I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
AMGLIDIA 0,6 mg/ml geriamoji suspensija

AMGLIDIA 6 mg/ml geriamoji suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

AMGLIDIA 0.6 mg/ml geriamoji suspensija

Kiekviename ml yra 0,6 mg glibenklamido.

AMGLIDIA 6 mg/ml geriamoji suspensija

Kiekviename ml yra 6 mg glibenklamido.

Pagalbiné (-s) medziaga (-o0s), kurios (-iy) poveikis zinomas

Kiekviename ml yra 2,8 mg natrio ir 5 mg benzoato (E211). Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1

skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Geriamoji suspensija
Balta suspensija.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

AMGLIDIA skirtas naujagimiy, kiidikiy ir vaiky, sergan¢iy naujagimiy cukriniu diabetu, gydymui.
Irodyta, kad sulfoniluréjos dariniai, tokie kaip AMGLIDIA, yra veiksmingi gydant pacientus,
turinc¢ius mutacijy genuose, kuriais koduojamas beta lgstelés ATF jautrus kalio kanalas ir su
chromosoma 6q24 susijes laikinasis naujagimiy cukrinis diabetas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymg glibenklamido suspensija turéty pradéti gydytojas, turintis pacienty, serganciy labai anksti
pasireiskusio diabeto gydymo patirties.

Skyrimo nurodymai

Siekiant iSvengti dozavimo klaidy, skiriant ir vartojant AMGLIDIA biitina imtis atsargumo priemoniy,
kad miligramai (mg) nebiity painiojami su mililitrais (ml). Reikia uztikrinti, kad biity nurodyta ir
iSduota tinkama doz¢ ir kad vaistinis preparatas bty tinkamo stiprumo.

Dozavimas
Siekiant nevirSyti priimtinos natrio benzoato paros dozés, AMGLIDIA paros dozé neturi virSyti 1 ml/kg

per para. Taigi AMGLIDIA 0,6 mg/ml stiprumo suspensija negali biiti vartojama didesnémis dozémis nei
0,6 mg/kg per para.



Siekiant apriboti natrio benzoato poveikj ir atsizvelgiant j vartojimo biuda (naudojami 1 ml ir 5 ml
geriamieji SvirkStai), nerekomenduojama skirti didesniy AMGLIDIA 0,6 mg/ml stiprumo preparato
doziy, nei nurodyta toliau:

1 lentelé. Didziausia rekomenduojama dozé

DidZiausia rekomenduojama dozé (iSreikSta mg/kg
Kiino svoris (kg) |per para), kai galima vartoti AMGLIDIA 0,6 mg/ml
stiprumo vaistinj preparatg
Iki 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

Visais kitais atvejais pirmenybé turéty biti teikiama AMGLIDIA 6 mg/ml stiprumo vaistiniam
preparatui.

Gydyma AMGLIDIA reikia pradéti nuo 0,2 mg/kg per parg; Sig doze reikia padalyti ir duoti per du
kartus prie$ maitinimg (jskaitant maitinimg i§ buteliuko); doz¢ turi biiti didinama 0,2 mg/kg per para,

kol bus pasiektas nepriklausomumas nuo insulino.

Kadangi AMGLIDIA skiriamas mililitrais sugraduotu geriamuoju Svirkstu, gydytojas apskaiciuota
paros doze turi iSreiksti mililitrais ir aiskiai nurodyti vartotino vaistinio preparato stipruma.

Svirkstas (1 ml arba 5 ml) pasirenkamas pagal gydytojo nurodymus atsizvelgiant j tai, kokj vaistinio
preparato tiirj mililitrais reikia sugirdyti duodant kiekviena doze. 5 ml §virkstas turi biiti naudojamas,
kai reikia sugirdyti didesne nei 1 ml tiirio dozg.

Svirksta reikia pripildyti iki padalos, labiausiai atitinkanios apskai¢iuota dozés tirj.

Dozés titravimo etape pacientus turi atidziai stebéti gydantis gydytojas.

Stacionarinio gydymo nurodymai

Gydymg AMGLIDIA reikéty pradéti nuo 0,2 mg/kg per parg per du kartus. 1-a3ja dieng reikéty
susvirksksti bazinio ir greito veikimo insulino doze, kaip jprasta. 2-3 diena, jei Svirk§¢iama po oda,
bazino insulino doze¢ galima praleisti. Jeigu naudojama insulino pompa, reikéty 50 % sumazinti bazinj
insulino pompoje nustatyta tieckimo greitj ir toliau jj mazinti pagal gliukozés kiekio kapiliariniame
kraujyje matavimo rezultatus. Siekiant uztikrinti tinkamg glikemijos kontrole, pereinamuoju
laikotarpiu valgio metu reikéty Svirksti nustatytas greito veikimo insulino dozes arba §iuo tikslu
naudoti insulino pomp3a. Nuo 2-os dienos iki dozés titravimo etapo pabaigos, jei gliukozés kiekis
kapiliariniame kraujyje >7 mmol/l, padidinkite AMGLIDIA dozg 0,2 mg/kg per parg. Jei gliukozés
kiekis kapiliariniame kraujyje <7 mmol/l, AMGLIDIA dozés nereikéty didinti, o greito veikimo
insulino doze prie§ valgj reikéty sumazinti 50 %.

Pries pusryc¢ius gliukozés kiekis kraujyje gali mazéti labai 1étai. Prie§ pietus ar vakariene gliukozés
kiekis mazéja greiciau ir paprastai yra geresnis atsako | AMGLIDIA rodiklis.



Tokj patj dozavima reikéty kartoti kasdien, kol bus pasiektas nepriklausomumas nuo insulino. Kai
insulino vartojimas bus nutrauktas, AMGLIDIA dozé turi biiti koreguojama pagal gliukozés kiekj
kraujyje.

Pacientams, 6-3 dieng vis dar vartojantiems insuling, AMGLIDIA dozg reikéty iSlaikyti bent 4
savaites. Tai galima daryti ambulatoriskai.

Pacientus i$ ligoninés galima iSrasyti, kai jiems nebereikia gydymo insulinu, kai jy buklé yra stabili
vartojant AMGLIDIA ir insulino derinj arba kai jy buklé yra stabili vartojant vien insuling.

Ambulatorinio gydymo nurodymai

AMGLIDIA reikia pradéti vartoti nuo 0,2 mg/kg per para per du kartus ir dozé kas savaite palaipsniui
turi buti didinama po 0,2 mg/kg per para.

Palaipsniui didinant AMGLIDIA dozg, paprastai galima sumazinti insulino dozg, o véliau visai
nutraukti insulino vartojima.

Nuo 2-os savaités, jei gliukozés kiekis kapiliariniame kraujyje yra >7 mmol/l, AMGLIDIA dozg
reikéty padidinti 0,2 mg/kg per para, o insulino doz¢ — sumazinti. Jei gliukozés kiekis kapiliariniame
kraujyje yra <7 mmol/l, insulino doz¢ reikéty sumazinti.

Jei gliukozées kiekis kraujyje padidéja po insulino dozés sumazinimo, AMGLIDIA dozg reikéty
padidinti 0,2 mg/kg per para. Insulino dozé turéty biiti sumazinta atsizvelgiant j gliukozés kiekj
kraujyje pries valgj.

Tokj patj dozavima reikéty kartoti kiekvieng savaitg, kol bus pasiektas nepriklausomumas nuo
insulino. Kai insulino vartojimas bus nutrauktas, AMGLIDIA doz¢ turi biiti koreguojama pagal
gliukozés kiekj kraujyje.

Jeigu, pasibaigus Siam 5—6 savaiciy laikotarpiui, néra jokiy teigiamo atsako pozymiy, o insulino dozés
panasios j dozes gydymo pradzioje, galima pabandyti vieng savaite vartoti dozes iki 2 mg/kg per para.
(Retais atvejais gydymui insulinu nutraukti reikéjo keturiy ménesiy).

Jeigu, duodant $ig 2 mg/kg per parg, insulino poreikis aiSkiai sumazéja (insulino $virk$¢iama bent
60 % maziau nei prie§ pradedant vartoti AMGLIDIA), atskirais atvejais verta didesng AMGLIDIA

dozg vartoti ilgiau.

Dozés koregavimas ir ilgalaikis gydymas

serganciy naujagimiy diabetu, vidutiné paros doz¢ yra mazdaug 0,2—0,5 mg/kg per parg. Kartais buvo
skiriamos didesnés dozés, ir, remiantis literattiros Saltiniais, dozés iki 2,8 mg/kg per para buvo
sékmingai skiriamos be nepageidaujamy reakcijy. ] mazesnes dozes pasireiskus daliniam atsakui, kaip
matyti i§ sumazéjusio insulino poreikio, atskirais atvejais galima pabandyti toliau didinti doze iki

2,8 mg/kg per para.

Vaikams, gliukozés kiekio kontrolé laikoma tinkama, kai glibenklamido skiriama 3 kartus arba 4
kartus per para.

Jeigu pageréjimo nematyti (nepakitusi insulino dozé, panasi glikemijos kontrolé, nepageréje
neurologiniai rodikliai), gydymg AMGLIDIA reikia nutraukti.

Dozés titravimo etape pacienty gliukozés kiekis kapiliariniame kraujyje turi biiti toliau stebimas
keturis kartus per parg ir pries miegg, nes insulino poreikis gali toliau maZzéti, arba gali reikéti titruoti
AMGLIDIA. Pasiekus pastovig biisena, gliukozés kiekio kapiliariniame kraujyje nebereikia kasdien
stebéti, iSskyrus klinikines situacijas, kurioms biidingas metabolinio disbalanso pavojus (Zr. toliau).
Visais atvejais HbAlc reikia tikrinti kas tris ménesius.



Kartais gliukozés koncentracija kraujyje sumazés, nors pacientas vartoja nustatyta AMGLIDIA dozg.
Todél, siekiant iSvengti hipoglikemijos, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti AMGLIDIA doze arba
nutraukti gydyma.

Gydantis gydytojas turi numatyti AMGLIDIA dozés mazinima ir ji turi biiti sumazinta, jei gliukozés
kiekis yra mazesnis nei 4 mmol/l (72 mg/dl).

AMGLIDIA doze gali prireikti pakoreguoti pacientams, kurie serga gretutinémis infekcijomis, yra
patyre trauma ar Soka arba kuriems atlikta anestezija:

o atliekant sudétingg operacija, gydyma AMGLIDIA reikia pakeisti gydymu insulinu;

o jeigu pacientas turi kepeny ar inksty funkcijos sutrikimy, doze gali prireikti sumazinti;

o iSimtiniais atvejais, kai patiriamas stresas (pvz., trauma, operacija, kars¢iavimg sukeliancios
infekcijos), gliukozés kiekio kraujyje kontrolé gali pablogéti, todél, siekiant palaikyti gera
metaboling kontrole, gali prireikti laikinai pereiti prie insulino.

Kartais gliukozeés kiekis pacienty kraujyje gali buti labai didelis, t. y. didesnis nei 20 mmol/l (didesnis
nei 360 mg/dl). Kai kuriais atvejais, vartojant jprasta AMGLIDIA dozg, jis sumaZzéja ir tampa
normalus. Taciau visais atvejais gliukozés kiekj kraujyje reikia atidziai stebéti (taip pat Zr.
rekomendacijas, pateiktas toliau po antraste ,,Dozés praleidimas®), taip pat imtis tinkamy priemoniy
euglikemijai atkurti (pvz., skirti trecia AMGLIDIA ar insulino paros dozg).

Biologiskas ekvivalentiSkumas su tabletémis

AMGLIDIA néra biologiskai ekvivalentiska su (susmulkintomis) tabletémis, kuriose yra toks pat
glibenklamido kiekis. Turimi duomenys aprasyti 5.2 skyriuje.

Dozés praleidimas

Praleidus nustatytg doze, kyla hiperglikemijos rizika. Biitina nedelsiant patikrinti gliukozés kiekj
kraujyje ir kuo greiciau suvartoti AMGLIDIA doze. Jeigu gliukozés kiekis kraujyje virSija

16,5 mmol/l, taip pat reikia patikrinti, ar pacientas neserga ketonurija ar ketonemija. Jeigu atsiranda
ketoniniy kiiny, normaliai metabolinei buklei atkurti reikia greitai susvirksti insulino. Tada reikia
kreiptis | gydantj gydytoja.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, doze¢ reikia
pakoreguoti. Siy pacienty gydyma reikia pradéti maziausia doze ir, siekiant i§vengti hipoglikeminiy
reakcijy, grieztai laikytis dozavimo reikalavimy (Zr. 4.4 skyriy). Dél sunkiy inksty funkcijos
sutrikimy zr. 4.3 skyriy.

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, dozg reikia
pakoreguoti. Siy pacienty gydyma reikia pradéti maziausia doze ir, siekiant i§vengti hipoglikeminiy
reakcijy, grieztai laikytis dozavimo reikalavimy (Zr. 4.4 skyriy). Dél sunkiy kepeny funkcijos
sutrikimy Zr. 4.3 skyriy.

Vyresnio amziaus pacientai
AMGLIDIA saugumas ir veiksmingumas vyresnio amziaus pacientams dar nenustatytas, nes
§is vaistinis preparatas skirtas vaikams.



Rizikos grupei priklausantys pacientai

Prastai besimaitinantiems pacientams, pacientams, kuriy bendra buklé akivaizdziai pasikeité arba
kuriy kalorijy suvartojimas yra nereguliarus, taip pat pacientams, sergantiems inksty ar kepeny
funkcijos sutrikimais, gydyma reikia pradéti maziausia doze ir, siekiant iSvengti hipoglikeminiy
reakcijy, grieztai laikytis dozavimo reikalavimy (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas vartojamas per burna, kaip paruosta vartoti geriamoji suspensija, naudojant
sugraduotg geriamajj Svirksta. Jis vartojamas tiesiai j vaiko burng. Prie§ vartojant buteliuko supurtyti
nereikia.

Glibenklamido ir pieno sgveikos tyrimy neatlikta, todél, nepaisant to, kad maistas neturi poveikio
glibenklamido absorbcijai, rekomenduojama geriamajg suspensija sugirdyti 15 minuciy prie$ vaiko
maitinimg pienu.

Turi biiti naudojamas tik j iSoring dézute jdétas geriamasis Svirkstas.

Atsizvelgiant j vaistinio preparato tiirj, kurj reikia sugirdyti, naudojami dviejy rasiy geriamieji
$virkstai, sugraduoti iki 1 ml arba iki 5 ml. Kiekvienas Svirkstas yra supakuotas j konkretaus dydzio
pakuote. Gydytojas tinkama Svirksta (1 ml arba 5 ml), supakuotg j konkretaus dydzio AMGLIDIA
pakuote, paskirs pagal tai, kokj vaistinio preparato tiirj reikia sugirdyti duodant kiekvieng doze.

Minétus du Svirkstus, atitinkamai pagal stipruma supakuotus j dvi skirtingo dydzio pakuotes, lengva
atskirti:
1 ml geriamasis SvirkStas yra plonas ir maZzas, o 5 ml Svirkstas — storas ir ilgas.

Dozg¢, kurig reikia sugirdyti, pritraukiama atitraukiant stimoklj iki reikiamos padalos, atitinkancios
vaikui nustatytg dozg¢. Butina laikytis recepte nurodytos dozés, iSreikStos mililitrais vienam vartojimui,
ir vartojimo per dieng karty.

Reikia vengti vaistinio preparato duoti per maitinimo zonda.
Pries vaistinio preparato vartojima, nurodymus zr. 6,6 skyriy.
4.3 Kontraindikacijos

Gydymas vaistiniu preparatu kontraindikuotinas Siais atvejais:

— esant padidéjusiam jautrumui veikligjai medziagai, kitiems sulfoniluréjos dariniams arba
bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai; pacientams, sergantiems
ketoacidoze, pagrindinis gydymas tebéra nuolatinés intraveninés insulino injekcijos ir
intraveniné natrio chlorido tirpalo infuzija;

— pacientams, sergantiems porfirija;

— pacientams, vartojantiems bozentang (Zr. 4.5 skyriy);

— pacientams, turintiems sunkiy inksty funkcijos sutrikimy;

— pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy.

4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Apskaiciuojant dozg, reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy. Kiekvieng karta prie§ duodant vaistinio
preparato, reikia patikrinti, ar naudojamas tinkamo stiprumo vaistinis preparatas ir tinkamas Svirkstas (Zr.
4.2 skyriy).

Glibenklamidas neturéty buti skiriamas pacientams, sergantiems nuo insulino priklausomu 1 tipo
cukriniu diabetu, kai yra autoimuninio beta lasteliy destrukcijos jrodymy.

Pacientai, kuriems truksta G6PD fermento




Uzregistruota atvejy, kai pacientams, kuriems triiksta G6PD fermento, vartojant glibenklamida
pasireiské iimi hemoliziné anemija. Tod¢l Siems pacientams vaistinio preparato skirti negalima ir
primygtinai rekomenduojama taikyti alternatyvy gydymo biida, jeigu toks yra. Jeigu alternatyvy
néra, priimant sprendima dél kiekvieno paciento reikia apsvarstyti hemolizés pavojy ir tikéting Sio
gydymo nauda. Jeigu §j vaistinj preparata skirti biitina, reikia atlikti hemolizés nustatymo tyrimus.

Ketoacidozé

Naujagimiy diabetas yra gyvybei pavojinga ir 1étiné sekinanti biiklé, kuriai bidinga hiperglikemija,
pasireiskianti tokiais poZymiais kaip troskulys, daznas Slapinimasis ir dehidratacija. Sunkiais
atvejais tai susije su ketoacidoze, kuri gali baigtis mirtimi. Siai gyvybei pavojingai biiklei gydyti
glibenklamido vartoti negalima. Nepertraukiamas insulino §virkstimas j veng ir fiziologinio natrio
chlorido tirpalo infuzija j vena islieka etaloniniu gydymo metodu.

Hipoglikemija
Gydant hipoglikeminiais sulfoniluréjos dariniais, gali pasireiksti hipoglikemija. Kartais ji gali biiti
sunki ir ilgalaiké. Tokiu atveju gali prireikti pacientg paguldyti j ligoning ir kelias dienas skirti jam

gliukozés.

Viduriavimas, pykinimas ir vémimas

I8 pradziy, padidinus glibenklamido suspensijos doze, kai kuriems pacientams gali pasireiksti
viduriavimas, ta¢iau palaikant dozg jis praeina.

Pykinimo atveju gliukozés kiekis kraujyje iSlieka normalus, todél iki tol, kol pacientas galés pradéti
vartoti glibenklamido suspensija, insulino jam vél skirti nereikia.

Jeigu pacientas smarkiai vemia, jam reikia skirti gydymga greito veikimo insulinu, kol vémimas bus
sustabdytas.

Jeigu vemiama nesmarkiai, reikia duoti vaistinio preparato nuo vémimo ir galima testi gydyma
AMGLIDIA.

Biologiniai tyrimai

Taikant gydymg glibenklamidu, periodiskai turi biiti tikrinamas gliukozés kiekis kraujyje. Jeigu
gliukozés kiekis kraujyje virsija 16,5 mmol/l, taip pat reikia patikrinti, ar pacientas neserga ketonurija
ar ketonemija. Jeigu atsiranda ketoniniy kiiny, normaliai metabolinei buklei atkurti reikia greitai
susvirksti insulino.

Siekiant jvertinti vaiko metaboling pusiausvyra, kas tris ménesius reikia istirti glikolizinto
hemoglobino kiekj.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientai, turintys inksty funkcijos sutrikimy, gydymo metu turi biiti periodiskai stebimi dél didesnés
hipoglikemijos rizikos. Pacientams, turintiems lengva ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikima, dozg reikia pakoreguoti (zr. 4.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientai, turintys kepeny funkcijos sutrikimy, gydymo metu turi biiti periodiskai stebimi dél
didesnés hipoglikemijos rizikos. Pacientams, turintiems lengva ar vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikima, doze reikia pakoreguoti (zr. 4.2 skyriy).

Natris



Sio vaistinio preparato viename geriamosios suspensijos mililitre yra 2,8 mg natrio— ,tai atitinka 0,1 %
didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. | tai reikia
atsizvelgti, jeigu pacientui taikoma kontroliuojamo natrio kiekio dieta.

Benzenkarboksiriigstis ir benzoatai (natrio benzoatas)

Kiekviename §io vaistinio preparato geriamosios suspensijos mililitre yra 5 mg benzoato druskos.

Dél bilirubino iSstimimo i$ jungties su albuminu padidéjusi bilirubinemija gali sunkinti naujagimiy
gelta, dél kurios gali pasireiksti branduoliy gelta (kernicterus; nekonjuguoto bilirubino sankaupos
galvos smegeny audinyje).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Né vienos i§ dviejy glibenklamido geriamyjy suspensijy (0,6 mg/ml ir 6 mg/ml) sgveikos tyrimy
neatlikta.

Vartojant kitus vaistinius preparatus, gali pasireiksti hipoglikemija.

Prie baltymy stipriai prisijungiantys vaistiniai preparatai, kurie dél glibenklamido i$stimimo i$
jungties su plazmos baltymais taip pat gali sustiprinti hipoglikeminj glibenklamido poveikj, yra
geriamieji antikoaguliantai, fenitoinas, salicilatai ir kitos nesteroidinés prieSuzdegiminés veikliosios
medziagos.

Vartojant kitus vaistinius preparatus, gali susilpnéti gliukozés kiekio kraujyje mazinimo poveikis, taigi
jos kiekis kraujyje gali padidéti.

Dél simpatinés nervy sistemos tonusg mazinané¢iy vaistiniy preparaty, pvz., beta receptoriy blokatoriy,
klonidino, guanetidino ir rezerpino, poveikio adrenerginés hipoglikemijos kontrareguliacijos pozymiai
gali biiti silpnesni arba jy gali nepasireiksti. Hipoglikemijos simptomai taip pat gali biiti silpnesni arba
ju gali nebiiti, jeigu hipoglikemija vystosi palaipsniui arba jeigu sergama autonomine neuropatija.

Labai retais atvejais gali pasireiksti alkoholio netoleravimas. Staiga iSgérus alkoholio ar nuolat
vartojant jj ilga laikg arba per daug jo iSgérus retkarciais geriantiems Zzmonéms, glibenklamido
hipoglikeminis poveikis gali sumazéti arba pavojingai sustipréti, kai uzdelsiama jo metaboliné
inaktyvacija. | disulfiramo poveikj panasios reakcijos pasireiskia labai retai, kartu vartojant alkoholj ir
glibenklamida.

Glibenklamidas gali padidinti ciklosporino koncentracija plazmoje, todél gali padidéti pastarojo
toksiskumas. Todél, kartu vartojant abu vaistinius preparatus, rekomenduojama stebéti ciklosporino
kiekj ir koreguoti jo dozg.

Kolesevelamas prisijungia prie glibenklamido ir sumazina glibenklamido absorbcija i§ virskinimo
trakto. Kai glibenklamidas buvo vartojamas bent pries keturias valandas iki kolesevelamo
pavartojimo, jokios sgveikos nepastebéta. Todél glibenklamidas turéty biiti vartojamas bent pries
keturias valandas iki kolesevelamo pavartojimo.

Saveikos riisys

Pirmiau aprasyty sgveikos riisiy santrauka ir kitokia sgveika apibendrintos toliau pateiktoje lenteléje.



2 lentelé. Saveikos rtsys

Veiklioji medZiaga

Saveikos poveikis

Galima rizika

mazinantj poveikj

AKEF inhibitoriai Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj
Acetazolamidas Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis

kraujyje

Adrenalinas (epinefrinas)
ir kitos simpatomimetinés
medziagos

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Padidéjes gliukozées kiekis
kraujyje

steroidai ir
vyriskieji lytiniai
hormonai

mazinantj poveikj

Alkoholis Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveiki
Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozées kiekis
mazinantj poveikj kraujyje
Mazina hipoglikeminj glibenklamido Netinkama gliukozés kiekio
poveikj arba pavojingai jj sustiprina plazmoje kontrolé
pavélindamas glibenklamido metaboling
inaktyvacija

Anaboliniai Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija

Barbituratai

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Padidéjes gliukozés kiekis
kraujyje

Beta receptoriy

Stiprina gliukozés kiekj kraujyje

Hipoglikemija

blokatoriai mazinantj poveikj
Adrenerginés hipoglikemijos Netinkama gliukozés kiekio
kontrareguliacijos pozymiai gali biti plazmoje kontrolé
silpnesni arba jy gali nepasireiksti
Biguanidai Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj
Bozentanas Didina kepeny fermenty kiekj Netinkama gliukozés kiekio

plazmoje kontrolé

Kalcio kanaly blokatoriai

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Padidéjes gliukozeés kiekis
kraujyje

virSskinimo trakto

Chloramfenikolis Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Ciklosporinas Padidéjusi ciklosporino koncentracija Padidéjes ciklosporino
plazmoje toksiskumas

Cimetidinas Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis
mazinantj poveikj kraujyje

Klaritromicinas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Klonidinas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj
Stiprina arba silpnina gliukozés kiekj Netinkama gliukozés kiekio
kraujyje mazinantj poveikj plazmoje kontrolé
Adrenerginés hipoglikemijos Netinkama gliukozés kiekio
kontrareguliacijos poZzymiai gali biti plazmoje kontrolé
silpnesni arba jy gali nepasireiksti
Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis
mazinantj poveikj kraujyje

Kolesevelamas Mazina glibenklamido absorbcijg i§ Netinkama gliukozés kiekio

plazmoje kontrolé




Veiklioji medziaga

Saveikos poveikis

Galima rizika

Kortikosteroidai

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Padidéjes gliukozés kiekis
kraujyje

Kumarino dariniai

Stiprina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Hipoglikemija

Stiprina arba silpnina kumarino dariniy
poveikj

Skiriama netinkama kumarino
dariniy dozé

Ciklofosfamidai Stiprina gliukozés kiekij kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Diazoksidas Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis
mazinantj poveikj kraujyje

Dizopiramidas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Diuretikai Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis
mazinantj poveikj kraujyje

Fenfluraminas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Feniramidolas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Fibratai Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Fluoksetinas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Gliukagonas Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis
mazinantj poveikj kraujyje

Guanetidinas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija

mazinantj poveikj

Adrenerginés hipoglikemijos
kontrareguliacijos pozymiai gali biti
silpnesni arba jy gali nepasireiksti

Netinkama gliukozés kiekio
plazmoje kontrolé

H2 receptoriy

Stiprina arba silpnina gliukozés kiekj

Netinkama gliukozés kiekio

antagonistai kraujyje mazinantj poveikj plazmoje kontrolé
Heparinas Stiprina gliukozés kiekij kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj
Ifosfamidas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj
Insulinas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj
Izoniazidas Silpnina gliukozes kiekj kraujyje Padidéjes gliukozées kiekis

mazinantj poveikj

kraujyje

Viduriy laisvinamieji
Vaistiniai preparatai

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Padidéjes gliukozeés kiekis
kraujyje

Ilgai veikiantys Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija

sulfonamidai mazinantj poveikj

MAO inhibitoriai Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Mikonazolas Stiprina gliukozés kiekij kraujyje Hipoglikemija

mazinantj poveikj

Nikotino riigstis
(didelémis dozémis)

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantjpoveikj

Padidéjes gliukozés kiekis
kraujyje

Estrogenai Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozées kiekis
mazinantjo poveikj kraujyje

Kiti geriamieji vaistiniai | Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija

preparatai nuo diabeto mazinantj poveikj

Pentoksifilinas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija

mazinantj poveikj




Veiklioji medziaga

Saveikos poveikis

Galima rizika

Oksifenbutazonas

Stiprina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Hipoglikemija

Fenotiazino dariniai

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Padidéjes gliukozés kiekis
kraujyje

mazinantj poveikj

Fenitoinas Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozeés kiekis
mazinantj poveikj kraujyje

Fosfamidai Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Probenecidas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Progestagenai Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis
mazinantj poveikj kraujyje

Chinolony grupés Stiprina gliukozés kiekij kraujyje Hipoglikemija

antibiotikai mazinantj poveikj

Rezerpinas Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj
Stiprina arba silpnina gliukozés kiekj Netinkama gliukozés kiekio
kraujyje mazinantj poveikj plazmoje kontrolé
Adrenerginés hipoglikemijos Netinkama gliukozés kiekio
kontrareguliacijos pozymiai gali biti plazmoje kontrolé
silpnesni arba jy gali nepasireiksti

Rifampicinas Silpnina gliukozés kiekj kraujyje Padidéjes gliukozés kiekis

kraujyje

Skydliaukés hormonai

Silpnina gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj poveikj

Padidéjes gliukozés kiekis
kraujyje

mazinantj poveikj

Salicilatai Stiprina gliukozés kiekij kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Sulfametoksazoli Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija

S su trimetoprimu mazinantj poveikj

(kotrimoksazolis)

Tetraciklino junginiai Stiprina gliukozés kiekj kraujyje Hipoglikemija
mazinantj poveikj

Tritokvalinas Stiprina gliukozés kiekij kraujyje Hipoglikemija

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Bendrieji aspektai

AMGLIDIA skirtas naujagimiams, kiidikiams ir vaikams, sergantiems naujagimiy diabetu, gydyti.

Vaisingo amziaus moterys

Pastoti planuojancioms vaisingo amziaus moterims geriamasis glibenklamidas turi biiti pakeistas
insulinu. Glibenklamido negalima vartoti néStumo metu.

Neéstumas

Remiantis ribotu paskelbty duomeny kiekiu, nepanasu, kad dél glibenklamido vartojimo pirmaji
trimestra biity padaugéje apsigimimy. Remiantis paskelbtais duomenimis dél antrojo ir treciojo
trimestry, fetotoksinio poveikio nenustatyta.

Atliekant tyrimus su gyviinais, teratogeninis poveikis nenustatytas.

Glibenklamidas per placentg pereina daugiausia mazais kiekiais, taciau jvairiy pacienty atveju §is kiekis
labai skiriasi.



Néscioms moterims cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti rekomenduojama vartoti insuling.

~

Zindymas

IS paskelbty duomeny apie 11 glibenklamidu gydyty motiny matyti, kad glibenklamidas neissiskiria j
motinos pieng, taip pat neuzregistruota zindomy naujagimiy hipoglikemijos atvejy. Panasu, kad
glibenklamido vartojimas yra suderinamas su zindymu, taciau atsargumo délei patariama stebéti cukraus
kiekj kudikio, kuris yra tik zindomas, kraujyje.

Vaisingumas

Klinikiniy tyrimy duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

AMGLIDIA gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai, nes glibenklamidas gali
padidinti hipoglikemijos rizika. Tai gali biiti neaktualu tikslinei pacienty populiacijai. Taciau
sumazgéjes budrumas taip pat gali kelti susiripinima, jeigu pacientas dalyvauja keliy eisme (pvz.,
vaziuoja dvirac¢iu) arba zaidzia (pvz., vaziuoja riedlente).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra hipoglikemija, laikinas viduriavimas ir pilvo skausmas.
Sunkiausia nepageidaujama reakcija yra hipoglikemija (zr. 4.4 skyriy).

Apskritai glibenklamido saugumo charakteristikos atitinka kity sulfoniluréjos dariniy
saugumo charakteristikas.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau pagal organy sistemy klase ir daznio kategorijg iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias pranesta gydant glibenklamidu (geriamaja suspensija ar sutrupintomis tabletémis) vaikus,
sergancius naujagimiy diabetu. Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip:

Labai daznas (>1/10),

Daznas (nuo >1/100 iki <1/10),
Nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100),
Retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000),
Labai retas (<1/10 000),

daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal sunkuma nuo sunkiausiy iki
lengviausiy.

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA organy sistemy klasé

Nepageidaujamos reakcijos Labai daZnos DaZnos

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | Neutropenija

Akiy sutrikimai Neryskus matymas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Hipoglikemija




Virskinimo trakto sutrikimai Laikinas viduriavimas Danty spalvos pakitimai
Pilvo skausmas

Vémimas
Dispepsija

Tyrimai Laikinai padidéjes transaminaziy
aktyvumas

Odos sutrikimai Odos isbérimas

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos buvo stebimos atliekant klinikinj tyrima (antrinio
naujagimiy diabeto, kurj sukelia ATF jautriy kalio kanaly mutacijos (NEOGLI), tyrimg) ir pratgsimo
etape. Tai buvo Il etapo, viename centre atlickamas, perspektyvinis, atviras, atsitiktiniy im¢iy
tyrimas. Jtraukti j tyrima pacientai toliau vieng ménesj vartojo jprastas glibenklamido tableciy dozes.
Desimciai pacienty tabletés buvo pakeistos glibenklamido geriamaja suspensija ir Sis gydymas buvo
tesiamas tris ménesius.

Hipoglikemija

Nustatyti du sunkios hipoglikemijos atvejai, laikyti susijusiais su vaistinio preparato vartojimu. Siais
dviem atvejais imtasi simptominiy priemoniy ir problema buvo iSspresta.

Laikinas viduriavimas, vémimas, pilvo skausmas ir dispepsija

Dviem vaikams pasireiSké pilvo skausmai (vienas i$ jy tuo paciu metu kentéjo nuo laikino viduriavimo
ir vémimo), kurie buvo laikomi susijusiais su vaistinio preparato vartojimu. Siais dviem atvejais imtasi

simptominiy priemoniy, gydymas vaistiniu preparatu buvo tgsiamas ir problema buvo i$spresta.

Vienas vaikas sirgo dispepsija, kuri buvo laikoma susijusia su vaistinio preparato vartojimu. Buvo imtasi
simptominiy priemoniy ir problema buvo ispresta.

Neutropenija ir laikinai padidéjes transaminaziy aktyvumas

Leukocity kiekis vieno vaiko kraujyje buvo mazas, taciau arti normalaus diapazono (neutrofily kiekis —
1,3x10%/mikrolitry — apatiné normalaus diapazono (1,5x10/mikrolitry) riba).

To paties vaiko kraujyje buvo nedidelis laikinas AST (73 IU/) ir ALT (42 TU/1) fermenty kiekio
padidéjimas (normalus diapazonas — atitinkamai maziau nei 60 ir 40). Si problema véliau iSnyko.

Odos sutrikimai
Vienam vaikui pasireiské pavienis odos iSbérimas.

Toliau nurodyta informacija apie kitas nepageidaujamas reakcijas buvo gauta i$ Saltiniy po pateikimo |
rinkg.

Akiy sutrikimai

Vienam vaikui pasireiské drumstas matymas. Regéjimo sutrikimy gali atsirasti dél skyscio judéjimo j akj
ir 1§ akies dél didelio cukraus kiekio kraujyje.

Suaugusiems pacientams, gydytiems kitais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra
glibenklamido, pastebétas toliau nurodytas nepageidaujamas poveikis. Sio nepageidaujamo
poveikio nepastebéta vartojant AMGLIDIA, taciau jis gali pasireiksti.

Akiy sutrikimai

Uzregistruota laikino regéjimo sutrikimo (neryskus matymas ar akomodacijos sutrikimas) atvejy, ypac



ankstyvajame gydymo etape, be glikemijos poky¢iy.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Atskirais atvejais gali pasireiksti jautrumas Sviesai.

Uzregistruota atvejy, kai suaugusiesiems pasireiské odos iSbérimas, niezulys, dilgéling, alerginé
odos reakcija, ptslinis bérimas, eksfoliacinis dermatitas, daugiaformé eritema.

Imuninés sistemos sutrikimai

Uzregistruota anafilaksinés reakcijos, jskaitant dusulj, hipotenzija ir Soka, atvejy.

Kraujo sutrikimai

Pastebéta kraujo sutrikimy, kurie paprastai atsistato, nutraukus gydyma.

Uzregistruota hipereozinofilijos, leukopenijos, lengvos arba sunkios trombocitopenijos,

galincios sukelti purpura, atvejy. Taip pat uzZregistruota rety agranulocitozés, hemolizinés
anemijos, kauly ¢iulpy aplazijos ir pancitopenijos pasireiskimo atvejy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus sulfonamidy, gali pasireiksti hipoglikemija.

Vidutinio sunkumo hipoglikemijos simptomai be sgmonés netekimo ar neurologiniy pozymiy turi
biiti visiskai pasalinti vartojant cukry, pakoregavus doze ir (arba) pakeitus mitybos jpro¢ius. Seimos
nariai turi toliau atidziai stebéti gliukozés kiekj paciento kraujyje, kol jie ir gydytojas, jeigu i ji teko
kreiptis, jsitikins, kad pavojus pacientui nebegresia.

Galimos sunkios hipoglikeminés reakcijos, jskaitant koma, traukulius ar kitus neurologinius
sutrikimus, yra sunkios medicininés biiklés, kurias, kai tik diagnozuojama arba jtariama priezastis,
reikia nedelsiant gydyti ir nedelsiant guldyti pacientg j ligoning.

Jeigu diagnozuojama arba jtariama hipoglikeminé koma, pacientui reikia greitai susvirksti | vena
koncentruoto gliukozés tirpalo (0,5 g/kg kiino svorio 30 % gliukozés tirpalo). Toliau reikia atlikti
nepertraukiamg labiau atskiesto (10 %) gliukozés tirpalo infuzija — tai turi buti daroma tokiu greiciu,
kad biity palaikomas didesnis nei 100 mg/dl gliukozés kiekis kraujyje (100 mg/dl = 5,5 mmol/l).
Pacientai turi bti atidZiai stebimi bent 48 valandas; atsizvelgdamas j paciento bukle $iuo laikotarpiu,
gydytojas nuspres, ar reikalingas papildomas stebéjimas.

Glibenklamido plazmos klirensas gali biti ilgesnis pacientams, sergantiems kepeny liga.

Dél stiprios glibenklamido jungties su baltymais i§ dializés pacientui néra jokios naudos.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Vaistiniai preparatai, skirti diabetui gydyti, sulfoniluréjos dariniai, ATC



kodas: A10BBO1.

Veikimo mechanizmas

Sulfoniluréjos dariniai kasos beta lgsteles veikia blokuodami ATF jautrius kalio kanalus.

Siam poveikiui pasiekti siilomas veikimo mechanizmas apima insulino gamybos kasos beta lastelése
stimuliacija.

Laikoma, kad poveikiui pasiekti reikalinga maziausia veikliosios medziagos koncentracija yra 30—
50 ng/ml glibenklamido.

Farmakodinaminis poveikis

Glibenklamidas — antros kartos, trumpo pusinés eliminacijos laiko sulfoniluréjos darinys — yra
hipoglikemiskai veikiantis vaistinis preparatas, kuriuo gliukozés kiekis kraujyje mazinamas
stimuliuojant insulino gamybg kasoje; Sis poveikis priklauso nuo to, ar yra aktyviy beta Igsteliy
arba, tam tikrais naujagimiy diabeto atvejais, kasos salelése glibenklamido suaktyvinty beta
lasteliy.

Labai svarbus yra insulino i§skyrimo, kaip atsako j maistg, stimuliavimas glibenklamidu.
Glibenklamido skyrimas cukriniu diabetu sergantiems pacientams, sustiprina insulinotropinj atsaka
po valgio. Atsakas po valgio, susijes su insulino i§skyrimu ir C peptidu, toliau stipréja bent SeSis
gydymo ménesius, o naujagimiy diabeto, kuriuo sergama dél kalio kanaly funkcijos sutrikimy,
atveju netgi daugelj mety.

Irodyta, kad glibenklamidas yra veiksmingas gydant pacientus, turin¢ius mutacijy genuose, kuriais
koduojamas [ Igstelés ATF jautrus kalio kanalas ir su chromosoma 6q24 susijes laikinasis naujagimiy

cukrinis diabetas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Naujagimiy diabeto, susijusio su kalio kanaly funkcijos sutrikimais, gydymas naudojant
sulfoniluréjos darinius grindziamas paskelbtais tyrimais, i$ kuriy matyti iSmatuotas glikemijos
kontrolés pageréjimas ir kuriais nustatyta, kad sulfoniluréjos dariniai yra naudingi gydant
neuropsichomotorinius ir neuropsichologinius sutrikimus, stipriau pasireiskian¢ius jaunesniems
pacientams.

Remiantis literatiiroje pateiktais duomenimis, apie 90 % pacienty, serganciy naujagimiy diabetu,
susijusiu su K-ATP kanaly mutacijomis, gydymas sulfoniluréjos dariniu buvo sékmingas. Vidutine

iki 0,2-0,3 mg/kg per para. Remiantis literatiira, be nepageidaujamy poveikiy ir visiskai nutraukus
insulino vartojimg buvo skiriamos dozés iki 2,8 mg/kg per para.

Atliekant II etapo, vienacentrj, perspektyvinj, atvirg, atsitiktiniy imciy tyrima, buvo tiriamas gydymo
sutrupintomis tabletémis pakeitimo gydymu AMGLIDIA suspensija tinkamumas, veiksmingumas ir
toleravimas. Gydymas buvo taikomas deSimciai pacienty (7 berniukams ir 3 mergaitéms) su KCNJ11
geno mutacija, kuriy medianinis amzius — 2,7 mety (nuo 0,3 iki 16,2), o gydymo glibenklamidu
trukmés mediana — 2,3 mety (nuo 6 dieny iki 11,3 mety).

Glibenklamido tableciy paros dozés sieké 0,1-0,8 mg/kg (dozés mediana — 0,3 mg/kg), o geriamosios
suspensijos paros dozés — 0,1-0,6 mg/kg (dozés mediana nuo 0,1 iki 0,2 mg/kg per para tyrimo
laikotarpiu, skiriant 2—4 kartus per para).

Nuo glibenklamido tableciy peréjus prie AMGLIDIA suspensijos, reikSmingy glikemijos kontrolés
poky¢iy nebuvo, kaip matyti i§ panaSiy HbAlc (6,5 %, palyginti su 6,1 %, atitinkamai per MO ir M4
vizitus; p=0,076) ir fruktozamino (283,4 umol/l, palyginti su 271,2 umol/l, atitinkamai per MO ir M4
vizitus; p=0,55) vidutiniy koncentracijy kraujo serume.

N¢é vienas pacientas nepatyré pablogéjusios glikemijos kontrolés, kuri apibréziama kaip biiklé, kai



pacientams, kuriy bazinis HbAlc kiekis yra ne didesnis kaip 5,6 %, HbAlc kiekis padidéja daugiau
kaip 0,5 % ir virsija 5,6 % arba kai pacientams, kuriy bazinis HbA1c kiekis yra didesnis nei 5,6 %,
HbA Ic kiekis padidéja daugiau kaip 0,5 %.

Siuo metu atlickamas didelés apimties tarptautinis ilgalaikis naujagimiy diabeto, kuriuo sergama dél
KCNJI11 geno mutacijy, gydymo tyrimas, ir rezultatai buvo gauti 81 pacientui i§ 90 jtraukty pacienty,
kuriy [tarpkvartilinio intervalo]stebéjimo laikotarpio trukmés mediana buvo 10,2 mety [9,3-10,8
mety].Peréjimas prie gydymo sulfoniluréjos dariniais jvyko vaikystéje, kai vidurkis [tarpkvartilinio
intervalo] buvo 4,8 mety [1,7-11,4 mety].Per paskutinj kontrolinj vizitg septyniasdesSimt penki
pacientai (93 %) toliau buvo gydomi tik sulfoniluréjos dariniais, o 6 i§ 81 (7 %) — ir sulfoniluréjos
dariniais, ir kasdienémis insulino injekcijomis. Pacienty, gydomy tik sulfoniluréjos dariniais,
gliukozées kiekio kraujyje kontrolé pageréjo po peréjimo i gydyma sulfoniluréjos dariniais, kai
(tarpkvartilinio intervalo) HbA1c kiekio mediana po vieneriy mety buvo 5,9 % [5,4-6,5 %] palyginti
su 8,0 % [7,2-9,2 %] pries pereinant prie gydymo sulfoniluré¢jos dariniais (p < 0,0001), ir i§liko
puikiai kontroliuojamas po 10 mety, kai (tarpkvartilinio intervalo) HbA1c kiekio mediana buvo

6,4 % [5,9-7,2 %].

Medianiné [tarpkvartilinio intervalo] sulfoniluréjos darinio dozé stebéjimo laikotarpiu mazéjo, ir
medianingé [tarpkvartilinio intervalo] dozé po vieneriy mety sieké 0,30 mg/kg/per parg [0,14-0,53
mg/kg/per para], o po desimties mety— 0,23 mg/kg/ per parg [0,12-0,41 mg/kg/per para] (p=0,03).
Sunkios hipoglikemijos epizody neuzregistruota. DeSim¢iai i§ 81 paciento (12 %) pasireiské
nepageidaujamos reakcijos (viduriavimas, pykinimas, sumazéj¢s apetitas, pilvo skausmas), taciau jos
buvo laikinos ir dél jy né vienam pacientui nebuvo nutrauktas gydymas sulfoniluréjos dariniais.
UZzregistruotos mikrovaskulinés komplikacijos, pasireiSkusios septyniems i§ 81 paciento (9 %);
makrovaskuliniy komplikacijy nebuvo. Pacientai, patyr¢ komplikacijas, pereidami prie gydymo
sulfoniluréjos dariniais buvo vyresni nei pacientai, nepatyre¢ komplikacijy (amziaus mediana pakeitus
gydyma — atitinkamai 20,5 ir 4,1 mety, p=0,0005). Atlikus geriamosios gliukozés ir intraveninés
gliukozés toleravimo tyrimus, nustatytas geras insulino atsakas j gliukoze, o inkretininis poveikis buvo
palaikomas ir po deSimties mety.

Nustatyta, kad glibenklamido vartojimas gali pagerinti kai kuriuos nuo insulino sekrecijos
nepriklausomus neurologinius sutrikimus, pavyzdziui, epilepsija, motoring funkcija ir hipotonija,
pacientams, sergantiems naujagimiy cukriniu diabetu dél KCNJ11 arba ABCC8 mutacijy. Anksciau
pradétas gydymas gali uztikrinti geresnius gydymo rezultatus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgérus glibenklamido suspensijos, ji greitai absorbuojama, jos poveikis pasireiskia per 2,5 valandos ir
trunka iki 15 valandy, nors jos pusinis periodas yra 5—10 valandy. Maisto poveikis glibenklamido
geriamosios suspensijos absorbcijos greiciui ar mastui nebuvo tiriamas. Biologinio jsisavinamumo
tyrimais jrodyta, kad, vartojant nemikronizuotas tabletes, glibenklamido koncentracijos kraujo serume
néra biologiskai lygiavertés jo koncentracijoms vartojant mikronizuotas tabletes.

Lyginamyjy glibenklamido suspensijos ir mikronizuoty table¢iy vartojimo farmakokinetikos duomeny
néra. Gydymo mikronizuotomis tabletémis pakeitimo gydymu suspensija daznis nenustatytas.

Atlikus lyginamajj dviejy glibenklamido geriamyjy suspensijy (0,6 mg/ml ir 6 mg/ml) ir sutrupinty
glibenklamido tableciy (Daonil 5 mg) santykinio biologinio jsisavinimo tyrima, nustatyta, kad,
iSgérus glibenklamido geriamyjy suspensijy, didziausios glibenklamido koncentracijos plazmoje
pasiekiamos pusvalandziu anksciau nei i§gérus sutrupintg Daonil tablete (medianiné verté i§gérus
vaista — 2,5 valandos, palyginti su 3 valandomis). Vartojant abi suspensijas, didziausiy koncentracijy
plazmoje (Cmax) vertés buvo panasios (201,71 £+ 71,43 ng/ml vartojant 6 mg/ml suspensijg ir 206,93
+ 67,33 ng/ml vartojant 0,6 mg/ml suspensija). Sios vertés buvo mazdaug 40 % didesnés nei vertés,
pasiekiamos vartojant sutrupintas tabletes (148,34 + 46,74 ng/ml). Poveikis atitinkamai buvo
panasus ] dviejy glibenklamido geriamyjy suspensijy ir didesnis nei poveikis, stebétas iSgérus
sutrupinty Daonil table¢iy. Palyginti su sutrupintomis Daonil tabletémis, santykinis biologinis 0,6



mg/ml suspensijos jsisavinamumas buvo 121,6 %, o 6 mg/ml suspensijos — 114,1 %.

Siekiant palyginti pusiausvyros koncentracijas vaiky, kuriy kiino svoris sieké 10-30 kg, grupéje po

0,9 mg glibenklamido suvartojimo du kartus per parg ir suaugusiyjy grupéje po 1,25 mg glibenklamido
suvartojimo du kartus per para, buvo taikomas populiacinés farmakokinetikos analizés metodas.
Imitacinéje vaiky populiacijoje glibenklamido kiekis plazmoje buvo mazdaug 30—60 % maZesnis nei
suaugusiyjy populiacijoje. Kuo mazesnis kiino svoris, tuo koncentracija buvo didesné, taciau
koncentracijas suaugusiyjy plazmoje minimaliai vir$ijo tik tuo atveju, jeigu vaiko metabolizmas buvo
prastas.

Pasiskirstymas
Glibenklamidas sudaro stiprig jungtj su plazmoje esanciu albuminu (99 %) — tai gali buti tam tikros
vaistiniy preparaty saveikos priezastis, taCiau, veikiant riigStiniams vaistiniams preparatams, jis

lengvai neatsiskiria.

Biotransformacija ir eliminacija

Kepenyse glibenklamidas visiSkai metabolizuojamas | tris neaktyvius metabolitus, i§skiriamus su
tulzimi (60 %) ir Slapimu (40 %); eliminacija pasibaigia per 45—72 valandas. I$ klinikiniy tyrimy
matyti, kad fermentas CYP2C9 labai prisideda prie glibenklamido metabolizmo in vivo.

Dél kepeny nepakankamumo glibenklamido metabolizmas sumazéja, todél jo eliminacija gerokai
sulétéja.

Metabolity Salinimas su tulzimi padidéja inksty nepakankamumo atveju, proporcingai inksty funkcijos
pokyc¢iy mastui. Inksty nepakankamumas neturi poveikio glibenklamido eliminacijai, jeigu kreatinino
klirensas lieka didesnis nei 30 ml/min.

Abiejy suspensijy pusiniai eliminacijos periodai buvo panasiis (beveik 8 valandos) ir kiek trumpesni
nei sutrupinty Daonil tableciy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant kartotinius toksiskumo tyrimus, kuriy metu gyviinams peroraliniu biidu buvo duodamos
didelés glibenklamido dozés, stebétas poveikis kasos beta lasteléms (ziurkiy atveju — Langerhanso
saleliy padidéjimas esant netaisyklingai saleliy konfigtiracijai ir kasos beta lasteliy granuliacijos
sumazéjimas duodant 30 mg/kg arba didesne paros doze; triusiy atveju — beta Iasteliy iSnykimas, kaip
matyti i§ insulino granuliy i§sekimo, duodant 100 mg/kg arba didesng paros dozg).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Hidroksietilceliuliozé

Pieno rugstis

ISgrynintas vanduo

Natrio benzoatas (E211)

Natrio citratas

Ksantano lipai

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas



3 metai.
Pirmakart atidarius

30 pary.
Laikyti buteliukg sandary.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Rudo stiklo buteliukas (III tipo) su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu (uzsukamu polipropileno
dangteliu su polietileno kapsule viduje), supakuotas j dézute, kurioje, atsizvelgiant j vaistinio
preparato pakuotés dydj, taip pat yra i§ mazo tankio polietileno ir polipropileno pagamintas 1 ml
arba 5 ml sugraduotas geriamasis Svirkstas ir adapteris, kurj reikia jstatyti j buteliuka jj atidarius,
kad bty galima jstumti §virksta.

1 ml geriamasis $virkstas yra plonas ir mazas, sugraduotas 0,05 ml padalomis, o 5 ml §virkstas — storas ir
ilgas, sugraduotas 0,1 ml padalomis.

Pakuotés dydis

Vienas 30 ml geriamosios suspensijos buteliukas, vienas 1 ml geriamasis $virkstas, supakuotas |
atskirg maiselj, ir vienas §virksto adapteris.

Vienas 30 ml geriamosios suspensijos buteliukas, vienas 5 ml geriamasis $virkstas, supakuotas |
atskirag maiselj, ir vienas Svirksto adapteris.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pirma kartg buteliuka reikia atidaryti apsaugos sunkiai vaiky atidaromg uzdorj spaudziant zemyn ir tuo
pat metu sukant. Laikant buteliukg stacia, reikia tvirtai jstumti j jj adapterj. Tada buteliukg su adapteriu
reikia vél uzdaryti uzsukamuoju dangteliu ir nenuimti jo visas 30 vaistinio preparato vartojimo dieny.
Uzsukamajj dangtel]j reikia sandariai uzsukti, kad adapteris biity gerai jstumtas j buteliuka.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Pranciizija

Tel. 33 (0)6 74 29 38 14

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/18/1279/001
EU/1/18/1279/002
EU/1/18/1279/003
EU/1/18/1279/004



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018 m. geguzés 24 d.
Paskutinio atnaujinimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



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

II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Euromed Pharma France

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

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Prancitizija

Unither Pharmaceutical

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

Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
e Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

e Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Pries pateikdamas Amglidia kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas privalo susitarti su
nacionaline kompetentinga institucija dél mokomosios programos turinio ir formos, jskaitant

komunikacijos priemones, platinimo sglygas ir kitus programos aspektus.

Mokomoji medziaga skirta suteikti daugiau Ziniy apie esamas keturiy dydziy pakuotes



(vaistinis preparatas tiekiamas dviem skirtingo stiprumo dozuotémis su 1 ml arba 5 ml
Svirkstu) ir kuo labiau sumazinti hipoglikemijos rizika, jeigu skirtingo dydZio preparato
pakuotés biity supainiotos.

Registruotojas uztikrina, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje tiekiamas AMGLIDIA, visi sveikatos
prieziiiros specialistai, kurie galés iSraSyti AMGLIDIA, galéty susipaZinti su Siuo mokomuoju vadovu:

e vaistus iSrasancio sveikatos priezitiros specialisto vadovas, jskaitant pridedama
AMGLIDIA preparato charakteristiky santrauka.

Vaista iSrasancio sveikatos prieZiiiros specialisto vadove privalo biiti toliau nurodyta pagrindiné
informacija.

e AMGLIDIA yra suspensija, kurig reikia sugirdyti pateiktu geriamuoju svirkstu, sugraduotu
mililitrais. Kad buty iSvengta dozavimo klaidy, dél kuriy galéty biti padaryta rimta Zala,
sveikatos priezitiros specialistai arba pacientai niekada neturéty naudoti kito Svirksto nei tas,
kuris jdétas j dézute.

e AMGLIDIA tiekiamas keturiose skirtingose dézutése, atitinkanciose keturiy skirtingy dydziy

pakuotes (keturias skirtingo stiprumo dozuotes):

» viena dézuté 0,6 mg/ml stiprumo preparatui su vienu 1 ml $virkstu — iSoriné dézuté
yra geltonos spalvos, o etiketéje geltonos spalvos tekstas pateiktas tamsiame fone;

» viena dézuté 0,6 mg/ml stiprumo preparatui su vienu 5 ml §virk$tu — iSoriné dézuté yra
geltonos spalvos, o etiketéje geltonos spalvos tekstas pateiktas tamsiame fone;

» viena dézuté 6 mg/ml stiprumo preparatui su vienu 1 ml $virk§tu — iSoriné dézuté yra
violetinés spalvos, o etiketéje violetinés spalvos tekstas pateiktas tamsiame fone;

» viena dézuté 6 mg/ml stiprumo preparatui su vienu 5 ml SvirkStu — iSoriné déZuté yra
violetinés spalvos, o etiketéje violetinés spalvos tekstas pateiktas tamsiame fone.

e Preparato AMGLIDIA stiprumas turi biiti pasirenkamas pagal paskirtg doze ir paciento
ktino svorj.

e Siekiant apriboti pagalbinés medziagos natrio benzoato poveikj, 0,6 mg/ml stiprumo preparato
AMGLIDIA negalima vartoti didesnémis dozémis nei 0,6 mg/kg per parg. Perskaitykite
informacija apie dozavimg ir vartojimo metoda, pateikta prie $io Vaista iSraSancio sveikatos
priezitiros specialisto vadovo pridedamoje preparato charakteristiky santraukoje.

e Kaip pasirinkti, kokj $virksta naudoti:
» nustacius bendra paros dozg ir stipruma, reikia nurodyti kasdienio vartojimo daznj ir
apskaiCiuoti atitinkamga vienkartinj vaistinio preparato tiirj;
» atsizvelgiant | apskaiciuotg vienkartinj vaistinio preparato tirj:
v’ jeigu vienkartinis vaistinio preparato tris yra 1 ml arba maZesnis, reikia nurodyti
naudoti 1 ml Svirksta;
v’ jeigu vienkartinis vaistinio preparato turis yra didesnis nei 1 ml, reikia nurodyti
naudoti 5 ml Svirksta.

e Recepte turi biiti nurodyta apskai¢iuota paros doz¢é mililitrais, vartotino vaistinio preparato
AMGLIDIA stiprumas, vaisto vartojimo karty, j kurias padalyta paros doz¢, skaicius, taip
pat kiekvienos dozés tiiris mililitrais ir naudotino $virksto dydis.

ove—

> AMGLIDIA dozé mililitrais jiems skiriama pagal jy kiino svorj. Sig doze reikia sugirdyti
pateiktu geriamuoju Svirkstu, sugraduotu mililitrais;

» yra dviejy dydziy to paties stiprumo vaistinio preparato pakuotés: viena su 1 ml $virkstu
ir viena su 5 ml SvirkStu;

» reikia naudoti recepte nurodyta tinkamg Svirksta.



Jeigu pacientui paskiriamas vaistinis preparatas kito dydzio pakuotéje, vaista iSrasantis
sveikatos priezitiros specialistas turi atkreipti paciento démesj j skirtingy dydziy pakuotés
skirtumus (butina akcentuoti skirtingas spalvas, jspéjamuosius teiginius ant dézutés ir
pateikto Svirksto storj ir ilgj).



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMGLIDIA 0,6 mg/ml geriamoji suspensija

glibenklamidas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 0,6 mg glibenklamido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio ir benzoato; i§samesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija.
1 x 30 ml buteliukas.
1 geriamasis $virkstas (1 ml)
1 geriamasis Svirkstas (5 ml)

1 svirksto adapteris.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Turite naudoti tik gydytojo nurodyta $virksta.
Isitikinkite, kad turite dézute su gydytojo nurodytu tinkamo dydzio Svirkstu.



Jeigu gydytojas paskiria kito dydzio vaisto AMGLIDIA pakuote, kad nesupainiotuméte Svirksty,
grazinkite ankstesnio dydzio pakuote ir Svirksta vaistininkui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Atidarius buteliuka, po kiekvieno panaudojimo sandariai jj uzsukite ir laikykite ne ilgiau kaip 30
dieny.

| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA




| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

AMGLIDIA 0,6 mg/ml

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

AMGLIDIA 0,6 mg/ml geriamoji suspensija
glibenklamidas

Vartoti per burna.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Buteliuka laikykite iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Atidarius buteliuka, po kiekvieno panaudojimo sandariai jj uzsukite ir laikykite ne ilgiau kaip 30
dieny.

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 ml

6. KITA

Kiekviename ml yra 0,6 mg glibenklamido.

Sudétyje yra natrio ir benzoato; i§samesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AMGLIDIA 6 mg/ml glibenklamido geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 6 mg glibenklamido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio ir benzoato; i§samesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija.

1 x 30 ml buteliukas.
1 geriamasis Svirkstas (1 ml)

1 geriamasis Svirkstas (5 ml)

1 svirksto adapteris.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Turite naudoti tik gydytojo nurodyta Svirksta.

Isitikinkite, kad turite dézute su gydytojo nurodytu tinkamo dydzio Svirkstu.

Jeigu gydytojas paskiria kito dydzio vaisto AMGLIDIA pakuote, kad nesupainiotuméte Svirksty,
grazinkite ankstesnio dydzio pakuotg ir Svirkstg vaistininkui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Atidarius buteliuka, po kiekvieno panaudojimo sandariai jj uzsukite ir laikykite ne ilgiau kaip 30
dieny.



| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

AMGLIDIA 6 mg/ml

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

AMGLIDIA 6 mg/ml geriamoji suspensija

Vartoti per burng.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Buteliuka laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius buteliuka, po kiekvieno panaudojimo sandariai jj uzsukite ir laikykite ne ilgiau kaip 30
dieny.

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 ml

6. KITA

Kiekviename ml yra 6 mg glibenklamido.

Sudétyje yra natrio ir benzoato; i§samesné informacija pateikta pakuotés lapelyje.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
AMGLIDIA 6 mg/ml geriamoji suspensija
glibenklamidas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jasy vaikui, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy vaiko).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Amglidia ir kam jis vartojamas?
2. Kas zinotina prie§ vartojant Amglidia

3. Kaip vartoti Amglidia

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Amglidia

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra AMGLIDIA ir kam jis vartojamas

Amglidia sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos glibenklamidu, kuri priklauso
sulfoniluréjos dariniais vadinamy vaisty, vartojamy cukraus (gliukozés) kiekiui kraujyje mazinti,
grupei.

Amglidia skirtas naujagimiams, kiidikiams ir vaikams nuo gimimo pasireiSkian¢iam diabetui
(vadinamajam naujagimiy cukriniam diabetui) gydyti. Naujagimiy diabetas yra liga, kuria sergant
vaiko organizmas negamina pakankamai insulino cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti. Amglidia
vartojamas tik pacientams, kuriy organizmas dar gali gaminti insuling.

Irodyta, kad sulfoniluréjos dariniai, kaip antai glibenklamidas, yra veiksmingi esant tam
tikroms genetinéms mutacijoms, lemianc¢ioms naujagimiy diabeto atsiradima.

Sis vaistas yra geriamoji suspensija, kurig reikia gerti ir kuri yra patogesné naujagimiy ir
mazy vaiky gydymo priemoné, palyginti su jprastomis insulino injekcijomis.

Jeigu per kelias dienas Juisy vaiko savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant AMGLIDIA

AMGLIDIA vartoti draudZiama:

- jeigu jam (jai) yra alergija glibenklamidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu jis (ji) serga ketoacidoze (jo (jos) kraujyje yra didelis riigstiniy medziagy, vadinamy
ketonais, kiekis);

- jeigu jis (ji) serga porfirija (organizmo negebéjimas skaidyti tam tikry cheminiy medziagy,
vadinamy porfirinais);

- jeigu jis (ji) gydomas bozentanu, pvz., vaistu, skirtu kraujotakos sutrikimams gydyti;

- jeigu jis (ji) serga sunkiu inksty veiklos sutrikimu;

- jeigu jis (ji) serga sunkiu kepeny veiklos sutrikimu.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries duodami vaikui Amglidia, pasitarkite su gydytoju.

Pavartojus Amglidia, cukraus kiekis Jusy vaiko kraujyje gali tapti per mazas (hipoglikemija).
Pasakykite gydytojui, jeigu Jusy vaikas atrodo iSbales, prakaituoja, jo Sirdies ritmas yra nereguliarus
arba jis atrodo sutrikgs, sumisgs ar nereaguojantis. Taip pat zr. 4 skyriy ,,Per mazas cukraus kiekis
kraujyje (hipoglikemija)“.

Paklauskite gydytojo, kaip daznai reikia tikrinti cukraus kiekj kapiliariniame kraujyje.

G6PD yra fermentas, dalyvaujantis cukraus metabolizme. Jeigu Jiisy vaikui yra G6PD deficitas,
pavartojus Amglidia jam (jai) gali sutrikti raudonyjy kraujo lgsteliy skaidymas (iimi hemoliziné
anemija).

Pasakykite gydytojui, jeigu Zinote, kad Jusy vaikui yra G6PD deficitas, taip pat kreipkités j gydytoja,
jeigu pastebéjote, kad Jusy vaikas yra iSbales labiau nei jprastai.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jusy vaikas turi inksty ar kepeny veiklos sutrikimy.

Padidinus glibenklamido suspensijos doze, Jusy vaikas gali viduriuoti, ta¢iau, jei dozé i§laikoma,
viduriavimas bus laikinas.

Jusy vaikui gali pasireiksti pykinimas. Jei Jiisy vaikas gali vartoti glibenklamido suspensijg, gydymo
nenutraukite.

Pasitarkite su gydytoju, jei Jusy vaikas vémé. Gydytojas gali nuspresti gydyti Jusy vaika insulinu, kol
vémimas pasibaigs, jei vémimas yra sunkus.

Nesmarkaus vémimo atveju gydytojas taip pat gali nuspresti gydyti Jusy vaikg vaistu nuo vémimo. Tokiu
atveju Amglidia vartojimas bus tesiamas.

Vaikams ir paaugliams
Amglidia skirtas naujagimiams, kidikiams ir vaikams gydyti.
Kiti vaistai ir AMGLIDIA

Jeigu Jiisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba Jiis dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo vaiko gydytojui arba vaistininkui, nes kai kurie vaistai, vartojant Amglidia, gali turéti Salutinj
poveikij arba turéti jtakos Amglidia veikimui.

Ypac svarbu informuoti vaiko gydytoja arba vaistininka apie toliau nurodytus dalykus.

Sie vaistai gali sumazinti cukraus kiekj kraujyje, kai vartojami kartu su Amglidia:
e AKF inhibitoriai (pvz., kaptoprilis ir enalaprilis), vartojami aukstam kraujospiidziui (hipertenzijai)
gydyti;
e anaboliniai steroidai ir vyriski lytiniai hormonai (pvz., testosterono enantatas), vartojami mazam
testosterono kiekiui (testosterono triikumui) gydyti;
biguanidai (pvz., metforminas), vartojami cukriniam diabetui gydyti;
chloramfenikolis (vartojamas per burng), antibiotikas, vartojamas infekcijoms gydyti;
klaritromicinas, antibiotikas, vartojamas tam tikroms infekcijoms gydyti;
ciklofosfamidai, vartojami jvairiy riisiy véziui gydyti;
disopiramidas, vartojamas Sirdies ritmo sutrikimams gydyti;
fibratai (pvz., bezafibratas, fenofibratas, gemfibrozilas), vartojami riebaly kiekiui mazinti;
fluoksetinas, vartojamas depresijai ir nerimo sutrikimams gydyti;
heparinas, vartojamas kraujo kreSumui mazinti;
ifosfamidas, vartojamas jvairiy rusiy véziui gydyti;
insulinas, vartojamas cukraus kiekiui kraujyje mazinti;
MAUO inhibitoriai (pvz., iproniazidas), vartojami depresijai gydyti;
mikonazolas, vartojamas grybelinei infekcijai gydyti;
kiti geriamieji antidiabetiniai vaistai (pvz., metforminas), vartojami cukraus kiekiui kraujyje
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(gliukozés kiekiui kraujyje) mazinti;

oksipentifilinas, vartojamas galiiniy kraujotakai (periferinei kraujotakai) gerinti;

probenecidas, vartojamas podagrai, podagriniam artritui gydyti;

chinolony antibiotikai (pvz., nalidiksiné riigstis ir ciprofloksacinas), vartojami infekcijoms gydyti;
sulfametoksazolas su trimetoprimu (kotrimoksazolas), vartojamas infekcijoms gydyti;

salicilatai (pvz., aminosalicilo riigstis, paraaminosalicilo rtigstis), vartojami nuo tuberkuliozés;
tetraciklino antibiotikai (pvz., doksiciklinas ir minociklinas), vartojami infekcijoms gydyti.

Sie vaistai gali padidinti cukraus kiekj Jusy kraujyje, kai yra vartojami kartu su Amglidia:

acetazolamidas, vartojamas akies nervo pazeidimui (glaukomai) gydyti;

adrenalinas (epinefrinas ir kiti simpatomimetiniai preparatai), vartojamas sunkiai alerginei
reakcijai, imiam Sirdies ritmo sutrikimui (kai sustoja Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla), astmai
gydyti;

barbituratai (pvz., fenobarbitalis), vartojami epilepsijai gydyti;

kalcio kanaly blokatoriai (pvz., nifedipinas), vartojami aukstam kraujosptidziui gydyti;
cimetidinas, vartojamas skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opos simptomams lengvinti, ligai, kai
skrandzio rugstis patenka j stemple (stemplés refliukso ligai), ir Zollingerio-Ellisono sindromui
gydyti;

kortikosteroidai (pvz., prednizonas, prednizolonas), vartojami esant jvairioms indikacijoms, pvz.,
uzdegimui ir astmai;

diazoksidas, vartojamas esant mazam cukraus kiekiui kraujyje;

diuretikai (pvz., furosemidas, hidrochlorotiazidas), vartojami padidéjusiam arteriniam
kraujospiidziui (arterinei hipertenzijai) gydyti;

gliukagonas, vartojamas dideliam cukraus kiekiui kraujyje (padidéjusiam gliukozés kiekiui
kraujyje) gydyti;

izoniazidas, vartojamas tuberkuliozei gydyti;

didelés vidurius laisvinanciy vaisty (pvz., makrogolio) dozés;

nikotino riigstis (didelémis dozémis), vartojama dideliam cholesterolio ir trigliceridy, j riebalus
panasiy medziagy, kiekiui kraujyje mazinti;

estrogenai (pvz., 17 beta estradiolis), vartojami hormoniniam gydymui;

fenotiaziny dariniai (pvz., chlorpromazinas), vartojami Sizofrenijai ir kitoms psichozés formoms
gydyti;

fenitoinas, vartojamas epilepsijai gydyti

progestagenai (pvz., desogestrelis, dydrogesteronas), vartojami hormoniniam gydymui,
rifampicinas, vartojamas infekcijoms, jskaitant tuberkuliozg, gydyti;

skydliaukés hormonai (pvz., levotiroksinas), vartojami hormoniniam gydymui.

Sie vaistai gali sumazinti cukraus kiekj kraujyje arba gali slépti maza cukraus kiekj, kai vartojami kartu su
Amglidia:

beta receptoriy blokatoriai (pvz., propranololis), vartojami auks§tam kraujosptidziui (hipertenzijai)
gydyti, nereguliariam ar greitam Sirdies ritmui kontroliuoti arba siekiant iSvengti papildomo Sirdies
smugio.

Sie vaistai gali turéti jtakos cukraus kiekiui Jasy kraujyje (padidinti, sumazinti arba ir padidinti, ir
sumazinti) ir (arba) cukraus kiekio plazmoje kontrolei, kai vartojami kartu su Amglidia:

bosentanas, vartojamas auksto kraujospiidzio (hipertenzijos) gydymui kraujagyslése tarp Sirdies ir
plaudiy;

klonidinas, vartojamas dideliam kraujospiidziui arterijose (arterinei hipertenzijai) gydyti;
kumarino dariniai (pvz., dikumarolis, acenokumarolis), vartojami kraujo kreSumui mazinti,
kolesevelamas, vartojamas cholesterolio kiekiui mazinti;

guanetidinas, vartojamas aukStam kraujospiidziui (hipertenzijai) gydyti;

H2 receptoriy antagonistai, vartojami skrandzio riig§¢iai mazinti (pvz., ranitidinas), skrandzio ir
dvylikapirstés zarnos opos simptomams lengvinti, ligai, kai skrandzio riigstis kyla j stemple
(stemples refliukso ligai), ir Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti.

Ciklosporinas, vartojamas siekiant iSvengti persodinto organo atmetimo.



e Ciklosporino toksiskumas gali padidéti, kai jis vartojamas kartu su Amglidia.

Alkoholis
Alkoholis gali turéti jtakos cukraus kiekiui Jusy kraujyje.

Jeigu Jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba Jtis dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo gydytojui arba vaistininkui.

AMGLIDIA vartojimas su alkoholiu

Staiga iSgérus alkoholio arba nuolat vartojant jj ilga laika, cukraus kiekj kraujyje maZzinantis
glibenklamido poveikis gali sumazéti arba pavojingai sustipréti, kai jo skaidymas organizme yra
uzdelsiamas. Vartojant alkoholj su glibenklamidu, buvo pasireiske, be kita ko, Sie Salutiniai reiskiniai:
pykinimas, vémimas, odos paraudimas, galvos svaigimas, galvos skausmas, diskomforto pojiitis
kriitinés ir pilvo srityje ir bendri j pagirias panasiis simptomai. Alkoholio ir glibenklamido geriau kartu
nevartoti.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis

Sis vaistas gali biiti skiriamas tik naujagimiams, kiidikiams ir vaikams, sergantiems naujagimiy diabetu,
gydyti.

Sis vaistas néra skirtas né§¢ioms moterims, ir pacientés, planuojandios pastoti, turéty apie tai pranesti
gydytojui. Rekomenduojama, kad tokioms pacientéms vietoj glibenklamido bty skirtas gydymas
insulinu.

Panasu, kad glibenklamido vartojimas yra suderinamas su zZindymu, taciau atsargumo délei patariama
stebéti cukraus kiekj kuidikio, kuris yra tik Zindomas, kraujyje.

Apie tai, kaip geriausia kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje néStumo metu, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Glibenklamidas gali padidinti mazo cukraus kiekio kraujyje rizikg, todél vidutiniskai veikia geb¢jima
vairuoti, kitaip dalyvauti keliy eisme ar valdyti mechanizmus.

Jus arba jusy vaikas turétuméte vengti veiklos, susijusios su pusiausvyros valdymu (pvz., vazingjimo
dviraciu ar riedlente) ir vairavimo ar naudojimosi masinomis, jei jums arba jiisy vaikui svaigsta
galva, esate pavargg ar blogai jauciatés.

AMGLIDIA sudétyje yra natrio

Sio vaisto sudétyje yra 2,80 mg natrio viename mililitre, o tai atitinka 0,1 % PSO rekomenduojamos
paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. | tai reikia atsizvelgti, jeigu pacientui rekomenduojama
laikytis mazo druskos (natrio) kiekio dietos.

AMGLIDIA sudétyje yra benzoato druskos
Sio vaisto viename geriamosios suspensijos mililitre yra 5 mg benzoato druskos. Benzoato druska
naujagimiams (iki 4 savaiciy) gali sunkinti gelta (odos ir akiy pageltimg).

3. Kaip vartoti AMGLIDIA

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Dozé
Gydyma glibenklamidu turéty pradéti gydytojas, turintis pacienty, serganciy labai ankstyvu diabetu,
gydymo patirties.

Amglidia dozé priklauso nuo Jisy vaiko kiino svorio ir bus gydytojo apskaiciuota kaip geriamosios
suspensijos kiekis (tiiris) mililitrais, kuriam iSmatuoti naudojamas kartu su vaistu pateiktas geriamasis
Svirkstas (1 ml arba 5 ml). Jusy gydytojas paskirs konkrecios pateikties ir stiprumo preparata, taip pat
konkrety Svirksta, kurj turite naudoti. Nenaudokite jokio kito Svirksto Amglidia sugirdyti.

Svarbu, kad savarankiskai nekoreguotuméte Amglidia ar insulino doziy, nebent tai konkreciai



nurodé padaryti Jiisy vaiko gydytojas.

Kad netyc¢ia nesugirdytuméte per didelio arba per mazo vaisto kiekio, jsitikinkite, kad vartojate
gydytojo paskirtg tinkamo stiprumo vaistg ir tinkama geriamajj §virksta.

Pradiné Amglidia dozé — 0,2 mg glibenklamido vienam kilogramui (kg) kiino svorio per para,
padalyta j dvi dozes po 0,1 mg/kg. Palaipsniui didinant Amglidia doze, paprastai galima sumazinti
paciento jau vartojamg insulino doze, o véliau visai nutraukti insulino vartojima.

Didesnes Amglidia dozes galima skirti pagal poreikj ir vartoti ne daugiau kaip keturias dozes per
dieng, remiantis gliukozés kiekio kraujyje tyrimy rezultatais ir siuncianciojo gydytojo pateiktomis
titravimo rekomendacijomis.

Nesmarkaus vémimo atveju gydytojas paskirs vaista nuo vémimo ir gydyma Amglidia bus galima
testi.

Kaip paprastai rekomenduojama tokiais atvejais, jeigu vémimas prasideda prag¢jus maziau nei 30
minuciy po Amglidia sugirdymo, galima sugirdyti nauja doze. Jeigu vémimas prasideda praéjus
daugiau kaip 30 minuc¢iy po Amglidia sugirdymo, naujos dozés duoti nereikia. Tokiomis
aplinkybémis visada pasitarkite su savo vaiko gydytoju.

Smarkaus vémimo atveju gydantis gydytojas turi atidziai stebéti, kad pacientui nepasireiksty
ketonemija ir ketonurija. Jeigu paaiskéty, kad smarkus vémimas pasireiské dél ketonemijos ar
ketonurijos, gydytojas gali vél pradéti gydyma insulinu. Jeigu vaikas negali valgyti ar gerti, su juo
reikia vykti j skubiosios pagalbos skyriy, kad jam biity atlikta insulino ir gliukozés perfuzija ir
vémimas biity sustabdytas.

Vartojimo metodas
Visada duokite vaisto 15 minuciy prie§ maitinimg.
Vaisto kasdien reikia duoti tuo pa¢iu metu.

Jeigu maitinate pienu, rekomenduojama geriamaja suspensija sugirdyti 15 minuciy pries vaiko
maitinimg pienu.

Sis vaistas yra paruosta vartoti geriamoji suspensija, kuria reikia sugirdyti sugraduotu geriamuoju
§virkstu. Turi biiti naudojamas tik j déZutg jdétas geriamasis Svirkstas.

1 ml $virkstas yra plonas, mazas ir sugraduotas padalomis po 0,05 ml. 5 ml §virkstas yra storas, ilgas ir
sugraduotas padalomis po 0,1 ml.

Vartojimo instrukcija

Dozé pritraukiama atitraukiant Svirksto stimokl;j iki reikiamos padalos, atitinkan¢ios gydytojo vaikui
paskirta dozg. Biitina laikytis recepte nurodytos dozés, iSreikstos mililitrais vienam vartojimui, ir
vartojimo per dieng karty.

Vaikui nubudus, pasodinkite jj j pusiau sédimg padétj alkiinés linkyje taip, kad vaiko galva remtysi |
jusy ranka.

Ikiskite Svirksta j vaiko burng per vieng centimetrg ir laikykite ji prie vidinés skruosto puseés.

Leiskite vaikui ¢iulpti. Jeigu vaikas neciulpia, 1étai spauskite Svirksto stimoklj, kad suspensija
sulaséty j burna.

Neguldykite vaiko iS karto po vaisto sugirdymo. Pries vél paguldant vaikg, rekomenduojama palaukti, kol
jis nuris vaista.

Pirmq kartq duodant vaisto



1. Atidarykite buteliuka spausdami Zemyn vaiky sunkiai atidaroma uzdorij ir tuo pat metu jj
sukdami.

ot
I

2. Laikydami buteliuka stacig, tvirtai jstumkite  ji adapter;.
3. Buteliuka su adapteriu vél uzdarykite uzsukamuoju dangteliu.
4. Uzsukamajj dangtelj sandariai uzsukite, kad adapteris biity gerai jstumtas j buteliuka.

Kiekvieng kartq duodant vaisto

1. Pries vartojant vaista, buteliuko supurtyti nereikia. Vaistas vartojamas kaip paruosta vartoti
geriamoji suspensija, sugirdoma naudojant specialy sugraduota Svirksta.

2. Atidarykite buteliuka spausdami zemyn vaiky sunkiai atidaromg uzdorj ir tuo pat metu jj
sukdami (1 pav.).

3. Laikydami buteliukg stacia, tvirtai jstumkite Svirkstg j adapterj, jstatytg j buteliuka (2 pav.).

. Apverskite buteliuka Svirkstu zemyn (3 pav.).

5. Traukite Svirksto stimokl; tol, kol pritrauksite reikiama tarj (4A pav.). Tada paspauskite
stiimoklj, kad 18 Svirksto pasalintuméte kuo daugiau oro burbuliuky (4B pav.). Galiausiai
atitraukite stimoklj iki padalos, atitinkanc¢ios paskirta doze mililitrais (4AC pav.).
Pastaba. Jeigu j svirkstq patenka oro, istustinkite $virkstq j buteliukq ir is naujo pradékite
procediirg.

6. Atverskite buteliukg su Svirkstu i normalig padét;.

7. IStraukite $virksta i§ adapterio. JkiSkite Svirksta j vaiko burng ir, 1étai spausdami stimoklj,
sugirdykite vaistg.

8. Uzdarykite buteliukg tvirtai uzsukdami uzsukamajj dangtelj ant adapterio virSaus.

Po kiekvieno panaudojimo buteliuka reikia uzdaryti ir laikyti ne ilgiau kaip 30 dieny.

9. Po kiekvieno panaudojimo §virksta reikia gerai praskalauti vandeniu, sausai iSvalyti ir jdéti
atgal i vaisto dézute. Dézutéje esantis geriamasis Svirkstas turi biiti naudojamas tik su Siuo
vaistu.
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Ka daryti pavartojus vaikui per didel¢ AMGLIDIA doze¢
Nedelsiant kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba ligoninés vaistininka.

Vartojant glibenklamida, kyla hipoglikemijos pavojus. Turite patikrinti cukraus kiekj savo vaiko
kapiliariniame kraujyje ir laikytis 4 skyriuje pateikty nurodymy.

Pamirsus pavartoti AMGLIDIA
Jeigu pamirSote sugirdyti vaikui Amglidia, kyla per didelio cukraus kiekio kraujyje pavojus.

Turite patikrinti cukraus kiekj savo vaiko kraujyje (cukraus kiekj kapiliariniame kraujyje) ir sugirdyti
jam Amglidia, kai tik prisiminsite, kad pamirSote jo duoti. Jeigu cukraus kiekis Jusy vaiko
kapiliariniame kraujyje virSija 3 g/l (arba 300 mg/dl ar 16,5 mmol/l), laikydamiesi vaiko gydytojo
rekomendacijy, patikrinkite, ar vaikas neserga ketonurija, atlikdami kraujo émimo i$ pirsto tyrimg arba



Slapimo tyrimg. Jeigu nustatoma ketonurija, turite nedelsiant susvirksti insulino pagal i$ anksto su
vaiko gydytoju sutartg procediirg ir pasitarti su vaiko gydytoju arba jo (jos) komanda.
Negalima vaikui sugirdyti dvigubos vaisto dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti AMGLIDIA
Kyla per didelio cukraus kiekio kraujyje pavojus.

Turite patikrinti cukraus kiekj savo vaiko kraujyje (cukraus kiekj kapiliariniame kraujyje). Gali vél
pasireiksti diabeto simptomai ir dél to gali smarkiai sutrikti organizmo metabolizmas — kraujyje gali
padidéti ketony kiekis (ketoacidozé), gali iSsivystyti dehidratacija ir sutrikti rigsciy ir Sarmy
pusiausvyra organizme. Todél niekada nenutraukite vaisto vartojimo nepasitare su Jusy vaika
prizitrin¢iu gydytoju. Pasitarkite su savo gydytoju.

Jasy bus papraSyta per kiekvieng konsultacijg grazinti Amglidia geriamosios suspensijos likutj savo
gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j savo vaiko gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) (labai daznas — gali pasireiksti ne reciau kaip

1 18 10 asmeny)

Jeigu vartojate Amglidia, kyla pavojus, kad cukraus kiekis Jiisy kraujyje pernelyg sumazés
(hipoglikemija). Per maZzo cukraus kiekio kraujyje poZymiai gali biiti tokie:

- drebulys, prakaitavimas, didelio nerimo ar sutrikimo jausmas, daznas Sirdies plakimas;

- pernelyg stiprus alkio jausmas, galvos skausmas.

Jeigu Jusy vaikas pradeda atrodyti iSbalgs, prakaituoja, jo Sirdies ritmas yra nereguliarus arba jis atrodo
sutrikes, sumises ar nereaguojantis, tai gali biiti pozymiai, kad cukraus kiekis Jiisy vaiko kraujyje yra
per mazas; pirmiausia turite imtis toliau nurodyty veiksmy, o tada pasikalbéti su savo vaiko gydytoju,
kad §is pakoreguoty Amglidia dozg.

Mazo cukraus kiekio kraujyje rizika padidéja, jeigu vaistas vartojamas ne su maistu, su alkoholiu arba
kartu su tam tikrais vaistais (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Amglidia®). Tokj mazg cukraus kiekj kraujyje
galima sureguliuoti suvalgius cukraus, o tada uzkandus arba pavalgius. Jeigu cukraus kiekis kraujyje
labai sumazé¢ja ir tai turi poveikj sagmonei, reikia iSkviesti greitaja pagalba ir atlikti intravenine
gliukozés injekcija. Po tokio sunkaus hipoglikemijos priepuolio vaikas ir jo Seima turi kreiptis  vaiko
gydytoja, kad §is patikrinty, ar glibenklamido suspensijos doz¢ yra tinkama.

Akiy sutrikimai (dazni: gali pasireiksti reciau 1 i§ 10 asmeny):
- drumstas matymas esant dideliam gliukozés kiekiui kraujyje (hiperglikemija)

Virskinimo trakto sutrikimai (labai dazni — gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- laikinas viduriavimas;

- pilvo skausmas;

- vémimas;

- skrandzio skausmas (dispepsija).

Danty sutrikimai (dazni — gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- danty spalvos pakitimai.

Odos sutrikimai (labai dazni: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- odos iSbérimas.

Nenormaliis kraujo tyrimy rezultatai (labai daznas — gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)



Laboratoriniai kraujo tyrimai gali rodyti raudonyjy kraujo Igsteliy pokycius (sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy kiekis — neutropenija) ir poveikj kepeny veiklai (trumpam padidéjes fermenty, vadinamy
transaminazémis, kiekis).

Kitoks Salutinis poveikis

Suaugusiesiems, gydytiems kitais vaistais, kuriy sudétyje yra glibenklamido, buvo pastebéti kai kurie kiti
Salutiniai poveikiai. Toliau iSvardyti Salutiniai poveikiai vartojant Amglidia nepastebéti.

- Alerginés reakcijos, kurios pavieniais atvejais gali biiti sunkios, jskaitant pasunkéjusj kvépavima,
sumazgjusi kraujospiid] ir Soka. Jei Jusy vaikui pasireiskia bet kuris i iy simptomy, nedelsdami
kreipkités j artimiausig skubios pagalbos skyriy.

- Odos isbérimas: niezulys, dilgéliné, alerginé odos reakcija, odos pusléjimas, odos uzdegimas.

- Padidéjes odos jautrumas saulés spinduliams.

- Laikini regéjimo sutrikimai.

- Kiti laboratoriniy kraujo tyrimy poky¢iai: padidéjes baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy
eozinofilais, kiekis (hipereozinofilija), Siek tiek arba vidutiniskai sumazéjes kraujo komponenty,
vadinamy kraujo plokstelémis, kiekis (trombocitopenija), dél kurio gali atsirasti poodinés
kraujosruvos (purpura).

Jei pastebéjote bet kurj nors is iSvardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Pastebéje Salutinj poveikj, jskaitant $iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti AMGLIDIA
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Pirma kartg atidarius suvartoti per 30 pary. Laikyti buteliuka sandary.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

AMGLIDIA sudétis

- Veiklioji medziaga yra glibenklamidas. Kiekviename ml yra 6 mg glibenklamido.

- Pagalbinés medziagos yra: ksantano lipai, hidroksietilceliulioze, pieno riigstis, iSgrynintas
vanduo, natrio citratas ir natrio benzoatas (E211) (Zr. 2 skyriy ,,AMGLIDIA sudétyje yra natrio
ir benzoato druskos®).

AMGLIDIA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Amglidia yra balta bekvapé geriamoji suspensija.

Kiekvienoje dézutéje yra:

- vienas buteliukas, kuriame yra 30 ml geriamosios suspensijos;

- vienas 1 ml geriamasis Svirkstas (plonas ir mazas) arba vienas 5 ml geriamasis Svirkstas (storas
ir ilgas), atsizvelgiant j paskirtg vaisto doze ir tiirj, kurj reikia sugirdyti. Svirkstas supakuotas



permatoma maiselj;
- vienas Svirksto adapteris.

Registruotojas
AMMTek

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Pranciizija

Gamintojas

Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux
ZA Tech-Espace, Avenue Toussaint-Catros

33185 Le Haillan
Pranciizija

Centre Spécialités Pharmaceutiques

76-78 Avenue du midi
63800 Cournon d’Auvergne
Prancizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbbarapus

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

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
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E\Lada

Bioprojet Pharma

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

Espaiia

Bioprojet Pharma

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

France

Bioprojet Pharma

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

Hrvatska

Bioprojet Pharma

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

Ireland

Bioprojet Pharma

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

island

Bioprojet Pharma

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

Italia

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

Kvzpog

Bioprojet Pharma

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

Latvija

Bioprojet Pharma

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas .

Kiti informacijos Saltiniai

Osterreich

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

Polska

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

Roménia

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

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

contact@bioprojet.com

Suomi/Finland

Bioprojet Pharma

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

Sverige

Bioprojet Pharma

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma

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

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.


mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com
http://www.ema.europa.eu/

Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

AMGLIDIA 0,6 mg/ml geriamoji suspensija
glibenklamidas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jasy vaikui, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy vaiko).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Amglidia ir kam jis vartojamas?
2. Kas zinotina prie§ vartojant Amglidia

3. Kaip vartoti Amglidia

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Amglidia

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra AMGLIDIA ir kam jis vartojamas

Amglidia sudétyje yra veikliosios medziagos, vadinamos glibenklamidu, kuri priklauso sulfoniluréjos
dariniais vadinamy vaisty, vartojamy cukraus (gliukozés) kiekiui kraujyje mazinti, grupei.

Amglidia skirtas naujagimiams, kiidikiams ir vaikams nuo gimimo pasireiSkian¢iam diabetui
(vadinamajam naujagimiy cukriniam diabetui) gydyti. Naujagimiy diabetas yra liga, kuria sergant
vaiko organizmas negamina pakankamai insulino cukraus kiekiui kraujyje kontroliuoti. Amglidia
vartojamas tik pacientams, kuriy organizmas dar gali gaminti insulina.

Irodyta, kad sulfoniluréjos dariniai, kaip antai glibenklamidas, yra veiksmingi esant tam tikroms
genetinéms mutacijoms, lemian¢ioms naujagimiy diabeto atsiradima.

Sis vaistas yra geriamoji suspensija, kurig reikia vartoti per burna, — tai yra naujagimiams ir vaikams
patogesnis gydymo biidas nei nuolatinés insulino injekcijos.

Jeigu per kelias dienas Jiisy vaiko savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant AMGLIDIA

AMGLIDIA vartoti draudZiama:

- jeigu jam (jai) yra alergija glibenklamidui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu jis (ji) serga ketoacidoze (jo (jos) kraujyje yra didelis riigstiniy medziagy, vadinamy ketonais,
kiekis);

- jeigu jis (ji) serga porfirija (organizmo negebéjimas skaidyti tam tikry cheminiy medziagy,
vadinamy porfirinais);

- jeigu jis (ji) gydomas bozentanu, pvz., vaistu, skirtu kraujotakos sutrikimams gydyti;

- jeigu jis (ji) serga sunkiu inksty veiklos sutrikimu;

- jeigu jis (ji) serga sunkiu kepeny veiklos sutrikimu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pries duodami vaikui Amglidia, pasitarkite su gydytoju.

Pavartojus Amglidia, cukraus kiekis Jusy vaiko kraujyje gali tapti per mazas (hipoglikemija).



Pasakykite gydytojui, jeigu Jusy vaikas atrodo iSbales, prakaituoja, jo Sirdies ritmas yra nereguliarus
arba jis atrodo sutrikes, sumisgs ar nereaguojantis. Taip pat zr. 4 skyriy ,,Per mazas cukraus kiekis
kraujyje (hipoglikemija)“.

Paklauskite gydytojo, kaip daznai reikia tikrinti cukraus kiekj kapiliariniame kraujyje.

G6PD yra fermentas, dalyvaujantis cukraus metabolizme. Jeigu Jiisy vaikui yra G6PD deficitas,
pavartojus Amglidia jam (jai) gali sutrikti raudonyjy kraujo lgsteliy skaidymas (iimi hemoliziné
anemija).

Pasakykite gydytojui, jeigu Zinote, kad Jusy vaikui yra G6PD deficitas, taip pat kreipkités j gydytoja,
jeigu pasteb¢jote, kad Jusy vaikas yra iSbales labiau nei jprastai.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jusy vaikas turi inksty ar kepeny veiklos sutrikimy.

Padidinus glibenklamido suspensijos doze, Jusy vaikas gali viduriuoti, taciau, jei dozé islaikoma,
viduriavimas bus laikinas.

Jasy vaikui gali pasireiksti pykinimas. Jei Jusy vaikas gali vartoti glibenklamido suspensija, gydymo
nenutraukite.

Pasitarkite su gydytoju, jei Jasy vaikas vémé. Gydytojas gali nuspresti gydyti Jisy vaikg insulinu, kol
vémimas pasibaigs, jei vémimas yra sunkus.

Nesmarkaus vémimo atveju gydytojas taip pat gali nuspresti gydyti Jiisy vaikg vaistu nuo vémimo. Tokiu
atveju AMGLIDIA vartojimas bus tesiamas.

Vaikams ir paaugliams
Amglidia skirtas naujagimiams, kiidikiams ir vaikams gydyti.
Kiti vaistai ir AMGLIDIA

Jeigu Jusy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba Jus dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo vaiko gydytojui arba vaistininkui, nes kai kurie vaistai, vartojant Amglidia, gali turéti Salutinj
poveikj arba turéti jtakos Amglidia veikimui.

Ypac svarbu informuoti vaiko gydytoja arba vaistininka apie toliau nurodytus dalykus.

Sie vaistai gali sumazinti cukraus kiekj kraujyje, kai vartojami kartu su Amglidia:
e AKEF inhibitoriai (pvz., kaptoprilis ir enalaprilis), vartojami aukS§tam kraujosptidziui (hipertenzijai)
gydyti;
e anaboliniai steroidai ir vyriski lytiniai hormonai (pvz., testosterono enantatas), vartojami mazam
testosterono kiekiui (testosterono trilkumui) gydyti;
biguanidai (pvz., metforminas), vartojami cukriniam diabetui gydyti;
chloramfenikolis (vartojamas per burng), antibiotikas, vartojamas infekcijoms gydyti;
klaritromicinas, antibiotikas, vartojamas tam tikroms infekcijoms gydyti;
ciklofosfamidai, vartojami jvairiy rasiy véziui gydyti;
disopiramidas, vartojamas Sirdies ritmo sutrikimams gydyti,
fibratai (pvz., bezafibratas, fenofibratas, gemfibrozilas), vartojami riebaly kiekiui mazinti;
fluoksetinas, vartojamas depresijai ir nerimo sutrikimams gydyti;
heparinas, vartojamas kraujo kreSumui mazinti,
ifosfamidas, vartojamas jvairiy risiy véziui gydyti;
insulinas, vartojamas cukraus kiekiui kraujyje mazinti;
MAUO inhibitoriai (pvz., iproniazidas), vartojami depresijai gydyti;
mikonazolas, vartojamas grybelinei infekcijai gydyti;
kiti geriamieji antidiabetiniai vaistai (pvz., metforminas), vartojami cukraus kiekiui kraujyje
(gliukozés kiekiui kraujyje) mazinti;
oksipentifilinas, vartojamas galtiniy kraujotakai (periferinei kraujotakai) gerinti;
probenecidas, vartojamas podagrai, podagriniam artritui gydyti;
chinolony antibiotikai (pvz., nalidiksiné riigstis ir ciprofloksacinas), vartojami infekcijoms gydyti;
sulfametoksazolas su trimetoprimu (kotrimoksazolas), vartojamas infekcijoms gydyti;



salicilatai (pvz., aminosalicilo riigstis, paraaminosalicilo rigstis), vartojami nuo tuberkuliozés;
tetraciklino antibiotikai (pvz., doksiciklinas ir minociklinas), vartojami infekcijoms gydyti.

Sie vaistai gali padidinti cukraus kiekj Jaisy kraujyje, kai yra vartojami kartu su Amglidia:

acetazolamidas, vartojamas akies nervo pazeidimui (glaukomai) gydyti;

adrenalinas (epinefrinas ir kiti simpatomimetiniai preparatai), vartojamas sunkiai alerginei
reakcijai, imiam $irdies ritmo sutrikimui (kai sustoja Sirdies ir kraujagysliy sistemos veikla), astmai
gydyti;

barbituratai (pvz., fenobarbitalis), vartojami epilepsijai gydyti;

kalcio kanaly blokatoriai (pvz., nifedipinas), vartojami aukstam kraujospiidziui gydyti;
cimetidinas, vartojamas skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos opos simptomams lengvinti, ligai, kai
skrandzio rugstis patenka j stemple (stemplés refliukso ligai), ir Zollingerio-Ellisono sindromui
gydyti;

kortikosteroidai (pvz., prednizonas, prednizolonas), vartojami esant jvairioms indikacijoms, pvz.,
uzdegimui ir astmai;

diazoksidas, vartojamas esant mazam cukraus kiekiui kraujyje;

diuretikai (pvz., furosemidas, hidrochlorotiazidas), vartojami padidéjusiam arteriniam
kraujospuidziui (arterinei hipertenzijai) gydyti;

gliukagonas, vartojamas dideliam cukraus kiekiui kraujyje (padidéjusiam gliukozés kiekiui
kraujyje) gydyti;

izoniazidas, vartojamas tuberkuliozei gydyti;

didelés vidurius laisvinanciy vaisty (pvz., makrogolio) dozés;

nikotino riigstis (didelémis dozémis), vartojama dideliam cholesterolio ir trigliceridy, j riebalus
panasiy medziagy, kiekiui kraujyje mazinti;

estrogenai (pvz., 17 beta estradiolis), vartojami hormoniniam gydymui;

fenotiaziny dariniai (pvz., chlorpromazinas), vartojami Sizofrenijai ir kitoms psichozés formoms
gydyti;

fenitoinas, vartojamas epilepsijai gydyti

progestagenai (pvz., desogestrelis, dydrogesteronas), vartojami hormoniniam gydymui,
rifampicinas, vartojamas infekcijoms, jskaitant tuberkulioze, gydyti;

skydliaukés hormonai (pvz., levotiroksinas), vartojami hormoniniam gydymui.

Sie vaistai gali sumazinti cukraus kiekj kraujyje arba gali slépti maza cukraus kiekj, kai vartojami kartu su
Amglidia:

beta receptoriy blokatoriai (pvz., propranololis), vartojami aukStam kraujosptudziui (hipertenzijai)
gydyti, nereguliariam ar greitam Sirdies ritmui kontroliuoti arba siekiant iSvengti papildomo Sirdies
smiigio.

Sie vaistai gali turéti jtakos cukraus kiekiui Jasy kraujyje (padidinti, sumaZinti arba ir padidinti, ir
sumazinti) ir (arba) cukraus kiekio plazmoje kontrolei, kai vartojami kartu su Amglidia:

bosentanas, vartojamas auksto kraujosptidzio (hipertenzijos) gydymui kraujagyslése tarp Sirdies ir
plauciy;

klonidinas, vartojamas dideliam kraujospiidziui arterijose (arterinei hipertenzijai) gydyti;
kumarino dariniai (pvz., dikumarolis, acenokumarolis), vartojami kraujo kreSumui mazinti;
kolesevelamas, vartojamas cholesterolio kiekiui mazinti;

guanetidinas, vartojamas aukstam kraujospiidziui (hipertenzijai) gydyti;

H2 receptoriy antagonistai, vartojami skrandZzio riig§¢iai mazinti (pvz., ranitidinas), skrandzio ir
dvylikapirstés zarnos opos simptomams lengvinti, ligai, kai skrandZzio riigstis kyla j stemple
(stemplés refliukso ligai), ir Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti.

Ciklosporinas, vartojamas siekiant iSvengti persodinto organo atmetimo.

Ciklosporino toksiskumas gali padidéti, kai jis vartojamas kartu su Amglidia.

Alkoholis
Alkoholis gali turéti jtakos cukraus kiekiui Jusy kraujyje.



Jeigu Juisy vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba Jis dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
savo gydytojui arba vaistininkui.

AMGLIDIA vartojimas su alkoholiu

Staiga iSgérus alkoholio arba nuolat vartojant jj ilgg laika, cukraus kiekj kraujyje mazinantis
glibenklamido poveikis gali sumaZzéti arba pavojingai sustipréti, kai jo skaidymas organizme yra
uzdelsiamas. Vartojant alkoholj su glibenklamidu, buvo pasireiske, be kita ko, Sie Salutiniai reiskiniai:
pykinimas, vémimas, odos paraudimas, galvos svaigimas, galvos skausmas, diskomforto pojiitis
kriitinés ir pilvo srityje ir bendri j pagirias panasiis simptomai. Alkoholio ir glibenklamido geriau kartu
nevartoti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Sis vaistas gali biiti skiriamas tik naujagimiams, kiidikiams ir vaikams, sergantiems naujagimiy
diabetu, gydyti.

Sis vaistas néra skirtas nés¢ioms moterims, ir pacientés, planuojangios pastoti, turéty apie tai pranesti
savo gydytojui. Rekomenduojama, kad tokioms pacientéms vietoj glibenklamido btty skirtas gydymas
insulinu.

Panasu, kad glibenklamido vartojimas yra suderinamas su zZindymu, taciau atsargumo délei patariama
stebéti cukraus kiekj kiidikio, kuris yra tik Zindomas, kraujyje.

Apie tai, kaip geriausia kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje néStumo metu, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Glibenklamidas gali padidinti mazo cukraus kiekio kraujyje rizika, todél vidutiniskai veikia gebéjima
vairuoti, kitaip dalyvauti keliy eisme ar valdyti mechanizmus.

JUs arba jusy vaikas turétuméte vengti veiklos, susijusios su pusiausvyros valdymu (pvz., vazinéjimo
dviraciu ar riedlente) ir vairavimo ar naudojimosi masinomis, jei jums arba jiisy vaikui svaigsta galva,
esate pavargg ar blogai jauciatés.

AMGLIDIA sudétyje yra natrio

Sio vaisto sudétyje yra 2,80 mg natrio viename mililitre, o tai atitinka 0,1 % PSO rekomenduojamos
paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio . | tai reikia atsizvelgti, jeigu pacientui
rekomenduojama laikytis mazo druskos (natrio) kiekio dietos.

AMGLIDIA sudétyje yra benzoato druskos

Sio vaisto viename geriamosios suspensijos mililitre sudétyje yra 5 mg benzoato druskos. Benzoato
druska naujagimiams (iki 4 savaiciy) gali sunkinti geltg (odos ir akiy pageltimg).

3. Kaip vartoti AMGLIDIA

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Dozé

Gydymga glibenklamidu turéty pradéti gydytojas, turintis pacienty, serganciy labai ankstyvu diabetu,
gydymo patirties.

Amglidia dozé¢ priklauso nuo Jisy vaiko kiino svorio ir bus gydytojo apskai¢iuota kaip geriamosios
suspensijos kiekis (tiiris) mililitrais, kuriam iSmatuoti naudojamas kartu su vaistu pateiktas geriamasis
Svirkstas (1 ml arba 5 ml). Jiisy gydytojas paskirs konkretaus dydzio ir stiprumo preparata, taip pat
konkrety Svirksta, kurj turite naudoti. Nenaudokite jokio kito Svirksto Amglidia sugirdyti.

Svarbu, kad savarankiskai nekoreguotuméte Amglidia ar insulino doziy, nebent tai konkre¢iai
nurodé padaryti Jusy vaiko gydytojas.



Kad netycia nesugirdytuméte per didelio arba per mazo vaisto kiekio, jsitikinkite, kad vartojate
gydytojo paskirta tinkamo stiprumo vaistg ir tinkama geriamajj Svirksta.

Pradiné Amglidia doz¢ — 0,2 mg glibenklamido vienam kilogramui (kg) kiino svorio per para,
padalyta j dvi dozes po 0,1 mg/kg. Palaipsniui didinant Amglidia dozg, paprastai galima sumazinti
paciento jau vartojamg insulino doze, o véliau visai nutraukti insulino vartojima.

Didesnes Amglidia dozes galima skirti pagal poreikj ir vartoti ne daugiau kaip keturias dozes per
diena, remiantis gliukozés kiekio kraujyje tyrimy rezultatais ir siuncianciojo gydytojo pateiktomis
titravimo rekomendacijomis.

Nesmarkaus vémimo atveju gydytojas paskirs vaista nuo vémimo ir gydyma Amglidia bus galima
testi.

Kaip paprastai rekomenduojama tokiais atvejais, jeigu vémimas prasideda pra¢jus maziau nei 30
minuc¢iy po Amglidia sugirdymo, galima sugirdyti naujg doze. Jeigu vémimas prasideda praéjus
daugiau kaip 30 minuc¢iy po Amglidia sugirdymo, naujos dozés duoti nereikia. Tokiomis
aplinkybémis visada pasitarkite su savo vaiko gydytoju.

Smarkaus vémimo atveju gydantis gydytojas turi atidziai stebéti, kad pacientui nepasireiksty
ketonemija ir ketonurija. Jeigu paaiskéty, kad smarkus vémimas pasireiské dél ketonemijos ar
ketonurijos, gydytojas gali vél pradéti gydyma insulinu. Jeigu vaikas negali valgyti ar gerti, su juo
reikia vykti j skubiosios pagalbos skyriy, kad jam biity atlikta insulino ir gliukozés perfuzija ir
vémimas biity sustabdytas.

Vartojimo metodas
Visada duokite vaisto prieS§ maitinimg. Vaisto kasdien reikia duoti tuo paciu metu.

Jeigu maitinate pienu, rekomenduojama geriamaja suspensijg sugirdyti 15 minuciy pries vaiko
maitinimg pienu.

Sis vaistas yra paruota vartoti geriamoji suspensija, kurig reikia sugirdyti sugraduotu geriamuoju
Svirkstu. Turi buti naudojamas tik i dézute jdétas geriamasis Svirkstas.

1 ml Svirkstas yra plonas, maZzas ir sugraduotas padalomis po 0,05 ml. 5 ml Svirkstas yra storas, ilgas ir
sugraduotas padalomis po 0,1 ml.

Vartojimo instrukcija

Doz¢ pritraukiama atitraukiant Svirksto stiimoklj iki reikiamos padalos, atitinkancios gydytojo vaikui
paskirta dozg. Biitina laikytis recepte nurodytos dozés, iSreikstos mililitrais vienam vartojimui, ir
vartojimo per dieng karty.

Vaikui nubudus, pasodinkite jj j pusiau sédimg padétj alkiinés linkyje taip, kad vaiko galva remtysi |
jusy ranka.

Ikiskite Svirkstg j vaiko burng per vieng centimetra ir laikykite ji prie vidinés skruosto pusés.
Leiskite vaikui ¢iulpti. Jeigu vaikas neéiulpia, 1étai spauskite $virksto stimoklj, kad suspensija

sulaséty j burna.

Neguldykite vaiko i§ karto po vaisto sugirdymo. Pries vél paguldant vaika, rekomenduojama palaukti,
kol jis nuris vaistg.

Pirmq kartg duodant vaisto

1. Atidarykite buteliukg spausdami zemyn vaiky sunkiai atidaromg uzdorj ir tuo pat metu jj sukdami.
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2. Laikydami buteliuka stacia, tvirtai jstumkite j ji adapter;j.
3. Buteliuka su adapteriu vél uzdarykite uzsukamuoju dangteliu.
4. Uzsukamajj dangtelj sandariai uzZsukite, kad adapteris bty gerai jstumtas j buteliuka.

Kiekvieng kartq duodant vaisto

1. Prie§ vartojant vaista, buteliuko supurtyti nereikia. Vaistas vartojamas kaip paruosta vartoti
geriamoji suspensija, sugirdoma naudojant specialy sugraduotg Svirksta.

2. Atidarykite buteliuka spausdami zemyn vaiky sunkiai atidaroma uzdorj ir tuo pat metu jj
sukdami (1 pav.).

3. Laikydami buteliuka stacia, tvirtai jstumkite Svirksta j adapteri, jstatyta j buteliuka (2 pav.).

4. Apverskite buteliukg $virk§tu zemyn (3 pav.).

5. Traukite Svirksto stimoklj tol, kol pritrauksite reikiama tiirj (4A pav.). Tada paspauskite
stimoklj, kad i§ Svirksto pasalintuméte kuo daugiau oro burbuliuky (4B pav.).
Galiausiai atitraukite stimoklj iki padalos, atitinkancios paskirta dozg mililitrais
(4ACpav.).
Pastaba. Jeigu j svirkstq patenka oro, istustinkite svirkstq j buteliukq ir is naujo pradékite
procediirg.

6. Atverskite buteliuka su Svirkstu j normalig padét;.

7. Istraukite Svirksta i§ adapterio. Jkiskite Svirksta j vaiko burng ir, 1étai spausdami stimoklj,
sugirdykite vaista.

8. Uzdarykite buteliukg tvirtai uzsukdami uzsukamajj dangtelj ant adapterio virSaus.
Po kiekvieno panaudojimo buteliuka reikia uzdaryti ir laikyti ne ilgiau kaip 30 dieny.

9. Po kiekvieno panaudojimo $virksta reikia gerai praskalauti vandeniu, sausai i§valyti ir jdéti
atgal j vaisto dézutg. Dézutéje esantis geriamasis Svirkstas turi biiti naudojamas tik su Siuo
vaistu.
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Ka daryti pavartojus vaikui per didel¢ AMGLIDIA doze
Nedelsiant kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba ligoninés vaistininka.

Vartojant glibenklamidg, kyla hipoglikemijos pavojus. Turite patikrinti cukraus kiekj savo vaiko
kapiliariniame kraujyje ir laikytis 4 skyriuje pateikty nurodymy.

Pamirsus pavartoti AMGLIDIA
Jeigu pamirSote sugirdyti vaikui Amglidia, kyla per didelio cukraus kiekio kraujyje pavojus.

Turite patikrinti cukraus kiekj savo vaiko kraujyje (cukraus kiekj kapiliariniame kraujyje) ir sugirdyti
jam Amglidia, kai tik prisiminsite, kad pamirSote jo duoti. Jeigu cukraus kiekis Jusy vaiko
kapiliariniame kraujyje virsija 3 g/l (arba 300 mg/dl ar 16,5 mmol/l), laikydamiesi vaiko gydytojo
rekomendacijy, patikrinkite, ar vaikas neserga ketonurija, atlikdami kraujo émimo i§ pirsto tyrimg arba
Slapimo tyrimg. Jeigu nustatoma ketonurija, turite nedelsiant susvirksti insulino pagal i§ anksto su
vaiko gydytoju sutartg procediirg ir pasitarti su vaiko gydytoju arba jo (jos) komanda.

Negalima vaikui sugirdyti dvigubos vaisto dozés norint kompensuoti praleista doze.



Nustojus vartoti AMGLIDIA
Kyla per didelio cukraus kiekio kraujyje pavojus.

Turite patikrinti cukraus kiekj savo vaiko kraujyje (cukraus kiekj kapiliariniame kraujyje). Gali vél
pasireiksti diabeto simptomai ir dél to gali smarkiai sutrikti organizmo metabolizmas — kraujyje gali
padidéti ketony kiekis (ketoacidozé), gali iSsivystyti dehidratacija ir sutrikti rigsciy ir Sarmy
pusiausvyra organizme. Todél niekada nenutraukite vaisto vartojimo nepasitare su Jusy vaika
prizitrin¢iu gydytoju. Pasitarkite su savo gydytoju.

Jusy bus paprasyta per kiekvieng konsultacijg grazinti Amglidia geriamosios suspensijos likutj savo
gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j savo vaiko gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) (labai daznas — gali pasireiksti ne reciau kaip
118 10 asmeny)

Jeigu vartojate Amglidia, kyla pavojus, kad cukraus kiekis Jusy kraujyje pernelyg sumazés
(hipoglikemija). Per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai gali biti tokie:

- drebulys, prakaitavimas, didelio nerimo ar sutrikimo jausmas, daznas Sirdies plakimas;

- pernelyg stiprus alkio jausmas, galvos skausmas.

Jeigu Jusy vaikas pradeda atrodyti iSbalgs, prakaituoja, jo Sirdies ritmas yra nereguliarus arba jis atrodo
sutrikes, sumiSes ar nereaguojantis, tai gali biiti pozymiai, kad cukraus kiekis Jiisy vaiko kraujyje yra
per mazas; pirmiausia turite imtis toliau nurodyty veiksmy, o tada pasikalbéti su savo vaiko gydytoju,
kad sis pakoreguoty Amglidia dozg.

Mazo cukraus kiekio kraujyje rizika padidéja, jeigu vaistas vartojamas ne su maistu, su alkoholiu arba
kartu su tam tikrais vaistais (Zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Amglidia“). Tokj mazg cukraus kiekj kraujyje
galima sureguliuoti suvalgius cukraus, o tada uzkandus arba pavalgius. Jeigu cukraus kiekis kraujyje
labai sumazéja ir tai turi poveikj sagmonei, reikia iskviesti greitaja pagalba ir atlikti intravenine
gliukozés injekcija. Po tokio sunkaus hipoglikemijos priepuolio vaikas ir jo Seima turi kreiptis j vaiko
gydytoja, kad §is patikrinty, ar glibenklamido suspensijos dozé yra tinkama.

Akiy sutrikimai (daZni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- drumstas matymas esant dideliam gliukozés kiekiui kraujyje (hiperglikemija)

Virskinimo trakto sutrikimai (labai dazni — gali pasireiksti ne reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):
- laikinas viduriavimas;

- pilvo skausmas;

- vémimas;

- skrandzio skausmas (dispepsija).

Danty sutrikimai (dazni — gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- danty spalvos pakitimai.

Odos sutrikimai (labai dazni: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- odos iSbérimas.

Nenormaliis kraujo tyrimy rezultatai (labai dazni — gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmney)
Laboratoriniai kraujo tyrimai gali rodyti raudonyjy kraujo lasteliy pokyc¢ius (sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy kiekis — neutropenija) ir poveikj kepeny veiklai (trumpam padidéjes fermenty, vadinamy
transaminazémis, kiekis).



Kitoks Salutinis poveikis

Suaugusiesiems, gydytiems kitais vaistais, kuriy sudétyje yra glibenklamido, buvo pastebéti kai kurie kiti
Salutiniai poveikiai. Toliau iSvardyti Salutiniai poveikiai vartojant Amglidia nepastebéti.

- Alerginés reakcijos: kurios pavieniais atvejais gali biiti sunkios, jskaitant pasunkéjusj kvépavima,
sumazéjusj kraujospiidj ir Soka. Jei Jisy vaikui pasireiskia bet kuris i§ $iy simptomy, nedelsdami
kreipkités ] artimiausig skubios pagalbos skyriy.

- Odos isbérimas: niezulys, dilgéliné, alerginé odos reakcija, odos pusléjimas, odos uzdegimas.

- Padidégjes odos jautrumas saulés spinduliams.

- Laikini regéjimo sutrikimai.

- Kiti laboratoriniy kraujo tyrimy poky¢iai: padidéjes baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy
eozinofilais, kiekis (hipereozinofilija), Siek tick arba vidutiniskai sumazéjes kraujo komponenty,
vadinamy kraujo plokstelémis, kiekis (trombocitopenija), dél kurio gali atsirasti poodinés
kraujosruvos (purpura).

Jei pasteb¢jote bet kurj nors i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Pastebéje Salutinj poveikj, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti AMGLIDIA
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Pirma karta atidarius suvartoti per 30 pary. Laikyti buteliukg sandary.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

AMGLIDIA sudétis

- Veiklioji medziaga yra glibenklamidas. Kiekviename ml yra 0,6 mg glibenklamido.

- Pagalbinés medziagos yra: ksantano lipai, hidroksietilceliuliozé, pieno rtigstis, iSgrynintas
vanduo, natrio citratas ir natrio benzoatas (E211) (zr. 2 skyriy ,,AMGLIDIA sudétyje yra natrio
ir benzoato druskos®).

AMGLIDIA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Amglidia yra balta bekvapé geriamoji suspensija. Kiekvienoje dézutéje yra:

- vienas buteliukas, kuriame yra 30 ml geriamosios suspensijos;

- vienas 1 ml geriamasis §virkstas (plonas ir mazas) arba vienas 5 ml geriamasis §virkstas (storas
ir ilgas), atsizvelgiant j paskirta vaisto dozg ir tiirj, kurj reikia sugirdyti. Svirkstas supakuotas j
permatomag maiselj;

- vienas Svirksto adapteris.

Registruotojas
AMMTek



8 rue Campagne Premicre
75014 Paris
Pranciizija

Gamintojas

Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux
ZA Tech-Espace, Avenue Toussaint-Catros

33185 Le Haillan
Pranciizija

Centre Spécialités Pharmaceutiques

76-78 Avenue du midi
63800 Cournon d’Auvergne
Prancizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbuarapus

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\Lada

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

France
Bioprojet Pharma
Tél: +33 (0) 1 47 03 66 33

contact@bioprojet.com

Hrvatska

Bioprojet Pharma

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

Ireland

Bioprojet Pharma

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

island

Bioprojet Pharma

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

Italia

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

Kvzpog

Bioprojet Pharma

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

Latvija

Bioprojet Pharma

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

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

Romainia
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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

Kad netyc¢ia nesugirdytuméte per didelio arba per mazo vaisto kiekio, jsitikinkite, kad vartojate
gydytojo paskirtg tinkamo stiprumo vaistg ir tinkamg geriamajj Svirksta.
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