annusest ja mahust; siistal on pakendatud lébipaistvasse kotti;

- iihte siistlaadapterit.

Miiiigiloa hoidja
AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Pariis

Prantsusmaa

Tootjad

Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux

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

Prantsusmaa

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva



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

Buarapus

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

EA\LGoa

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

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

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

Romania

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
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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

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

Infoleht on viimati uuendatud .

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

AMGLIDIA 0,6 mg/ml suukaudne suspensioon
glibenklamiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased kui teie lapsel.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Amglidia ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Amglidia andmist

Kuidas Amglidiat anda

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Amglidiat sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on AMGLIDIA ja milleks seda kasutatakse

Amglidia sisaldab toimeainet glibenklamiid, mis kuulub sulfoniiiiluurea preparaatideks
nimetatavate ravimite rithma, mida kasutatakse veresuhkru sisalduse (vere gliikkoosisisalduse)
viahendamiseks.

Amglidiat kasutatakse vastsiindinutel, imikutel ja lastel siinnil esineva diabeedi ravimiseks (tuntud
kui vastsiindinusuhkurtdbi). Vastsiindinusuhkurtobi on haigus, mille puhul lapse keha ei vabasta
piisavalt insuliini veresuhkru sisalduse kontrollimiseks; Amglidiat kasutatakse ainult patsientidel,
kellel on veel teatud insuliini valmistamise voime.

On tdendatud, et sulfoniililuurea preparaadid, néiteks glibenklamiid, on efektiivsed teatud geneetiliste
mutatsioonide puhul, mis pohjustavad vastsiindinusuhkurtove teket.

Ravim on suukaudne suspensioon, mida voetakse suu kaudu ja mis on vastsiindinute ning laste
puhul regulaarsete insuliinisiistetega vorreldes mugavam raviviis.

Kui pérast mone pdeva méddumist ei tunne laps end paremini voi tunneb end halvemini, peate votma
ithendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne AMGLIDIA andmist

AMGLIDIAL ei tohi anda

- kui teie laps on glibenklamiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;

- kui lapsel on ketoatsidoos (ketoonideks nimetatavate happeliste ainete kdrge tase veres);

- kui laps poeb porfiiiiriat (voimetus lagundada porfiiriinideks nimetatavaid kehas esinevaid
ithendeid);

- kui last ravitakse bosentaaniga, nt vereringe probleemide raviks kasutatava ravimiga;

- kui lapsel on raske neeru viirtalitlus;

- kui lapsel on raske maksa véartalitlus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud



Enne Amglidia andmist lapsele pidage ndu oma arstiga.

Teie lapse veresuhkrusisaldus voib muutuda pérast Amglidia votmist liiga madalaks
(hiipogliikeemia). Oelge arstile, kui laps on kahvatu, tal on ebaregulaarne siidameriitm vdi ta niib
olevat orientatsiooni kaotanud, segaduses voi ei reageeri. Vt ka 16iku 4, ,,LLiiga madal veresuhkur
(hiipogliikeemia)“.

Paluge arstil kindlaks méérata, millise sagedusega tuleb kapillaarse veresuhkrusisaldust kontrollida.

G6PD on suhkru ainevahetuses tekkiv ensiitim. Kui lapsel on G6PD ensiilimipuudulikkus, voib tal
esineda pérast Amglidia vitmist vere punaliblede ebanormaalne lagunemine (dge hemoliiiitiline
aneemia).

Oelge arstile, kui teate, et laps on mdjutatud G6PD puudusest, ja votke temaga iihendust, kui mérkate,
et laps on tavalisega vorreldes kahvatu.

Oelge arstile, kui lapsel on neeru- v3i maksahiireid.

Glibneklamiidi suspensiooni annuse suurendamisel v3ib lapsel tekkida kohulahtisus, kuid annuse
sdilitamisel see moddub.

Lapsel voib tekkida iiveldus. Kui laps suudab glibenklamiidi suspensiooni votta, siis drge ravi 10petage.
Oelge arstile, kui laps oksendab. Rohke oksendamise korral vdib arst otsustada ravida last insuliiniga,
kuni oksendamine 16peb.

Kergema oksendamise korral voib arst otsustada ravida last oksendamisvastase ravimiga. Sellisel juhul
jétkub ravi Amglidiaga.

Lapsed ja noorukid
Amglidia on kasutamiseks vastsiindinutel, imikutel ja lastel.

Muud ravimid ja AMGLIDIA

Teatage lapse arstile voi apteekrile, kui teie laps vdtab voi on hiljuti votnud mis tahes muid ravimeid,
kuna moned ravimid véivad Amglidia kasutamise ajal pohjustada rohkem kdrvaltoimeid voi
mojutada Amglidia toimet.

Eriti oluline on teavitada lapse arsti voi apteekrit jirgmiste ravimite vOtmisest.

Jargmised ravimid vdivad koos Amglidiaga vottes vihendada veresuhkrusisaldust.

e AKE inhibiitorid (nt kaptopriil ja enalapriil), mida kasutatakse korge vererohu (hiipertensiooni)
raviks

e Anaboolsed steroidid ja meessuguhormoonid (nt testosteroonenantaat), mida kasutatakse

testosteroonipuudulikkuse raviks

Biguaniidid (nt metformin), mida kasutatakse diabeedi raviks

Klooramfenikool (suukaudsel manustamisel), infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum

Klaritromiitsiin, teatud infektsioonide raviks kasutatav antibiootikum

Tsiiklofosfamiidid, mida kasutatakse eri vahitiitipide raviks

Disopiiramiid, mida kasutatakse siidame riitmihiirete raviks

Fibraadid (nt besafibraat, fenofibraat, gemfibrosiil), mida kasutatakse rasvade taseme langetamiseks

Fluoksetiin, mida kasutatakse depressiooni ja drevushéirete raviks

Hepariin, mida kasutatakse vere hiilibimisvdime vihendamiseks

Ifosfamiid, mida kasutatakse eri véhitiiiipide raviks

Insuliin, mida kasutatakse veresuhkrusisalduse (vere gliikoosisisalduse) vihendamiseks

Monoamiini oksiidaasi (MAQ) inhibiitorid (nt iproniasiid), mida kasutatakse depressiooni raviks

Mikonasool, mida kasutatakse seennakkuse raviks

Teised suukaudsed antidiabeetikud (nt metformin), mida kasutatakse veresuhkrusisalduse (vere

gliikoosisisalduse) vihendamiseks

Oksiipentifiilliin, mida kasutatakse jasemete verevoolu (perifeerse verevoolu) parandamiseks

Probenetsiid, mida kasutatakse podagra raviks

Kinoloonantibiootikumid (nt nalidiksiinhape ja tsiprofloksatsiin), mida kasutatakse infektsioonide



raviks

Sulfametoksasool trimetopriimiga (ko-trimoksasool), mida kasutatakse infektsioonide raviks
Salitsiilaadid (nt aminosalitsiiiilhape, paraaminosalitsiiiilhape), mida kasutatakse tuberkuloosi raviks
Tetratsiikliini antibiootikumid (nt doksiitsiikliin ja minotsiikliin), mida kasutatakse infektsioonide
raviks

Jargmised ravimid vdivad koos Amglidiaga vottes suurendada veresuhkrusisaldust.

e Atsetasoolamiid, mida kasutatakse silmanérvikahjustuse (glaukoomi) raviks

e Adrenaliin (peinefriin ja muud stimpatomimeetikumid), mida kasutatakse tosise allergilise
reaktsiooni, sidameseiskuse, astma raviks

e Barbituraadid (nt fenobarbitaal), mida kasutatakse epilepsia raviks

o Kaltsiumikanali blokaatorid (nt nifedipiin), mida kasutatakse korge vererdhu raviks

e Tsimetidiin, mida kasutatakse mao- ja kaksteistsdrmiksoole haavandite siimptomite leevendamiseks,
soogitoru reflukshaiguse (seisund, mille puhul maohape touseb sdogitorusse) raviks ja Zollingeri-
Ellisoni siindroomi raviks

e Kortikosteroidid (nt prednisoon, prednisoloon), mida kasutatakse mitmesuguste niidustuste korral,
nagu pdletik ja astma

e Diasoksiid, mida kasutatakse madala veresuhkrutaseme korral

e Diureetikumid (nt furosemiid, hiidroklorotiasiid), mida kasutatakse korge arteriaalse vererdhu
(arteriaalse hiipertensiooni) raviks

e Gliikagoon, mida kasutatakse korge veresuhkrutaseme (kdrge vere glitkoosisisalduse) raviks

e Isoniasiid, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks

e Lahtistite suured annused (nt makrogool)

¢ Nikotiinhape (suurtes annustes), mida kasutatakse kolesterooli ja trigliitseriidide (rasvataolised ained
veres) taseme vihendamiseks

e Ostrogeenid (nt Oestrogens (nt 17-beeta-dstradiool), mida kasutatakse hormoonraviks

e Fenotiasiini derivaadid (nt kloorpromasiin), mida kasutatakse skisofreenia ja muude psiithhooside
raviks

e Feniitoiin, mida kasutatakse epilepsia raviks

e Gestageenid (nt desogestreel, diidrogesteroon), mida kasutatakse hormoonraviks

e Rifampitsiin, mida kasutatakse infektsioonide, sh tuberkuloosi raviks

e Kilpnddrmehormoonid (nt L-tiiroksiin), mida kasutatakse hormoonraviks

Jargmised ravimid voivad koos Amglidiaga vottes vihendada veresuhkrutaset voi peita madalat

veresuhkrutaset

e Beetaretseptori blokaatorid (nt propranolol), mida kasutatakse korge vererdhu (hiipertensiooni)
raviks, ebaregulaarse voi kiire siidameriitmi kontrolliks voi lisanduva siidameataki ennetamiseks

Jargmised ravimid vdivad koos Amglidiaga vottes mdjutada veresuhkrutaset (suurendada, vihendada voi

teha mdlemat) ja/vdi kontrollida plasmasuhkrutaset.

e Bosentaan, mida kasutatakse korge vererohu (hiipertensiooni) raviks siidame ja kopsude vahelistes
veresoontes

e Klonidiin, mida kasutatakse arteriaalse korge vererdhu (arteriaalse hiipertensiooni) raviks

e Kumariini derivaadid (nt dikumarool, atsenokumarool), mida kasutatakse vere hiiiibimisvoime
viahendamiseks

e Kolesevelaam, mida kasutatakse kolesterooli langetamiseks

e Guanetidiin, mida kasutatakse korge vererdhu (hiipertensiooni) raviks

e H2-retseptori antagonistid (nt ranitidiin), mida kasutatakse maohappe vihendamiseks, et leevendada
mao- ja kaksteistsdrmiksoolehaavandite siimptomeid, ravida s66gitoru reflukshaigust (seisund, mille
korral maohape tduseb sdogitorusse) ja ravida Zollingeri-Ellisoni siindroomi

Tsiiklosporiin, mida kasutatakse siiratud elundi dratdukereaktsiooni drahoidmiseks.

e Tsiiklosporiini toksilisus vib koos Amglidiaga vottes suureneda

Alkohol



e Alkohol vdib mojutada veresuhkrusisaldust.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie laps votab voi on hiljuti votnud voi kavatseb votta mis
tahes muid ravimeid.

AMGLIDIA koos alkoholiga

Nii dge kui ka krooniline alkoholitarbimine vdib ndrgendada glibenklamiidi veresuhkrut vihendavat
toimet voi voimendada seda ohtlikult, viivitades selle lagunemist organismis. Muu hulgas on
esinenud pérast alkoholi ning glibenklamiidi samaaegset kasutamist iiveldust, oksendamist, Shetust,
pearinglust, peavalu, ebamugavustunnet rinnus ning kohus ja iildisi pohmeluselaadseid siimptomeid.
Alkoholi ja glibenklamiidi samaaegset kasutamist tuleb viltida.

Rasedus ja imetamine

Ravimit tohib kasutada ainult vastsiindinusuhkurtdve raviks vastsiindinutel, imikutel ja lastel.
Ravim ei ole mdeldud kasutamiseks rasedatel naistel ja patsiendid, kes planeerivad rasedust, peavad
arsti teavitama. Samuti on soovitatav, et selliste patsientide ravim asendataks insuliiniga.

Imetamine néib olevat sobiv, kuid ettevaatusabinduna on soovitatav imetatava imiku veresuhkru
sisalduse téielik jalgimine.

Pidage oma arstiga ndu, et leida sobivaim viis raseduse ajal veresuhkrusisalduse kontrolli all
hoidmiseks.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Glibenklamiid voib suurendada viikese veresuhkru sisalduse riski ja seega avaldada moddukat moju
auto juhtimise, teedel liiklemise vOi masinate késitsemise voimele.

Teie voi teie laps peate valtima tasakaalu noudvaid tegevusi (nt jalgratta- voi rulasdit) ning
autojuhtimist ja masinate kasutamist, kui teie voi laps olete uimane, vasinud voi halva enesetundega.

AMGLIDIA sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab 2,80 mg naatriumi ithes ml-s. See on vordne 0,1%-ga WHO poolt soovitatud
naatriumi 06paevasest kogusest tdiskasvanutel, s.o 2 g. Sellega tuleb arvestada patsientide puhul,
kellele on soovitatud madala soolasisaldusega (naatriumi) dieeti.

AMGLIDIA sisaldab bensoaati
Ravim sisaldab 5 mg bensoaati ihes ml-s. Bensoaat voib suurendada vastsiindinutel (kuni 4 néddala
vanustel) kollasuse riski (naha ja silmavalgete kollasus).

3. Kuidas AMGLIDIAt anda

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Annus
Glibenklamiidiga ravi peab alustama véga varakult avalduva diabeedi ravikogemusega arst.

Amglidia annus soltub lapse kehakaalust ja arst arvutab selle suukaudse suspensiooni ml koguse
(mahuna), mida mdddetakse ravimi komplektis oleva suusiistlaga (kas 1 ml voi 5 ml siistlaga). Arst
kirjutab vilja konkreetse ravimvormi ja tugevuse, sealhulgas konkreetse siistla, mida peate kasutama.
Arge kasutage Amglidia manustamiseks {ihtki teist siistalt.

Oluline on, et te ei kohandaks ise Amglidia ega insuliini annust, kui lapse arst teile selleks
konkreetseid korraldusi ei anna.



Veenduge, et kasutate ravimi diget tugevust ja asjakohast suusiistalt, mis arst on vilja kirjutanud, et
viltida liiga suure vdi liiga vdikese koguse juhuslikku manustamist.

Amglidia algannus on 0,2 mg glibenklamiidi iga kilogrammi (kg) kehakaalu kohta, jagatuna kaheks
0,1 mg/kg annuseks. Annuse suurendamisel on vdimalik tavaliselt vihendada patsiendile manustatavat
insuliiniannust ja seejérel 1dpetada insuliini manustamine.

Amglidia suuremaid annuseid voib anda vastavalt vajadusele ning manustada kuni neli korda
O00péevas vere gliikoosisisalduse jalgimise alusel suunava arsti tiitrimissoovituste kohaselt.

Vihese oksendamise korral kirjutab arst vélja oksendamisvastast ravimit ja Amglidia manustamist
saab jitkata.

Nagu sellistes olukordades iildjuhul soovitatakse, kui oksendamine esineb vihem kui 30 minutit parast
Amglidia manustamist, voib manustada uue annuse. Kui oksendamine esineb enam kui 30 minutit
parast Amglidia manustamist, ei tohi uut annust anda. Sellises olukorras kiisige alati ndu lapse arsti
kéest.

Suurema oksendamise korral peab raviarst jdlgima hoolikalt ketoneemiat ja ketonuuriat. Arst voib
alustada insuliinravi uuesti, kui leitakse, et suuremat oksendamist pohjustab ketoneemia voi
ketonuuria. Kui toitu vi jooki ei ole voimalik tarbida, peab laps minema erakorralise meditsiini
osakonda insuliini- ja gliikoosiperfusiooni saamiseks kuni oksendamise peatumiseni.

Manustamisviis
Andke ravimit alati enne toitmist. Ravimit tuleb anda iga pdev samadel aegadel.

Lapse piimaga toitmise korral on soovitatav manustada suspensiooni 15 minutit enne lapse toitmist
piimaga.

Ravim on kasutusvalmis suukaudne suspensioon, mida antakse tahistatud suusiistlaga. Kasutada tohib
ainult karbis olevat suusiistalt. 1 ml siistal on peen ja vdike ning gradueeritud 0,05 ml sammuga. 5 ml
stistal on jame ja pikk ning gradueeritud 0,1 ml sammuga.

Kasutusjuhend
Annust moddetakse, tdommates siistla kolbi tagasi, kuni see jouab annuse tdhiseni, mis arst lapse jaoks

on vilja kirjutanud. Manustamise annus milliliitrites ja manustamiskordade arv 66pdevas peavad
tipselt vastama arsti poolt méiratule.

Kui laps on drkvel, paigutage laps koverdatud késivarre vahel poolistuvasse asendisse, nii et lapse pea
toetub késivarrele.

Libistage umbes esimene 1 cm siistlast lapse suhu ja paigutage see pose sisekiilje vastu;
laske lapsel imeda. Kui laps ei ime, vajutage aeglaselt siistla kolbi, nii et suspensioon niriseb suhu.

Arge pange last vahetult pirast manustamist pikali. Enne uuesti lamavasse asendisse naasmist on
soovitatav oodata, kuni laps on ravimi alla neelanud.

Esmakordseks kasutamiseks
1. Avage pudel, keerake lahti lastekindel kork seda samal ajal allapoole surudes.
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2. Suruge adapter kindlalt pudelisse, hoides pudelit piistiasendis.
3. Pange keeratav kork adapteriga pudelile tagasi.
4. Keeratav kork tuleb tihedalt sulgeda, et liikata adapter siigavale pudelisse.

Igal manustamiskorral
1. Pudelit ei ole vaja enne annustamist loksutada. Ravimit manustatakse kasutamisvalmis
suukaudse suspensioonina, mida antakse, kasutades spetsiifilist tahistatud siistalt.
Avage pudel, keerake lahti lastekindel kork seda samal ajal allapoole surudes (joonis 1).
Hoides pudelit piistiasendis, suruge siistal tihedalt pudelile paigaldatud adapterisse (joonis 2).
Poorake pudel tagurpidi (joonis 3).
Tdmmake kolbi alla soovitud mahu saamiseks (joonis 4A). Seejarel likkake kolbi, et
eemaldada siistlast nii palju 6humulle kui véimalik (joonis 4B). Lopuks tommake kolb alla
gradueerimistihiseni, mis vastab méaratud annusele milliliitrites (joonis 4C).
Mdirkus. Kui stistlasse pddseb ohku, tiihjendage siistal pudelisse ja alustage protseduuri
uuesti.
Poorake pudel siistlaga piistisesse asendisse.
7. Eemaldage siistal adapterist. Pange siistla ots lapse suhu ja liilkake aeglaselt kolbi ravimi suhu
manustamiseks.
8. Sulgege pudel, keerake kork adapteriga pudelil tihedalt kinni.
Pudel tuleb pérast igat kasutuskorda sulgeda ja seda vdib séilitada maksimaalselt 30 péeva.
9. Siistal tuleb pohjalikult veega puhtaks loputada ja piihkida kuivaks pédrast iga kasutuskorda
ning panna tagasi ravimi karpi. Karbis olevat suusiistalt tuleb kasutada ainult selleravimiga.

nhkwb
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Kui annate lapsele AMGLIDIAt rohkem, kui ette nihtud
Poo6rduge viivitamatult arsti, de voi haigla apteekri poole.

Tekib hiipogliitkeemia risk. Peate kontrollima lapse kapillaarse veresuhkru sisaldust ja jargima 15igus 4
kirjeldatud juhiseid.

Kui te unustate AMGLIDIAt anda
Kui unustate Amglidiat anda, tekib veresuhkru sisalduse suurenemise risk.

Peate kontrollima lapse veresuhkru sisaldust (kapillaarse veresuhkru sisaldust) ja andma Amglidiat
kohe kui taipate, et teil on selle kasutamine ununenud. Kui lapse kapillaarse veresuhkru sisaldus liletab
3 g/1 (ehk 300 mg/dl ehk 16,5 mmol/l), kontrollige ketonuuria olemasolu sGrme- v4i uriinipulga testiga
vastavalt lapse arsti soovitustele. Kui tuvastatakse ketonuuria, tuleb siistida viivitamatult insuliini
vastavalt lapse arstiga eelnevalt méaratletud protseduurile ja vtta ndu saamiseks ithendust tema
meeskonnaga.

Arge andke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Kui l16petate AMGLIDIA andmise
Tekib veresuhkru sisalduse suurenemise risk.

Peate kontrollima lapse veresuhkru sisaldust (kapillaarse veresuhkru sisaldust). Diabeedi siimptomid
voivad ilmuda uuesti ja pShjustada keha ainevahetuse tdsist hdirumist koos ketoonide korge tasemega



veres (ketoatsidoos), dehiidratsiooni ja hapete tasakaalu hidirumisega kehas. Seega ei tohi peatada
ravimi manustamist, kiisimata iile lapse raviarsti kiest. Kiisige nou arstilt.

Teil palutakse jarelejaanud Amglidia suukaudne suspensioon tuua tagasi igal konsultatsioonil arsti
juurde.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu lapse arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Liiga viike veresuhkru sisaldus (hiipogliikeemia) (véiga sage: voivad esineda rohkem kui iihel
inimesel 10st)

Kui vitate Amglidiat, on teil liiga vdikese veresuhkru sisalduse (hiipogliikeemia) tekkimise risk.

Liiga viikese veresuhkru sisalduse ndhud voivad hdlmata jargmist:

- viérisemine, higistamine, viga drev enesetunne voi segadusseisund, kiire siidameriitm;

- llemaéirane nilg, peavalu.

Kui laps hakkab muutuma kahvatuks, higistab, tal on ebaregulaarne siidameriitm voi ta néib olevat
orientatsiooni kaotanud, segaduses voi ei reageeri, voivad need olla mérgid sellest, et lapse veresuhkru
sisaldus on liiga viike; esiteks tuleb lahendada olukord, nagu on selgitatud allpool, ja seejéarel tuleb
radkida Amglidia annuse kohandamiseks lapse arstiga.

Viikese veresuhkru sisalduse risk suureneb, kui ravimit ei vieta koos sddgikorraga, voetakse koos
alkoholiga v&i kui seda kombineeritakse teatud ravimitega (vt 15iku 2, ,,Muud ravimid ja Amglidia®).
Sellist véikest veresuhkru sisaldust tuleb ravida, vottes suu kaudu suhkrut, millele jargneb suupiste voi
s0ogikord. Kui esineb vdga viike veresuhkru sisaldus, mis m&jutab teadvust, tuleb helistada
erakorralise meditsiini osakonda ja teostada intravenoosne gliikoosi siistimine. Pérast sellist rasket
hiipogliikeemia episoodi peavad laps ja pere minema lapse arsti juurde, et kontrollida glibenklamiidi
suspensiooni annuse asjakohasust.

Silma kahjustused (sage, voivad mojutada kuni 1 inimest 10st):
- hégune ndgemine korge veresuhkrusisalduse (hiipergliikeemia) korral

Seedetrakti hiired (viga sage: voivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st):
- mooduv kdhulahtisus;

- kohuvalu;

- oksendamine;

- kohuvalu (diispepsia).

Probleemid hammastega (sage: v3ivad esineda kuni iihel inimesel 10-st)
- hammaste virvuse muutus.

Naha kahjustused (viga sage: vdivad mdjutada rohkem kui 1 inimest 10st):
- nahaldove

Korvalekalded vereanaliiiisi néiitajates (viga sage: vdivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st)
Laboratoorsed vereanaliiiisid voivad ndidata vererakkude muutusi (vere valgeliblede vihenemine:
neutropeenia) ja toimeid maksafunktsioonile (transaminaasideks nimetatavate ensiitimide aktiivsuse
lithiajaline suurenemine).

Muud korvaltoimed:
Muude glibenklamiidi sisaldavate ravimpreparaatidega ravitud tdiskasvanutel on tiheldatud moningaid



muid kdrvaltoimeid. Amglidiaga ei ole tdheldatud jargmisi korvaltoimeid:.

- Allergilised reaktsioonid, mis vdivad olla iiksikutel juhtudel tdsised, hdlmates hingamisraskusi,
madalat vererShku ja Sokki. Kui lapsel ilmneb mdni nendest siimptomitest, tuleb minna viivitamatult
ldhimasse erakorralise meditsiini osakonda,

- nahaldove: siigelus, ndgestobi (urtikariaalne), naha allergiline reaktsioon, naha villid, nahapdletik;

- naha tundlikkuse suurenemine paikesevalguse suhtes;

- modduvad nidgemishdired;

- teised laboratoorsete vereanaliiiiside muutused: eosinofiilideks nimetatavate vere valgeliblede
taseme suurenemine (hiipereosinofiilia), vereliistakuteks nimetatavate verekomponentide kerge
kuni raske vihenemine (trombotsiitopeenia), mis voib pohjustada subkutaanset veritsust (purpur).

Teatage arstile voi apteekrile, kui te mérkate monda loetletud kdrvaltoimetest.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada ritkliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas AMGLIDIAt siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pirast mérget
,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida pudel vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Pérast esmakordset avamist kasutada 30 pieva jooksul. Hoida pudel tihedalt suletuna.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejé4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida AMGLIDIA sisaldab

- Toimeaine on glibenklamiid. Uks ml sisaldab 6 mg glibenklamiidi.

- Teised koostisosad on: ksantaankummi, hiidroksiietiiiiltselluloos, piimhape, puhastatud vesi,
naatriumtsitraat ja naatriumbensoaat (E211) (vt 16ik 2, ,, AMGLIDIA sisaldab naatriumi ja
bensoaati‘).

Kuidas AMGLIDIA viilja nieb ja pakendi sisu

Amglidia on valge ja 13hnatu suukaudne suspensioon. Iga karp sisaldab:

- 1 pudelit, mis sisaldab 30 ml suukaudset suspensiooni;

- ithte 1 ml suusiistalt (peen ja vdike) voi lihte 5 ml suusiistalt (jime ning pikk) olenevalt
véljakirjutatud annusest ja mahust; siistal on pakendatud l4bipaistvasse kotti;

- iihte siistlaadapterit.

Miiiigiloa hoidja
AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Pariis

Prantsusmaa



Tootjad

Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux

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

Prantsusmaa

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Boarapus

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

E)\LGoa

Bioprojet Pharma

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

Espaia

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

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

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

France

Bioprojet Pharma

Tel: +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

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

Muud teabeallikad

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

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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