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Noradijumi zalu parakstitajiem pareizas Amglidia
lietoSanas nodrosinasanai

Sie noradijumi uzlabos informétibu par dazadiem zalu iepakojumiem un
palidzés izvairities no zalu lietoSanas klGdam

Visiem veselibas apripes specialistiem, kuri varétu parakstit Amglidia (glibenklamida suspensiju
iekskigai lietosanai), izsniegs noradijumus, kas palidzés nodrosinat zalJu pareizu parakstiSanu un
lietoSanu.

Amglidia ir zales, ko lieto, lai arstetu neonatalu cukura diabétu, t. i., diabéta formu, kas rodas dzives
pirmo 6 ménesu laika.

Amglidia ir pieejams ka suspensija iekskigai lietoSanai divu stiprumu veida: 0,6 mg/ml un 6 mg/ml.
Katram stiprumam ir divi iepakojuma veidi: 1 ml perorala Slirce un 5 ml perorala Slirce. Lietojamais
zalu stiprums un peroralas slirces lielums ir atkarigs no parakstitas devas. Ir svarigi Amglidia
daudzuma mérisanai izmantot vienigi iepakojumam pievienoto Slirci.

Sajaucot miligramus (mg) un mililitrus (ml), izmantojot nepareizu zalu stiprumu vai nepareiza lieluma
Slirci un klGdaini nomérot devu, var tikt lietota nepareiza deva, ka rezultata cukura [imenis asinis var
bat parak augsts vai parak zems.

Lai izvairitos no zalu lietoSanas klidam, zalu parakstitajiem izsniegs noradijumus par to, kurs stiprums
un iepakojuma lielums ir jalieto un kada informacija janorada uz katra iepakojuma.

Informacija vecakiem un aprupétajiem

e Amglidia lieto, lai arstetu neonatalu cukura diabétu, t. i., diabéta formu, kas rodas dzives pirmo
6 ménesu laika. Tas ir iekskigi lietojams skidrums, kas pieejams divu stiprumu veida: 0,6 mg/ml
un 6 mg/ml. Katrs stiprums ir pieejams divu dazadu iepakojumu veida: ka 1 ml perorala slirce vai
ka 5 ml perorala Slirce (skat. attélu turpmak).

¢ Amglidia lieto divas reizes diena. Devu paraksta mililitros (ml) atbilstosi kermena masai. Parakstot
zales, arsts noradis ari Amglidia stiprumu un pareizo peroralas slirces lielumu Sis devas precizai
ievadei.
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Amalidia 0.6 mg/ml, ar 1 ml Slirci Amalidia 0.6 mg/ml, ar 5 ml Slirci

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

1 oral syringe 1 oral syringe

1 syringe adaptor 1syringe adaptor

Amglidia 6 ma/Zml. ar 1 ml Slirci Amglidia 6 ma/ml, ar 5 ml slirci

Amglidia (ZulTL8
Oral suspension
Glibenclamide

Amglidia U408
Oral suspension
Glibenclamide

e Veselibas apripes specialists informés vecakus un aprapétajus, ka ievilkt zales perorala slircé un
ka ievadit devu bérnam.

e Vecaki un apriipétaji Amglidia devas mérisanai drikst izmantot vienigi iepakojumam pievienoto
peroralo Slirci.

e Vecakiem un apripétajiem Amglidia vienmeér jalieto atbilstosi arsta ieteikumiem. Ja vecakiem un
apripétajiem rodas kadi jautajumi par arstésanu, viniem jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Amglidia ir suspensija iekskigai lietoSanai, kas pieejama divu stiprumu veida: 0,6 mg/ml un
6 mg/ml. Katram stiprumam ir divi iepakojumi: viens ar 1 ml peroralo Slirci un viens ar 5 ml
peroralo Slirci (skat. attélu ieprieks).
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e Amglidia 0,6 mg/ml stiprumu drikst izmantot vienigi lidz 0,6 mg/kg dienas devam. Tas
nepiecieSams, lai ierobeZotu paligvielas natrija benzoata iedarbibu. Amglidia 6 mg/ml jaizmanto
par 0,6 mg/kg lielakam dienas devam.

e Peroralas slirces izvéle ir atkariga no vienas devas tilpuma:

- javienas devas tilpums ir 1 ml vai mazaks, japaraksta 1 ml perorala slirce;

— javienas devas tilpums parsniedz 1 ml, japaraksta 5 ml Slirce.
e Amglidia devas mérisanai drikst izmantot vienigi iepakojumam pievienoto peroralo Slirci.
e Recepté janorada sada informacija:

— Amglidia stiprums,

— Amglidia dienas deva ml,

— katras devas tilpums ml,

— devu skaits dieng,

- lietojamas peroralas Slirces lielums.

e Veselibas apripes specialistiem jaizskaidro vecakiem vai apripétajam, ka Amglidia deva ir
parakstita ml atbilstoSi pacienta kermena masai. Veselibas apripes specialistiem ari japaskaidro,
ka deva ir jaievada ar iepakojumam pievienoto peroralo Slirci, kurai ir ml iedalas.

e Farmaceitiem janodrosina pareiza Amglidia stipruma un pareiza lieluma peroralas Slirces
izsniegSana.

e Ja pacients pariet uz cita stipruma lietosanu vai ir piemérota cita perorala Slirce, zalu parakstitajam
jauzsver vecakiem vai apripétajam iepakojuma atskiribas un ripigi japaskaidro, ka nomérit jauno
devu.

Papildu informacija par zalem

Amglidia ir zales, ko lieto, lai arstétu neonatalu cukura diabétu, t. i., diabéta formu, kas rodas dzives
pirmo 6 ménesu laika un kuras gadijuma nepiecieSama arstéSana ar insulinu. Kad Amglidia lietoSana ir
uzsakta, parasti ir iesp&jams samazinat un pat partraukt insulina lietoSanu. Amglidia ir efektiva
pacientiem ar specifiskam genétiskam mutacijam (bé&ta Stnu ATF jutigs kalija kanals un hromosoma
6724).

Amglidia aktiva viela glibenklamids ir zales diabéta arstésanai, kas pieder pie sulfonilurinvielas
atvasinajumu grupas. Tas iedarbojas uz aizkunga dziedzera insulinu sintezéjo$am Snam un uz to
virsmas piesaistas Tpasiem kanaliem, kurus sauc par ATF jutigiem kalija kanaliem (KATF kanaliem),
caur kuriem kalija joni parasti iek|lst SGinas un izraisa insulina izdaliSanos. Glibenklamida ietekme uz
KATF kanaliem atjauno Sinu spé&ju izdalit insulinu asinis.

Sikaka informacija par Amglidia ir atrodama Adentiras timek]a vietné: ema.europa.eu/Find medicine.
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