I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

AMGLIDIA 0,6 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai
AMGLIDIA 6 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AMGLIDIA 0.6 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai

Katrs ml satur 0,6 mg glibenklamida (Glibenclamide).

AMGLIDIA 6 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai

Katrs ml satur 6 mg glibenklamida (Glibenclamide).

Paligviela(-as) ar zinamu iedarbibu

Katrs ml satur 2,8 mg natrija un 5 mg benzoata (E211). Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.
apak$punkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.
Balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

AMGLIDIA ir indic€tas neonatala cukura diabéta arstéSanai, un tas paredzets lietot jaundzimusajiem,
zidainiem un bérniem.

Pieradits, ka tadi sulfonilurinvielas atvasinajumi ka AMGLIDIA ir efektivi pacientiem ar mutacijam [3-
§tunu ATF jutigo kalija kanalu kodgjosajos génos un ar hromosomu 624 saistita parejoSa neonatala
cukura diab&ta arst€Sana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapiju ar glibenklamida suspensiju drikst uzsakt arsts ar pieredzi loti agrina cukura diab&ta pacientu
arstéSana.

Noradijumi par zalu parakstiSanu

AMGLIDIA parakstiSana un lietoSana jaievero piesardziba, lai izvairitos no doz€Sanas kliidam, kas var
rasties, sajaucot miligramus (mg) ar mililitriem (ml). JanodroSina, lai tiktu sniegta atbilstosa
informacija un tiktu lietotas pareizas devas un pareizais zalu stiprums.

Devas

Lai neparsniegtu pielaujamo natrija benzoata dienas devu, AMGLIDIA dienas deva nedrikst bt lielaka
par 1 ml/kg diena. Tapec AMGLIDIA 0,6 mg/ml nedrikst lietot devas, kas parsniedz 0,6 mg/kg diena.
Lai ierobezotu paklausanu natrija benzoata iedarbibai un atkariba no zalu ievadiSanas veida (ar 1 ml
vai 5 ml $lirci peroralai ievadiSanai), AMGLIDIA 0,6 mg/ml stiprumu nav ieteicams lietot lielakam
devam, neka noradits talak tabula.



1. tabula. Maksimala ieteicama deva

Kermena masa  |Maksimala ieteicama deva (izteikta ka mg/kg diena),
(kg) lietojot AMGLIDIA 0,6 mg/ml stiprumu
Lidz 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

Visos pargjos gadijumos jaizvelas AMGLIDIA 6 mg/ml stiprums.
Arstesana ar AMGLIDIA jauzsak ar devu 0,2 mg/kg diena, kas sadalita divas atseviskas devas, kuras
lieto pirms baroSanas (arT pirms baroSanas ar pudeliti), un deva katru dienu japalielina par 0,2 mg/kg,

l1dz tiek panakta neatkariba no insulina.

Ta ka AMGLIDIA ievada ar peroralu §lirci, uz kuras noraditas iedalas mililitros, arstam aprekinata
dienas deva jaizsaka ml, skaidri noradot, kads zalu stiprums ir jalieto.

Slirce (1 ml vai 5 ml) jaizvélas atkariba no vienas devas tilpuma ml, ka arsts ir parakstijis. 5 ml §lirce
jalieto, ja tilpums parsniedz 1 ml.

Jalieto aprekinatajai devai visatbilstosakais tilpums.
Devas titréSanas posma arstam ir riipigi jauzrauga pacienti.

ArstéSanas uzsakSana stacionara

AMGLIDIA jasak lietot deva 0,2 mg/kg diena, sadalot divas lietoSanas reiz€s. Pirmaja diena jalieto
bazalais un bolus insulins, ka ierasts. Otraja diena var atteikties no bazala insulina, ja to ievada
subkutani. Ja izmanto insulina siikni, bazala insulina ievadiSanas apjoms ar insulina siikni jasamazina
par 50%, un turpmak deva jasamazina atbilstosi glikozes Iimena mérijjumu rezultatiem kapilarajas
asinis. Visa parejas perioda jaievada bolus insulins vai bolus devas ar insulina stkni &dienreizu laika,
ka tas ir nepiecieSams atbilstoSas glikeémiskas regulacijas saglabasanai. Sakot ar otro dienu un lidz pat
titréSanas posma beigam, ja glikozes koncentracija kapilarajas asinis ir >7 mmol/l, AMGLIDIA deva
japalielina par 0,2 mg/kg diena. Ja glikozes koncentracija kapilarajas asinis ir <7 mmol/l, AMGLIDIA
deva nav japalielina, un pirms &dienreizes lietojama bolus insulina deva jasamazina par 50%.

Pirms brokastim noteikta glikozes koncentracija var samazinaties loti [éni. Pirms pusdienam vai pirms
vakarinam noteikta glikozes koncentracija samazinas atrak un parasti ir labaks markieris, kas rada
atbildes reakciju uz AMGLIDIA.

P&c sadas sheémas jarikojas katru dienu, I1dz tiek panakta neatkariba no insulina. Tiklidz partrauc
insulina lietosanu, AMGLIDIA devu piclago atbilstosi glikozes koncentracijai kapilarajas asins.

Pacientiem, kuri joprojam sanem insulinu sestaja diena, AMGLIDIA deva jasaglaba vismaz 4 nedglas.
Tas var notikt ambulatoros apstak]os.



Pacientus var izrakstit no slimnicas, kad viniem vairs nav nepiecieSama insulina terapija, kad ir
panakts stabils stavoklis, lietojot AMGLIDIA un insulina kombinaciju, vai kad ir panakts stabils
stavoklis, lietojot tikai insulinu.

Ambulatoras arstesanas uzsaksana

AMGLIDIA jasak lietot deva 0,2 mg/kg diena, sadalot divas lieto$anas reizes, un deva katru nedelu
pakapeniski japalielina par 0,2 mg/kg diena.

Palielinot $o zalu devu, parasti ir iesp&jams vispirms samazinat insulina devu un tad partraukt insulina
lietoSanu.

Sakot ar otro nedelu, ja glikozes koncentracija kapilarajas asinis ir >7 mmol/l, AMGLIDIA deva
japalielina par 0,2 mg/kg diena un jasamazina insulina lietosana. Ja glikozes koncentracija kapilarajas
asinis ir <7 mmol/l, jasamazina insulina lietoSana.

Ja p&c insulina lietoSanas samazinasanas glikozes koncentracija asinis palielinas, par 0,2 mg/kg diena
japalielina AMGLIDIA deva. Insulina deva jasamazina, pamatojoties uz glikozes koncentraciju pirms
&dienreizes.

P&c sadas shemas jarikojas katru ned€lu, I1dz tiek panakta neatkariba no insulina. Tiklidz partrauc
insulina lietoSanu, AMGLIDIA devu pielago atbilstosi glikozes koncentracijai kapilarajas asinfs.

Ja 5-6 nedglas ilga perioda beigas nav pieradijumu atbildes reakcijai ar [1dzigam insulina devam ka
§1 perioda sakuma, vienu ned€lu var paméginat lietot devu 1idz 2 mg/kg diena (retos gadijumos $ada
deva jalieto 4 ménesus, lai pilniba partrauktu insulina terapiju).

Ja deva 2 mg/kg diena skaidri mazina vajadzibu p&c insulina (vajadziba p&c insulina ir samazinajusies
vismaz par 60%, salidzinot ar [Tmeni pirms AMGLIDIA lietoSanas), tad atseviSkos gadijumos ir
noderigi ilgaku laiku turpinat augstakas AMGLIDIA devas lietoSanu.

Devas pielagosana un ilgtermina arstésana

Ka liecina literatiiras dati un ar glibenklamidu veiktie kliniskie petijumi, lielakajai dalai pacientu ar
neonatalu diab&tu paredzama vidgja dienas deva ir aptuveni no 0,2 1idz 0,5 mg/kg diena. Dazkart
noverotas lielakas devas, saskana ar literattiras datiem, bez nevélamam blakusparadibam ir veiksmigi
lietotas devas Iidz pat 2,8 mg/kg diena. Ja ir dalgja atbildes reakcija uz mazakam devam, par ko liecina
mazaka vajadziba p&c insulina, atseviskos gadijumos var izm&ginat devas talaku palielinasanu Iidz

2,8 mg/kg diena.

Daziem bérniem iesp&€jams sasniegt glikemisku regulaciju, lietojot glibenklamidu 3 vai 4 reizes diena.

Ja nav v€rojams uzlabojums (nemainas insulina deva, lidzigi glikémiskas regulacijas raditaji un nav
neirologiska uzlabojuma), AMGLIDIA lieto$ana japartrauc.

TitréSanas posma jaturpina kontrolét glikozes koncentraciju pacienta kapilarajas asinis Cetras reizes
diena un pirms naktsmiera, jo vajadziba p&c insulina var turpinat samazinaties vai ari var biit
nepieciesams titrét AMGLIDIA devu. Kad ir sasniegta lidzsvara koncentracija, glikozes Itmenis
kapilarajas asinis katru dienu vairs nav janosaka, iznemot kliniskajas situacijas, kad pastav
metaboliska disbalansa risks (skatit talak). Jebkura gadijuma ik p&c trim menesiem janosaka HbAlc
vertiba.

Dazkart glikozes koncentracija asinis strauji samazinasies pat tad, ja pacients lieto fiksétu AMGLIDIA
devu. Tapec, lai izvairitos no hipoglik€mijas, jaapsver iesp&ja samazinat AMGLIDIA devu vai
partraukt So zalu lietoSanu.

AMGLIDIA devas samazinaSana japaredz arst€josajam arstam, un tas noteikti jadara tad, ja
glikozes koncentracija asinis samazinas zem 4 mmol/l (72 mg/dl).



AMGLIDIA devu var biit nepiecieSams pielagot pacientiem, kuriem vienlaikus ir infekcija, trauma vai
Soks vai kuri sanem anesteziju:

o apjomigas kirurgiskas operacijas gadijuma AMGLIDIA vieta jaizmanto insulina terapija;

o aknu vai nieru darbibas traucgjumu gadijuma var biit nepiecieSama devas samazinasana;

o arkartgja stresa apstaklos (piem&ram, trauma, kirurgiska operacija, febrilas infekcijas) var tikt
traucéta glikozes regulacija asints un, lai saglabatu pienacigu metabolo regulaciju, uz laiku var
biit nepiecieSams pariet uz insulina lietoSanu.

Dazkart pacientiem var bt loti augsta glikozes koncentracija, t. i. >20 mmol/l (>360 mg/dl).
Domajams, ka dazos gadijumos $ada augsta glikozes koncentracija noregulgjas, lictojot parasto
AMGLIDIA devu, tomér jebkura gadijuma ir nepiecieSams riipigi kontrol&t glikozes koncentraciju
asinis (liidzam skattt talak sniegtos ieteikumus zem virsraksta “Izlaista deva’) un javeic atbilstosi
pasakumi eiglikémijas atjauno$anai (piemeram, jalieto treSa AMGLIDIA deva diena vai jalieto
insulins).

Bioekvivalence tabletem

AMGLIDIA nav bioekvivalents (sasmalcinatam) tableteém, kas satur tadu pasu glibenklamida daudzumu.
Pieejamie dati aprakstiti 5.2. apakSpunkta.

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, pastav hiperglikémijas risks. Nekavéjoties japarbauda glikozes Iimenis asinis

un péc iespéjas drizak jalieto AMGLIDIA. Ja glikozes Iimenis asinis parsniedz 16,5 mmol/l,
japarbauda arT ketontirijas un ketoneémijas esamiba. Ja urina vai asinis ir ketonu

kermenisi, steidzami jaievada insulina injekcija, lai atjaunotu vielmainas stavokli. PEc tam jasazinas ar
arst€joso arstu.

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem 1idz vid&ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem ir japielago deva. Siem
pacientiem arsteé$ana jauzsak ar viszemako devu un strikti jaievéro dozg€Sanas limenis, lai izvairitos no
hipoglikémiskam reakcijam (skatit 4.4. apakSpunktu). Informaciju par smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem skatit 4.3. apakSpunkta.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem 1idz vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem ir japielago deva. Siem
pacientiem arsteé$ana jauzsak ar viszemako devu un strikti jaievéro dozg€sanas limenis, lai izvairitos no
hipoglikémiskam reakcijam (skatit 4.4. apakSpunktu). Informaciju par smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem skattt 4.3. apakSpunkta.

Gados vecaki cilveki
AMGLIDIA drosums un efektivitate gados vecakiem pacientiem nav noteikti, jo $Ts zales ir indic&tas
pediatriskajai populacijai.

Riska pacienti

Pacientiem, kas sanem nepietiekamu uzturu, pacientiem ar izteiktam vispargja stavokla izmainam vai
pacientiem, kuriem kaloriju uznemsana ir neregulara, ka ar1 pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem, arstéSana jauzsak ar viszemako devu un strikti jaievéro dozeéSanas Itmenis, lai izvairitos
no hipoglikeémiskam reakcijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Sis zales lieto perorali ka lietoSanai gatavu suspensiju iekskigai lietoSanai, izmantojot peroralas
ievadiSanas §lirci ar iedalam. Zales ievada tieSi berna mutg. Pudelite pirms lietoSanas nav



jasakrata.

Ta ka nav veikti p&tfjumi par mijiedarbibu starp glibenklamidu un pienu un, lai gan &diens neietekmé
glibenklamida uzsiikSanos, suspensiju ieteicams lietot 15 mintites pirms b&rna barosanas ar pienu.

Drikst lietot tikai argja kartona iepakojuma ieklauto §lirci peroralai ievadiSanai.

Atkariba no perorali ievadama zalu tilpuma ir pieejamas divu veidu peroralas ievadiSanas §lirces ar
iedalam lidz 1 ml vai Iidz 5 ml. Katra no §lircém ir pievienota konkréta lieluma zalu iepakojumam.
Pieméroto $lirci (1 ml vai 5 ml), kas pievienota konkréta lieluma AMGLIDIA zalu iepakojumam,
noteiks arsts, pamatojoties uz vienas devas tilpumu.

Abas §lirces, kas pievienotas atbilsto$ajam no diviem zalu stiprumiem, var skaidri atSkirt: 1 ml $lirce
peroralai ievadiSanai ir tieva un 1sa, bet 5 ml $lirce ir plata un gara.

Ievadamo devu iegtist, velkot Slirces virzuli atpakal, [1dz sasniegta skalas atzime, kas atbilst
konkrétajam b&rnam noteiktajai devai. Devai mililitros viena lietoSanas reiz€ un lietoSanas reizu
skaitam diena precizi jaatbilst recept€ izrakstitajam.

Jaizvairas no $o zalu ievadisanas, izmantojot baroSanas cauruliti.
Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Sis zales ir kontrindicétas §ados gadijumos:

— paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem sulfonilurinvielas atvasinajumiem vai
sulfonamidiem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam;

— pacientiem ar ketoacidozi — $§adu pacientiem standartterapija joprojam ir pastavigas
intravenozas insulina injekcijas un intravenoza fiziologiska natrija hlorida skiduma
inflzija;

— pacientiem ar porfiriju;

— pacientiem, kas lieto bosentanu (skatit 4.5. apakSpunktu);

— pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem;

— pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jaievero Ipasa piesardziba, aprékinot zalu devu. Pirms katras zalu ievadiSanas reizes japarliecinas, ka
tiek izmantots pareizais zalu stiprums un pareiza slirce (skatit 4.2. apakSpunktu).

Glibenklamidu nedrikst lietot pacientiem ar insulinatkarigu 1. tipa cukura diabétu, kad ir pieradijumi
par autoimiiniem b&ta $tinu bojajumiem.

Pacienti ar G6PD enzima deficitu

Zinots, ka pacientiem ar G6PD enzima deficitu ir radusSies akiitas hemolitiskas anémijas gadijumi
saistiba ar glibenklamida lietoSanu. Tapec §is zales nedrikst parakstit $adiem pacientiem, un stingri
ieteicams izmantot citu arst€Sanu, ja tas ir iespgjams. Ja nav alternativu, [emums par katru pacientu
individuali japienem, izvert€jot hemolizes bistamibu un potencialo sagaidamo ieguvumu no §1s
arstéSanas. Ja $Ts zales toméer ir nepiecieSams parakstit, javeic skrininga parbaudes hemolizes
konstate$anai.

Ketoacidoze

Neonatals cukura diabéts ir dzivibu apdraudosa un hroniski novajinosa saslim$ana, kas rodas
hiperglikeémijas del un ietver tadus simptomus ka slapes, biezu uriné$anu un dehidrataciju. Smagos



gadijumos tas ir saistits ar ketoacidozi, kas var izraistt navi. Glibenklamidu nedrikst lietot $1s
dzivibu apdraudosas saslim$anas arstéSanai. Pastaviga intravenoza insulina ievadiSana un
intravenoza fiziologiska natrija hlorida skiduma infuzija joprojam ir standartterapija.

Hipoglikémija

Arstesana ar hipoglikémiskiem sulfonamidiem var izraisit hipoglikémiju. Reizém ta var biit smaga un
ilgstosa. Tada gadijuma var biit nepiecieSama hospitalizacija, un vairakas dienas var biit jalieto cukurs.

Caureja, slikta du$a un vemsana

Paaugstinot glibenklamida suspensijas devu, daziem pacientiem sakotngji var rasties caureja, bet,
uzturot devu, ta pariet.

Sliktas dusas gadijuma glikémija tiek uzturéta un nav jaatsak insulina lietoSana, kamér pacients spgj
uznemt glibenklamida suspensiju.

Nozimigas vemsanas gadijuma pacienta arsteéSanai jalieto atras iedarbibas insulins, 11dz beidzas
vemsSana.

Nelielas vem$anas gadijuma pacientam jadod zales pret vemSanu un var turpinat arst€Sanu ar
glibenklamidu.

Biologiskas analizes

Glibenklamida terapijas laika regulari ir japarbauda cukura Iimenis asinis. Ja glikozes limenis asinis
parsniedz 16,5 mmol/l, japarbauda ar7 ketoniirijas un keton€mijas esamiba. Ja urina vai asinis ir ketonu
kermenisi, steidzami jaievada insulina injekcija, lai atjaunotu vielmainas stavokli.

Reizi trijos meénesos janosaka glikozeta hemoglobina Iimenis, lai noveértétu bérna metabolisma
lidzsvaru.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacienti ar nieru darbibas traucg€jumiem arsteéSanas laika ir regulari jauzrauga, jo viniem ir paaugstinats
hipoglikémijas risks. Pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ir
japielago deva (skatit 4.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas trauc&jumi

Pacienti ar aknu darbibas trauc€jumiem arst€Sanas laika ir regulari jauzrauga, jo viniem ir paaugstinats
hipoglik€mijas risks. Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem ir
japielago deva (skatit 4.2. apakspunktu).

Natrijs
Sis zales satur 2,8 mg natrija katra ml suspensijas iekskigai lietoganai, kas ir lidzvértigi 0,1% no
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ieteiktas maksimalas 2 g natrija dienas devas picaugusajiem.

Jaievero pacientiem ar kontrol&tu natrija digtu.

Benzoskabe un benzoati (natrija benzoats)

Sis zales satur 5 mg benzoata sals katra suspensijas iek8kigai lieto$anai mililitra.
Bilirubin€mijas pastiprina$anas p&c ta atvienosanas no albumina var pastiprinat jaundzimuso dzelti,
kas var attistities par kodolu dzelti (nekonjugéta bilirubina nogulsngjumiem smadzenu audos).



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nevienai no abam glibenklamidu saturo$ajam iekskigi lietojamam suspensijam (0,6 mg/ml un
6 mg/ml) nav veikti mijiedarbibas p&tijumi.

Lietojot kopa ar citam zalém, var rasties hipoglikémija.

Ar olbaltumvielam izteikti saistitas zales, kas arT var pastiprinat glibenklamida hipoglikémisko
iedarbibu, izspiezot glibenklamidu no plazmas protetniem, ietver iekskigi lietojamus antikoagulantus,
fenitoinu, salicilatus un citus nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus.

Lietojot citas zales, var pavajinaties glikozes Iimeni pazeminosa iedarbiba un lidz ar to var
paaugstinaties glikozes limenis asinis.

Tadu simpatolitisko Iidzeklu ka beta blokatoru, klonidina, guanetidina un rezerpina ietekmé var
mazinaties pazimes adrenergiskajai pretregulacijai pret hipoglikémiju vai $adu pazimju var nebit.
Hipoglikémijas simptomi var biit arT vieglaki vai to var nebiit, ja hipoglik€mija attistas pakapeniski vai
ja ir autonoma neiropatija.

Loti retos gadijumos var rasties alkohola nepanesiba. Gan akiita, gan hroniska alkohola lietoSana vai
parmériga alkohola uznemsana cilveékiem, kuri dazreiz lieto alkoholu, var pavajinat glibenklamida
hipoglikémisko iedarbibu vai bistami pastiprinat to, aizkavgjot So zalu metabolo inaktivaciju. Loti
retos gadijumos péc alkohola un glibenklamida vienlaicigas lietoSanas ir radusas disulframam lidzigas
reakcijas.

Glibenklamids var paaugstinat ciklosporina koncentraciju plazma un potenciali pastiprinat ta
toksicitati. Tapéc, abas §is zales lietojot vienlaikus, ieteicams veikt uzraudzibu un pielagot
ciklosporina devu.

Kolesevelams piesaistas glibenklamidam un pasliktina glibenklamida uzstk$anos no kunga un zarnu
trakta. Kad glibenklamidu lietoja vismaz 4 stundas pirms holesevelama, netika noverota nekada
mijiedarbiba. Tape&c glibenklamids jalieto vismaz 4 stundas pirms holesevelama.

Kopsavilkums par mijiedarbibu

Kopsavilkums par ieprieks aprakstito mijiedarbibu un citi mijiedarbibas piemeri ir apkopoti zemak
esosaja tabula.

2. tabula. Kopsavilkums par mijiedarbibu

Aktiva viela Mijiedarbibas ietekme Potencialais risks
AKE inhibitori Pastiprina glikozes Hipoglikémija
ITmena samazinaSanu
asinis
Acetazolamids Pavajina glikozes Iimena Paaugstinats glikozes
samazina$anu asinis ITmenis asints
Adrenalins (epinefiins) | Pavajina glikozes limena Paaugstinats glikozes
un citi samazinasanu asinis limenis asinis
simpatomimétiskie
lidzekli
Alkohols Pastiprina glikozes Iimena Hipoglikémija
samazinasanu asinis




Aktiva viela

Mijiedarbibas ietekme

Potencialais risks

Pavajina glikozes Iimena samazinasanu
asinis

Paaugstinats glikozes [imenis
asinis

Pazemina glibenklamida hipoglikémisko
iedarbibu vai bistami pastiprina to,
aizkavejot ta metabolo inaktivaciju

Neatbilstosa glikozes ltmena
kontrole plazma

Anaboliskie steroidi un
viriskie dzimumhormoni

Pastiprina glikozes limena samazinasanu
asinis

Hipoglikémija

Barbiturati

Pavajina glikozes [imena samazinaSanu
asinis

Paaugstinats glikozes Iimenis
asints

Béta receptoru blokatori

Pastiprina glikozes [Tmena samazinasanu
asinis

Hipoglikémija

Var mazinaties adrenergiskas
pretregulacijas pret hipoglikémiju
pazimes vai §adu pazimju var nebtt

Neatbilstosa glikozes ltmena
kontrole plazma

Biguanidi Pastiprina glikozes ITmena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Bosentans Paaugstina aknu enzimu Iimeni Neatbilstosa glikozes [imena

kontrole plazma

Kalcija kanalu blokatori

Pavajina glikozes Iimena samazinasanu
asinis

Paaugstinats glikozes Iimenis
asinis

Hloramfenikols Pastiprina glikozes ITmena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Ciklosporins Paaugstina ciklosporina koncentraciju Paaugstinata ciklosporina
plazma toksicitate

Cimetidins Pavajina glikozes Iimena samazinaSanu | Paaugstinats glikozes Iimenis
asinis asinis

Klaritromicins Pastiprina glikozes ITmena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Klonidims Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Pastiprina vai pavajina glikozes Itmena | Neatbilstosa glikozes Iimena
samazinaSanu asinis kontrole plazma
Var mazinaties adrenergiskas Neatbilstosa glikozes [imena
pretregulacijas pret hipoglikeémiju kontrole plazma
pazimes vai §adu pazimju var nebtt
Pavajina glikozes Iimena samazinaSanu | Paaugstinats glikozes Iimenis
asinis asinis

Holesevelams Samazina glibenklamida uzsiikSanos no | Neatbilstosa glikozes limena
kunga un zarnu trakta kontrole plazma

Kortikosteroidi Pavajina glikozes [imena samazinaSanu | Paaugstinats glikozes Itmenis

asinis

asinis

Kumarina atvasinajumi

Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu
asinis

Hipoglikémija

Pastiprina vai pavajina kumarina
atvasinajumu iedarbibu

Nepareizas kumarina
atvasinajumu devas lietoSana

Ciklofosfamidi Pastiprina glikozes ITmena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Diazoksids Pavajina glikozes Iimena samazinasanu | Paaugstinats glikozes limenis
asinis asinis

Dizopiramids Pastiprina glikozes limena samazinasanu | Hipoglikémija

asinis

Diurétiskie I1dzekli

Pavajina glikozes [imena samazinasanu
asinis

Paaugstinats glikozes [imenis
asinis




Aktiva viela

Mijiedarbibas ietekme

Potencialais risks

Fenfluramins Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Feniramidols Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Fibrati Pastiprina glikozes limena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Fluoksetins Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Glikagons Pavajina glikozes Iimena samazinasanu | Paaugstinats glikozes limenis
asinis asinis

Guanetidins Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija

asinis

Var mazinaties adrenergiskas
pretregulacijas pret hipoglik€miju
pazimes vai $adu pazimju var nebiit

Neatbilstosa glikozes ltmena
kontrole plazma

H2 receptoru antagonisti

Pastiprina vai pavajina glikozes Itmena
samazinasanu asinis

Neatbilstosa glikozes limena
kontrole plazma

Heparins Pastiprina glikozes ITmena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Ifosfamids Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Insulins Pastiprina glikozes limena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Izoniazids Pavajina glikozes [imena samazinaSanu | Paaugstinats glikozes ltmenis

asinis

asinis

Caurejas I1dzekli lielas
devas

Pavajina glikozes [imena samazinasanu
asinis

Paaugstinats glikozes [imenis
asinis

Ilgstosas iedarbibas Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
sulfonamidi asinis
MAQO inhibitori Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Mikonazols Pastiprina glikozes ITmena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Nikotiskabe (lielas Pavajina glikozes Iimena samazinasanu | Paaugstinats glikozes limenis
devas) asinis asinis
Estrogéni Pavajina glikozes Iimena samazinaSanu | Paaugstinats glikozes Iimenis
asinis asinis
Citas iekskigi lietojamas | Pastiprina glikozes ITmena samazinasanu | Hipoglikémija
zales diabéta arsteéSanai | asinis
Oksipentifilins Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Oksifenbutazons Pastiprina glikozes limena samazinasanu | Hipoglikémija

asinis

Fenotiazina atvasinajumi

Pavajina glikozes [imena samazinaSanu
asinis

Paaugstinats glikozes Iimenis
asints

Fenitotns Pavajina glikozes Iimena samazinasanu | Paaugstinats glikozes limenis
asinis asinis

Fosfamidi Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Probenecids Pastiprina glikozes Itmena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis

Progestagéni Pavajina glikozes Iimena samazinaSanu | Paaugstinats glikozes Iimenis

asinis

asinis




Aktiva viela

Mijiedarbibas ietekme

Potencialais risks

asinis

Hinolonu antibiotikas Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Rezerpins Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Pastiprina vai pavajina glikozes Itmena | Neatbilstosa glikozes Itmena
samazinasanu asinis kontrole plazma
Var mazinaties adrenergiskas Neatbilstosa glikozes [imena
pretregulacijas pret hipoglikémiju kontrole plazma
pazimes vai $adu pazimju var nebiit
Rifampicins Pavajina glikozes [imena samazinaSanu | Paaugstinats glikozes ltmenis
asinis asinis
Vairogdziedzera Pavajina glikozes [imena samazinasanu | Paaugstinats glikozes Itmenis
hormoni asinis asinis
Salicilati Pastiprina glikozes Iimena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Sulfametoksazols ar Pastiprina glikozes limena Hipoglikémija
trimetoprimu samazinasanu asinis
(kotrimoksazols)
Tetraciklina savienojumi | Pastiprina glikozes [imena samazinasanu | Hipoglikémija
asinis
Tritokvalins Pastiprina glikozes limena samazinasanu | Hipoglikémija

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Visparéjie aspekti

AMGLIDIA ir indic@tas neonatala cukura diab&ta arst€Sanai jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem.

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma, kas plano gritniecibu, terapija no iekskigi lietojama glibenklamida
jamaina uz insulina terapiju. Glibenklamidu nevajadz&tu lietot griitniecibas laika.

Gritnieciba

Pamatojoties uz ierobezotu public€to datu daudzumu, neskiet, ka glibenklamida lietoSana griitniecibas
1. trimestrT izraisttu paaugstinatu iedzimtu defektu Itmeni. Public&tajos datos par griitniecibas 2. un

3. trimestri nav konstatéta toksiska ietekme uz augli.
Petijumi ar dzivniekiem neuzrada teratogénu potencialu.

Parasti glibenklamids placentu $kérso neliela daudzuma, tacu parnese dazadiem pacientiem ir loti

atSkiriga.

Griitniecém ieteicams lietot insultnu, lai kontrol&tu glikozes ITmeni asinis.

BaroSana ar kruti

Publicgtie dati par 11 matém, kas arstetas ar glibenklamidu, liecina, ka glibenklamids neizdalas
cilvéka piena, un netika zinots par hipoglikémiju ar kriiti barotiem jaundzimus$ajiem. BaroSana ar kriiti
skiet pielaujama, bet piesardzibas noliikos ieteicams uzraudzit glikozes limeni asinis tikai ar kriits

pienu barotam zidainim.




Fertilitate

Kliniskie dati nav pieejami.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

AMGLIDIA mereni ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo glibenklamids
var paaugstinat hipoglik€mijas risku. Tas var nebtit nozimigi So zalu mérka populacijai. Tacu
samazinata modriba var radit bazas art saistiba ar dalibu celu satiksmé (pieméram, brauksana ar
velosipedu) vai fiziskas nodarbibas (pieméram, brauksana ar skrituldeli).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezakas blakusparadibas ir hipoglikémija, parejosa caureja un sapes veédera. Visnopietnaka
blakusparadiba ir hipoglikémija (skatit 4.4. apakspunktu).
Kopuma glibenklamida drosuma profils atbilst citu sulfonilurinvielas atvasinajumu droSuma profilam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zinotas nev€lamas blakusparadibas, lietojot glibenklamidu (iekskigi lietojamu suspensiju vai
sasmalcinatas tabletes) b&rniem neonatala cukura diab&ta arsteésanai, talak ir uzskaititas atbilstosi
organu sisteému klasei un biezumam. Biezums ir definéts $adi

Loti biezi (=1/10)

Biezi (=1/100 Iidz <1/10)

Retak (=1/1000 lidz <1/100)

Reti (=1/10 000 lidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

3. tabula. Nevélamas blakusparadibas

MedDRA organu sistému klasifikacija
INevelamas blakusparadibas Loti biezi Biezi
Asins un limfatiskas sist€mas Neitropénija
traucgjumi
Acu slimibas Neskaidra redze
Vielmainas un uztures traucgjumi Hipoglikémija
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Parejosa caureja Zobu iekrasoSanas
Sapes veédera
VemsSana
Dispepsija
Izmekl&jumi Parejoss paaugstinats transaminazu
limenis
Adas bojajumi Izsitumi

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Talak aprakstitas blakusparadibas ir noverotas kliska petijuma (Neogli petijums) un ta papildu fazes
laika. Tas bija II fazes viena centra prospektivs atklata tipa nerandomizgéts pétijums. P&c ieklausanas



pétijuma pacienti 1 ménesi turpinaja sanemt glibenklamida tabletes atbilstoSi parastajai devai. Desmit
pacientiem terapiju nomainija uz glibenklamida suspensiju ickskigai lietoSanai, un arstéSanu ar
suspensiju turpinaja 3 ménesus.

Hipoglikemija

Noveroja divus smagas hipoglikémijas gadijumus, kas tika uzskatiti par saistitiem ar zalu lietoSanu.
Tika veikti simptomatiski pasakumi, un abos gadijumos situacija tika atrisinata.

Parejosa caureja, vemSana, sapes véderd un dispepsija

Diviem bérniem bija sapes védera (vienam b&rnam vienlaikus bija arT parejoSa caureja un vemsana),
kas tika uzskatitas par saistitam ar zalu lietoSanu. Tika veikti simptomatiski pasakumi, zalu lietoSana
tika turpinata, un abos gadijumos situacija tika atrisinata.

Vienam b&rnam bija dispepsija, kas tika uzskatita par saistitu ar zalu lietoSanu. Tika veikti
simptomatiski pasakumi, un situacija tika atrisinata.

Neitropenija un parejosi paaugstinats transamindzu limenis

Vienam bérnam bija punktuali zems leikocTtu ITmenis, bet tas bija tuvu normalajam diapazonam
(neitrofilu Iimenis bija 1,3X103/mikrolitri, bet normas apaksgja robeza ir 1,5x 103/mikrolitri).

Tam paSam b&rnam parejosi un minimali bija paaugstinats ASAT 73 SV/l un ALAT 42 SV/I limenis
(normalais diapazons ir mazaks par attiecigi 60 un 40). V&lak Sie raditaji atgriezas normas robezas.

Adas bojajumi

Vienam bérnam radas izol&ti izsitumi.

No pécregistracijas avotiem tika iegiita informacija par citam talak min&tajam nevélamam
blakusparadibam.

Acu slimibas

Vienam b&rnam radas aizmiglota redze: redzes trauc€jumu iemesls var biit skidruma iekl@iSana acis un
izkltSana no tam augsta glikozes Iimena del.

Pieaugusiem pacientiem, kurus arstgja ar citam glibenklamidu saturo$am zaleém, tika noverota talak
minéta nelabveliga ietekme. ST nelabveliga ietekme netika noverota, lietojot AMGLIDIA, bet var rasties.

Acu bojajumi

Tika zinots par parejosiem redzes traucg€jumiem (neskaidra redze vai akomodacijas traucgjumi), Ipasi
arst€Sanas sakuma, ar glikozes [imena izmainam vai bez tam.

Adas un zemadas audu bojajumi

Atseviskos gadijumos var rasties fotosensibilizacija.
Dazos gadijumos tika zinots par izsitumiem, niezi, natreni, alergiskam adas reakcijam,
bulloziem izsitumiem, eksfoliativu dermatitu un daudzformu eritému picaugusajiem.

Imiuinas sistémas trauceéjumi

Tika zinots par anafilaktisku reakciju, tostarp aizdusu, hipotensiju un Soku.

Asins traucejumi

Tika noverotas asins saslim$anas, kas péc arstéSanas partraukSanas parasti bija atgriezeniskas.
Tika zinots par hipereozinofiliju, leikopéniju, vieglu vai smagu trombocitop&niju, kas var



izraisit purpuru. Tika zinots arT par retiem agranulocitozes, hemolitiskas an€mijas, kaulu
smadzenu aplazijas un pancitopénijas gadijumiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Sulfonamidu pardozesana var izraisit hipoglik€miju.

Vidg&ji smagas hipoglikémijas gadijuma, kad nav samanas zuduma vai neirologisku pazimju, simptomi
ir pilniba janovers, lietojot cukuru, pielagojot devu un/vai mainot uztura ieradumus. Pacienta gimenei
ir jaturpina rapigi uzraudzit glikozes limeni pacienta asinis, lidz gimene un arsts, ja ar vinu sazinajas,
ir parliecinati, ka pacienta stavoklis vairs nav bistams.

Iesp&jamas smagas hipoglikémiskas reakcijas ar komu, krampjiem vai citiem neirologiskiem
trauc€jumiem, un ta ir mediciniska arkartas situacija, kuras gadijuma javeic tulitéja arstésana, tiklidz ir
diagnosticéts $o reakciju c€lonis vai ir aizdomas par to uzreiz pirms pacienta hospitalizésanas.

Ja ir diagnosticeta hipoglik€miska koma vai ir aizdomas par to, pacientam atri jaievada intravenoza
injekcija ar koncentrétu glikozes Skidumu (0,5 g/kg kermena masas ka 30 % glikozes skidums). P&c
tam ar pastavigu infuziju jaievada atSkaiditaks glikozes Skidums (10 %) tada apmera, lai glikozes
limeni asinis uzturétu virs 100 mg/dl (100 mg/dl = 5,5 mmol/l). Pacients ir riipigi jauzrauga vismaz
48 stundas, un atkariba no pacienta stavokla taja laika arsts lems, vai ir nepiecieSama papildu
uzraudziba.

Pacientiem ar aknu slimibam glibenklamida izvadisana no plazmas var biit ilgaka.

Ta ka glibenklamids sp&cigi piesaistas proteiniem, pacientiem nebiis ieguvuma no dializes.
5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arstéSanai, sulfonilurinvielas atvasinajumi, ATK kods:
A10BBO1

Darbibas mehanisms

Sulfonilurinvielas atvasinajumi iedarbojas uz aizkunga dziedzera béta $tinam, inhib&jot pret ATF
jutigos kalija kanalus.

Domajamais darbibas mehanisms ietver insulina izdali$anas stimul&é$anu no aizkunga dziedzera béta
Sunam.

Tiek uzskatits, ka minimala aktiva koncentracija $adas iedarbibas panaksanai ir 30—50 ng/ml
glibenklamida.

Farmakodinamiska iedarbiba

Glibenklamids, otras paaudzes sulfonilurinvielas atvasinajums ar isu pusperiodu, ir hipoglikémisks
lidzeklis, kas glikozes limeni asinis pazemina, stimul§jot insulina izdaliSanos no aizkunga dziedzera; §1
iedarbiba ir atkariga no aktivu béta $iinu esamibas vai aizkunga dziedzera salinas eso$o béta §tinu
aktivizeésanas, izmantojot glibenklamidu, noteiktos neonatala cukura diab&ta gadijumos.

Loti nozimiga ir glibenklamida stimul&ta insulina sekrécija, reag€jot uz €diena uznemsanu.
Glibenklamida lietoSana cukura diab&ta pacientiem uzlabo postprandialo insulintropo reakciju.



Postprandiala reakcija, kas ietver insulina un C peptida sekréciju, turpina pastiprinaties péc vismaz
6 ménesus ilgas arsté$anas un pat vairaku gadu garuma ar kalija kanalu trauc&jumiem saistita
neonatala cukura diab&ta gadijuma.

Pieradits, ka glibenklamids ir efektivs pacientiem ar mutacijam B-$tinu ATF jutigo kalija kanalu
kodgjosajos génos un ar hromosomu 6q24 saistita parejosa neonatala cukura diabgta arstésana.

Kliniska efektivitate un droSums

Sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSana ar kalija kanalu trauc€jumiem saistita neonatala cukura
diabéta arstésana ir pamatota public€tos p&tijumos, kuros uzraditi izmérami glikémiskas kontroles
uzlabojumi un arT noradits, ka tiek uzlabota neiropsihomotora un neiropsihologiska nepietickamiba,
kas jaunakiem pacientiem ir izteiktaka.

Ka rada literatara publicétie dati, arsté€Sana ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem ir veiksmiga aptuveni
90% pacientu ar neonatalu cukura diabg&tu, kas saistits ar K-ATF kanalu mutacijam. Literatiira zinota
videja deva (kliniskajos petijumos un gadijumu zinojumos) ir aptuveni 0,5 mg/kg diena. Ja nem véra
tikai kliniskos p&tijumus vai prospektivus datu apkopojumus, vidgja deva samazinas lidz 0,2—

0,3 mg/kg diena. Dazkart literattira ir zinots par lielakam devam, 1idz pat 2,8 mg/kg diena, kas lietotas
bez nevélamam blakusparadibam un pilnigi atsakoties no insulina lietoSanas.

II fazes viena centra prospektiva atklata tipa nerandomizgta petijuma tika mérita pienemamiba,
efektivitate un panesiba, zalu formu no sasmalcinatam tabletém nomainot uz AMGLIDIA suspensiju.
Tika arsteti desmit pacienti (7 z€ni un 3 meitenes) ar KCNJ11 mutaciju, medianais vecums 2,7 gadi
(0,3-16,2), un medianais glibenklamida terapijas ilgums bija 2,3 gadi (no 6 dienam Iidz 11,3 gadiem).
Glibenklamida tablesu dienas devas bija diapazona no 0,1 I1idz 0,8 mg/kg (mediana deva 0,3 mg/kg),
un glibenklamida suspensijas iekskigai lietoSanai dienas devas bija no 0,1 Iidz 0,6 mg/kg (mediana
pétijuma laika no 0,1 11dz 0,2 mg/kg diena), sadalot 2 Iidz 4 lietoSanas reizes diena.

P&c parejas no glibenklamida tabletém uz AMGLIDIA suspensiju glikémiska kontrole butiski
nemainijas, par ko liecina Iidziga HbA1c koncentracija plazma (6,5 salidzinot ar 6,1 % attiecigi MO.
un M4. vizite; p=0,076) un fruktozamina vidgja koncentracija plazma (283.4 salidzinot ar

271,2 pmol/I attiecigi MO. un M4. vizite; p=0,55).

Nevienam no pacientiem nebija glikozes kontroles pasliktinajuma, kas definéts ka HbAlc
koncentracijas pieaugums par >0,5%, parsniedzot 5,6% pacientiem ar sakotn&jo HbA 1c koncentraciju
<5,6%, vai HbA1c koncentracijas pieaugums par >0,5% pacientiem ar sakotngjo HbAlc
koncentraciju >5,6 %.

Paslaik notiek liels starptautisks ilgtermina petijums par KCNJI 1 mutaciju izraisttu neonatalu cukura
diab&tu, un ir pazinoti rezultati par 81 pacientu no sakotngjie ieklautajiem 90 pacientiem; apsekoSanas
ilguma mediana ir 10,2 gadi [starpkvartilu diapazons 9,3-10,8 gadi]. Pareja uz sulfonilurinvielas
atvasinajumu lietoSanu bija notikusi beérniba, un vecuma mediana parejas bridi bija 4,8 gadi
[starkvartilu diapazons (interquartile range - IOR) 1,7-11,4 gadi]. Septindesmit pieci pacienti (93 %)
péc jaunakajiem apsekoSanas datiem lietoja tikai sulfonilurinvielas atvasinajumus, un 6 no 81 pacienta
(7 %) lietoja sulfonilurinvielas atvasinajumus un insulina dienas devu. Pacientiem, kuri sanéma tikai
sulfonilurinvielas atvasinajumus, p&c parejas uz sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanu bija
uzlabojusies glikozes limena asinis kontrole: mediana [IQR] HbA1c koncentracija péc 1 gada viniem
bija 5,9% [5,4-6,5%], salidzinot ar 8,0 % [7,2-9,2], pirms parejas (p<0,0001), un loti laba kontrole
viniem bija saglabajusies ar1 pec 10 gadiem, kad HbA 1¢ mediana [IQR] bija 6,4% [5,9-7,2%].

Mediana [IQR] sulfonilurinvielas atvasinajumu deva apsekosanas laika samazinajas: p&c viena gada
devas mediana [IQR] bija 0,30 [0,14-0,53] mg/kg diena, bet p&c 10 gadiem ta bija 0,23 [0,12-

0,41] mg/kg diena, p=0,03. Netika zinots par smagas hipoglikémijas gadijumiem. Tika zinots par
nevélamam blakusparadibam (caureju, sliktu dtiSu, samazinatu &stgribu, sapém védera), kas radas

10 no 81 pacienta (12 %); §1s blakusparadibas bija parejosas, un neviens pacients to d€] nepartrauca
sulfonilurinvielas atvasinajumu lietosanu. Tika zinots par mikrovaskularam komplikacijam, kas radas
7 no 81 pacienta (9 %); makrovaskularu komplikaciju nebija. Pacienti, kam radas komplikacijas, bridi,



kad notika pareja uz sulfonilurinvielas atvasinajumiem, bija vecaki neka pacienti, kuriem
komplikacijas neradas (vecuma mediana parejas bridi 20,5 gadi salidzinot ar 4,1 gadu, p=0,0005).
Oralais glikozes tolerances tests un intravenozais glikozes tolerances tests uzradija labu insulina
reakciju uz glikozi un saglabaja inkretinu iedarbibu p&c desmit gadiem.

Ir pieradijumi, ka glibenklamida lieto$ana var uzlabot dazus neirologiskus traucgjumus,
piem@ram, epilepsiju, motoro funkciju un hipotoniju, pacientiem ar neonatalu-agrinu diab&tu
KCNJI1un ABCCS8 mutaciju dél, izmantojot mehanismu, kas nav atkarigs no insulina
sekrécijas. Agrina arst€Sanas uzsaksana var bt saistita ar lielaku ieguvumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

UzsukS$anas

P&c peroralas lietoSanas glibenklamids strauji uzsiicas un sak iedarboties 2,5 stundu laika; ta iedarbiba
ilgst 1idz 15 stundam, lai gan eliminacijas pusperiods ir no 5 Iidz 10 stundam. Ediena ietekme uz
glibenklamida iekskigi lietojamas suspensijas uzsiik§anas atrumu vai Iimeni nav pétita.
Biopieejamibas petijumos pieradits, ka nemikroniz&tas un mikronizgtas tabletes nenodro§ina
savstarpg&ji bioekvivelentu glibenklamida koncentraciju seruma.

Dati par glibenklamida suspensijas un mikroniz&tu tablesu farmakokinétikas parametru tiesu
salidzinajumu nav pieejami. Mikroniz&to tableSu un suspensijas savstarpgjas parrékinasanas
koeficients nav noteikts.

SalidzinoSais pétijums, kura tika vértéta divu glibenklamida iekskigi lietojamo suspensiju (0,6 mg/ml
un 6 mg/ml) un sasmalcinatu glibenklamida tables$u (Daonil 5 mg) salidzinosa biopieejamiba, paradija,
ka, lietojot glibenklamida iekskigi lietojamas suspensijas, augstaka glibenklamida koncentracija
plazma tika sasniegta par 0,5 stundam agrak neka lietojot sasmalcinatas Daonil tabletes (medianais
laiks p&c lietosanas 2,5 stundas salidzinot ar 3 stundam). Maksimala koncentracija plazma (Cmaks.)
abam suspensijam bija lidziga (201,71 + 71,43 ng/ml suspensijai ar stiprumu 6 mg/ml un

206,93 + 67,33 ng/ml suspensijai ar stiprumu 0,6 mg/ml). Sis vértibas ir apméram par 40 % augstakas
neka sasmalcinatajam tabletem (148,34 + 46,74 ng/ml).

Abu glibenklamida iekskigi lietojamo suspensiju iedarbibas apmers bija savstarpgji [idzigs un
augstaks, neka noverots pec sasmalcinatu Daonil tablesu lietoSanas. Salidzinot ar sasmalcinatam
Daonil tabletem, relativa biopieejamiba suspensijai ar stiprumu 0,6 mg/ml bija 121,6 %, un suspensijai
ar stiprumu 6 mg/ml ta bija 114,1 %.

Tika izmantota populacijas farmakokinétiska pieeja, lai salidzinatu lidzsvara koncentracijas péc

0,9 mg devas lietoSanas divreiz diena bérniem ar kermena masu no 10 Iidz 30 kg un p&c 1,25 mg
devas lietoSanas divreiz diena pieaugusajiem. Simulétaja pediatriskaja populacija glibenklamida
Itmenis plazma bija par apmeram 30—60 % zemaks neka pieaugusajiem. Pie mazakas kermena masas
koncentracijas Itmenis palielinajas, bet picaugusajiem noteikto [imeni plazma tas parsniedza minimali
un tikai personam ar vaju vielmainu.

Izkliede

Glibenklamids spécigi saistas ar plazmas albuminu (99%), un tas var izraisit noteikta veida zalu
mijiedarbibu, tacu skabas zales neizraisa vieglu ta atdalisanos.

Biotransformacija un eliminacija

Glibenklamids pilniba metaboliz&jas aknas, sadaloties 3 neaktivos metabolitos, kurus izvada ar zulti
(60 %) un uriu (40 %); viss eliminacijas process ilgst 45 lidz 72 stundas. Kliniskie p&tijumi liecina,
ka CYP2C9 biitiski veicina glibenklamida metabolismu in vivo apstaklos.

Aknu mazspgja pasliktina glibenklamida metabolismu un Iidz ar to nozimigi palénina ta eliminaciju.
Nieru mazspgjas gadijuma metabolitu ekskrécija ar zulti pastiprinas proporcionali nieru darbibas
izmainu smaguma pakapei. Nieru mazspgja neietekmé eliminaciju, ja vien kreatintna klirenss ir lielaks



par 30 ml/min.

Abu suspensiju eliminacijas pusperiods bija lidzigs (gandriz 8 stundas) un nedaudz 1saks, neka
noverots sasmalcinatam Daonil tabletem.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Atkartotas devas toksiskuma pé&ttjumos ar lielu glibenklamida devu peroralu lietoSanu tika novérota
ietekme uz aizkunga dziedzera béta Stinam (Langerhansa salinu palielinasanas, neregularas salinu

kontiiras un samazinata 3 $tinu granulacija zurkam, lietojot devu >30 mg/kg diena, béta §tinu izstkums,
par ko liecina insulinu saturo$o granulu skaita saruk$ana truSiem, lietojot devu >100 mg/kg diena).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Hidroksietilceluloze

Pienskabe

Attirits fidens

Natrija benzoats (E211)

Natrija citrats

Ksantana sveki

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

P&c pirmas atverSanas

30 dienas.
Uzglabat pudeliti ciesi aizvertu.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Brina stikla pudelite (III klases) ar b&rniem neatveramu aizdari (skriivéjams polipropiléna vacins ar
polietiléna kapsulu iekSpuse) kartona kastite, kas satur 1 ml vai 5 ml peroralas ievadiSanas §lirci ar
iedalam, kas izgatavota no ZBPE un polipropiléna, atkariba no parakstita zalu iepakojuma lieluma, un

Slirces adapteri (ZBPE), kas p€c atveérSanas ir jauzsprauz uz pudelites.

1 ml $lirce peroralai ievadiSanai ir tieva un 1sa ar 0,05 ml iedalam, bet 5 ml §lirce ir plata un gara ar
0,1 ml iedalam.

Iepakojuma lielumi

Viena pudelite ar 30 ml suspensijas un viena 1 ml §lirce peroralai ievadiSanai, iepakota atseviska
maisina, un viens $lirces adapters.



Viena pudelite ar 30 ml suspensijas un viena 5 ml $lirce peroralai ievadiSanai, iepakota atseviska
maisina, un viens §lirces adapters.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirmaja lietosanas reiz€ pudelite jaatver, spieZot beérniem neatveramo aizdari uz leju un vienlaikus
atskriivgjot to. Adapters stingri jaiespiez pudelitg, turot pudeliti taisni. P&c tam uz pudelites ar adapteru
atkal jauzskriivé vacins, un adapters nav jaiznem visu lietosanu laiku 30 dienu garuma. Skriiv€jamo
vacinu var pievilkt ciesak, lai iespiestu adapteru dzilak pudelite.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francija

Talr.: +33 (0)6 74 29 38 14

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2018. gada 24. maijs.
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.



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

II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU



A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Euromed Pharma France

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

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francija

Unither Pharmaceutical

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

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi,
nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos

turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieS$amas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozZimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegsanas gadijuma.

e Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms AMGLIDIA lai$anas katras dalibvalsts tirgl registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) ar
valsts kompetento iestadi ir javienojas par AMGLIDIA izglitojo$o materialu saturu un formatu,



tostarp par izzinoSanas lidzekliem, informacijas izplatiSanas veidiem un citiem programmas
aspektiem.

IzglitojoSo materialu mérkis ir veicinat informétibu par ¢etriem pieejamajiem zalu
iepakojuma lielumiem (diviem zalu stiprumiem, kam pievienota 1 ml vai 5 ml §lirce) un par
hipoglikémijas riska mazinasanu, ja atSkirigie zalu iepakojuma lielumi tiek sajaukti.

RAI nodrosinas, ka katra dalibvalstt, kur AMGLIDIA biis pieejamas tirgii, visiem veselibas
apriipes specialistiem, kuri vargtu parakstit AMGLIDIA, biis piekluve Sai
izglitojoSajai brosirai:

“Rokasgramata zalu parakstitajiem”, kam pievienots AMGLIDIA zalu apraksts.
Rokasgramata zalu parakstitajiem jaieklauj talak noradita pamata informacija.

e Amglidia ir suspensija, kas jaievada, izmantojot pievienoto peroralas ievadiSanas §lirci ar ml
iedalam. Veselibas apriipes specialisti vai pacienti nekad nedrikst izmantot citu $lirci, ka tikai
to, kas ieklauta zalu kastitg, lai nepielautu dozgSanas kltdas, kas var izraisit nopietnu
kaitgjumu.

e Amglidia ir pieejamas Cetras atSkirigas kastit€s, kas atbilst Cetriem atskirigiem zalu
iepakojuma lielumiem (Cetriem atSkirigiem stiprumiem):

» viena kastite ar 0,6 mg/ml stipruma zalém un vienu 1 ml $lirci: dzeltenas krasas argjais
kartona iepakojums un invertetas dzeltenas krasas etikete;

» viena kastite ar 0,6 mg/ml stipruma zalém un vienu 5 ml $lirci: dzeltenas krasas argjais
kartona iepakojums un invertétas dzeltenas krasas etikete;

» viena kastite ar 6 mg/ml stipruma zalém un vienu 1 ml §lirci: violetas krasas argjais
kartona iepakojums un invert€tas violetas krasas etikete;

» viena kastite ar 6 mg/ml stipruma zalém un vienu 5 ml §lirci: violetas krasas argjais
kartona iepakojums un invert€tas violetas krasas etikete.

e Amglidia zalu stiprums jaizvélas atkariba no parakstitas devas un pacienta kermena masas.

o Amglidia ar 0,6 mg/ml stiprumu nedrikst lietot devam, kas parsniedz 0,6 mg/kg diena, lai
ierobezotu paklausanu paligvielas natrija benzoata iedarbibai. Liidzu, izlasiet informaciju par
devam un lieto[Janas veidu zalu apraksta, kas pievienots $ai parakstitajiem paredzetajai
rokasgramatai.

o Slirces izvélesanas.

» Kad ir noteikta kop€ja dienas deva un izmantojamais zalu stiprums, ir janorada lietoSanas
reizu skaits diena un jaaprekina atbilstosais suspensijas tilpums viena lietoSanas reize.
» Atkariba no aprekinata tilpuma viena lietoSanas reize:
V' jatilpums viena lietoSanas reizé ir 1 ml vai mazak, japaraksta 1 ml §lirce;
V' jatilpums viena lietoSanas reizé ir vairak neka 1 ml, japaraksta 5 ml §lirce.
e Zalu recepte janorada aprékinata dienas deva mililitros, vajadzigais Amglidia zalu stiprums,
lietosanas reizu skaits diena, ka ar1 katra reiz€ lietojamais tilpums ml un vajadzigais §lirces
lielums.
e Pacientiem un/vai vinu apripétajiem japaskaidro $ada informacija.
> Amglidia deva ml ir parakstita atbilstosi pacienta kermena masai. ST deva ir jaievada,
izmantojot zalem pievienoto peroralas ievadiSanas §lirci ar ml iedalam.

» Ir pieejami 2 iepakojumu lielumi vienada stipruma zalém: viens ar 1 ml §lirci un otrs ar 5 ml
Slirci.

» Pacientiem vai vinu apriipétajiem jaatgadina, ka jaizmanto tikai ta Slirce, kas noradita zalu
recepte.

e Ja pacientam tiek parakstits cits So zalu iepakojuma lielums, zales parakstijuSajam arstam,
sniedzot pacientam informaciju, jauzsver iepakojuma atSkiribas starp dazadajiem zalu
iepakojuma lielumiem (veérSot uzmanibu uz atSkirigajam krasam, bridinajumiem uz kartona
kastites, ka arT ieklautas Slirces platumu un garumu).



I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

AMGLIDIA 0,6 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai, glibenclamide

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml satur 0,6 mg glibenklamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju un benzoatu; stkaku informaciju skattt lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekSkigai lietoSanai. 1 x 30 ml pudelite.

1 slirce peroralai ievadiSanai (1 ml).
1 slirce peroralai ievadiSanai (5 ml).
1 Slirces adapteris.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izmantojiet tikai to §lirci, ko arsts Jums ir parakstijis.

Parliecinieties, ka zalu kastité ir tada izmera §lirce, kadu arsts Jums parakstijis.

Ja arsts Jums paraksta lietoSanai jaunu AMGLIDIA iepakojuma lielumu, ieprieks&ja lieluma zalu

iepakojumu un §lirci atgrieziet farmaceitam, lai nesajauktu $lirces.



8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c atverSanas ciesi aizvert pudeliti pec katras lietoSanas reizes un uzglabat to ne ilgak ka 30 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris
Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

AMGLIDIA 0,6 mg/ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS




2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

AMGLIDIA 0,6 mg/ml suspensija iekSkigai lietosanai,

glibenclamide

Iekskigai lietoSanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Uzglabat pudeliti argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c atversanas ciesi aizvert pudeliti pec katras lietosanas reizes un uzglabat to ne ilgak ka 30 dienas.

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

30 ml

6. CITA

Katrs ml satur 0,6 mg glibenklamida.

Satur natriju un benzoatu; sikaku informaciju skatit lictosanas instrukcija.




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

AMGLIDIA 6 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai,
glibenclamide

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs ml satur 6 mg glibenklamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju un benzoatu; stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija iekskigai lietosanai. 1 x 30 ml pudelite.

1 $lirce peroralai ievadiSanai (1 ml).
1 Slirce peroralai ievadiSanai (5 ml).
1 Slirces adapteris.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izmantojiet tikai to $lirci, ko arsts Jums ir parakstijis.
Parliecinieties, ka zalu kastite ir tada izméra §lirce, kadu arsts Jums parakstijis.

Ja arsts Jums paraksta lietosanai jaunu AMGLIDIA iepakojuma lielumu, ieprieksgja lieluma zalu
iepakojumu un §lirci atgrieziet farmaceitam, lai nesajauktu §lirces.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c atvérSanas ciesi aizveért pudeliti pec katras lietoSanas reizes un uzglabat to ne ilgak ka 30 dienas.

| 9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

AMGLIDIA 6 mg/ml

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

AMGLIDIA 6 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai,
glibenclamide

Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Uzglabat pudeliti argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
P&c atverSanas ciesi aizvert pudeliti p&c katras lietoSanas reizes un uzglabat to ne ilgak ka 30 dienas.

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

30 ml

6. CITA

Katrs ml satur 6 mg glibenklamida.

Satur natriju un benzoatu; sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
AMGLIDIA 0,6 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai

glibenclamide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jiisu beérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes ka Jiisu bérnam.

- Ja rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Amglidia un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Amglidia lietoSanas b&rnam
3. Kalietot Amglidia

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Amglidia

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir AMGLIDIA un kadam nolikam tas lieto

Amglidia satur aktivo vielu glibenklamidu, kas pieder pie zalu grupas, ko déve par sulfonilurinvielas
atvasinajumiem, un to lieto cukura (glikozes) Itmena pazeminaSanai asinis.

Amglidia lieto, lai jaundzimuSajiem, zidainiem un bérniem arstétu cukura diabetu, kas viniem radies
piedzimstot (to sauc par neonatalu cukura diab&tu). Neonatals cukura diabg&ts ir slimiba, kuras
gadijuma berna organisms neizdala pietiekami daudz insulina, lai varétu kontrolet cukura ltmeni
asinis; Amglidia lieto tikai pacientiem, kuru organisms zinama mera joprojam spgj razot insulinu.

Ir pieradits, ka sulfonilurinvielas atvasinajumi ka glibenklamids ir efektivi noteiktu genétisko
mutaciju, kas atbildigas par neonatala cukura diab&ta raSanos, gadijuma.

Sts zales ir suspensija iekskigai lietoSanai, tas lieto caur muti, kas ir rtaks arstéSanas veids
jaundzimuSajiem un b&rniem, salidzinot ar regularam insulina injekcijam.

Ja p&c dazam dienam Jusu bérns nejitas labak vai, ja vin$/vina jutas sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms AMGLIDIA lietoSanas bérnam

Nelietojiet AMGLIDIA §ados gadijumos:

- ja bérnam ir alergija pret glibenklamidu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja bernam ir ketoacidoze (augsts skabu vielu, sauktu par ketoniem, Itmenis asinis);

- ja bernam ir porfirija (nesp&ja saskelt organisma esosas kimiskas vielas, ko déve par
porfiriniem);

- ja berns tiek arstets ar bosentanu — zalém asinsrites traucgjumu arstésanai,

- ja bérnam ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

- ja bérnam ir smagi aknu darbibas trauc€jumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amglidia lietoSanas bernam konsultgjieties ar arstu.

P&c Amglidia lietoSanas beérnam var parlieku pazeminaties cukura Iimenis asinis (hipoglikémija).



Pastastiet arstam, ja bérns kliist bals, svist, vinam ir neregulars sirdsdarbibas ritms vai vins skiet
dezorientg&ts, apjucis vai nereagé. Skatit arT 4. punktu “Parak zems glikozes ITmenis asinis
(hipoglikemija)”.

Pavaicajiet arstam, cik biezi ir jamera cukura [imenis b&rna kapilarajas asinis.

G6PD ir enzims, kas iesaistits cukura metabolisma jeb vielmaina. Ja Jiisu b&rnam ir G6PD enzima
nepietickamiba, p&c Amglidia lietoSanas vinam/vinai var rasties traucgjums, kam raksturiga
patologiska sarkano asins $tinu §kelSana (akiita hemolitiska anémija).

Pastastiet arstam, ja zinat, ka Jisu bérnam ir G6PD nepietieckamiba, un sazinieties ar arstu, ja ieverojat,
ka bérns ir balaks neka parasti.

Pastastiet arstam, ja bérnam ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Bérnam var rasties caureja, ja glibenklamida suspensijas deva tiek palielinata, bet tas ir parejosi, ja §1
deva tiek saglabata.

Bérnam var but slikta diisa. Ja bérns spgj lietot glibenklamida suspensiju, nepartrauciet arst€sanu.

Ja bérnam rodas vemsana, pastastiet to arstam. Stipras vemsanas gadijuma arsts var izlemt arstét bérnu
ar insultnu Iidz vemsana pariet.

Nelielas vems$anas gadijuma arsts var ar1 izlemt arstet b&rnu ar pretvemsanas zalém. Tada gadijuma
arsteéSana ar Amglidia tiks turpinata.

Bérni un pusaudzi
Amglidia paredzéets lietot jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem.

Citas zales un AMGLIDIA

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko Jisu berns lieto, ped&ja laika ir lietojis vai
varétu lietot, jo dazas zales Amglidia lietoSanas laika var izraisit vairak blakusparadibu vai
ietekmet Amglidia iedaribu.

Ipasi svarigi ir informét bérna arstu vai farmaceitu par talak mingto.

Sis zales var samazinat glikozes lTmeni asinTs, ja tas lieto kopa ar Amglidia
e AKE inhibitori (piemeram, kaptoprils un enalaprils) — lieto augsta asisnsspiediena (hipertensijas)
arsteésana
e Anaboliskie steroidi un viriskie dzimumhormoni (pieméram, testosterona enantats) — lieto zema
testosterona Itmena (testosterona nepietiekamibas) arstéSana
Biguanidi (pieméram, metformins) — lieto cukura diab&ta arst€sana
Hloramfenikols (iekskigi lietojams) — antibiotika infekciju arstéSanai
Klaritromicins — antibiotika, ko lieto noteiktu infekciju arstéSana
Ciklofosfamidi — lieto dazadu v&za veidu arst€sana
Dizopiramids — lieto neregularas sirdsdarbibas arsté$ana
Fibrati (pieméram, bezafibrats, fenofibrats, gemfibrozils) — lieto tauku lTmena pazeminaSanai
Fluoksetins — lieto depresijas un trauksmes trauc&jumu arsté$anai
Heparins — lieto, lai mazinatu asins rec€Sanas sp&ju
Ifosfamids — lieto dazadu véza veidu arstésana
Insulins — lieto, lai pazeminatu glikozes ltmeni asinTs
MAUO inhibitori (piem&ram, iproniazids) — lieto depresijas arstésana
Mikonazols — lieto sénisu infekciju arst€Sana
Citas iekskigi lietojamas zales diab&ta arste€Sanai (pieméram, metformins) — lieto, lai pazeminatu
glikozes Iimeni asints
Oksipentifilins — lieto, lai uzlabotu asins plismu ekstremitates (periféro asins plismu)
Probenecids — lieto podagras un podagras artrita arst€Sana
Hinolonu antibiotikas (pieméram, nalidiksinskabe un ciprofloksacins) — lieto infekciju arstéSana
Sulfametoksazols ar trimetoprimu (kotrimoksazols) — lieto infekciju arstésana
Salicilati (piem&ram, aminosalicilskabe, paraaminosalicilskabe) — lieto tuberkulozes gadijuma
Tetraciklina antibiotikas (pieméram, doksiciklins un minociklins) — lieto infekciju
arsteSana



Sis zales var palielinat glikozes limeni asinis, ja tas lieto kopa ar Amglidia
e Acetazolamids — lieto acu nerva bojajumu (glaukomas) arstéSana
e Adrenalins (epinefiins un citi simpatomimétiskie lidzekli) — licto nopietnu alergisku reakciju,
peksnas sirdsdarbibas apstasanas, astmas arstésana
e Barbiturati (piem&ram, fenobarbitals) — lieto epilepsijas arstésana
o Kalcija kanalu blokatori (piemé&ram, nifedipins) — lieto paaugstinata asinsspiediena
arsteésana
e Cimetidins — lieto kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu, gastroezofageala atvilna slimibas
un Zolindzera-Elisona sindroma simptomu atviegloSanai
o Kortikosteroidi (piem&ram, prednizons, prednizolons) — lieto dazadam indikacijam, piem&ram,
iekaisuma un astmas arstéSana
e Diazoksids — lieto pazeminata glikozes [imena asinis arst€Sana
Diurétiskie lidzekli (pieméram, furosemids, hidrohlortiazids) — lieto arterialas hipertensijas
arsteéSana
Glikagons — lieto paaugstinata glikozes limena asinis arsteSana
Izoniazids — lieto tuberkulozes arstésana
Caurejas Iidzekli lielas devas (piem&ram, makrogols)
Nikotimskabe (augstas devas) — lieto paaugstinata holesterma un trigliceridu (asinis esosu
taukiem Iidzigu vielu) [imena pazeminasanai
Estrogéni (piemé&ram, 17-béta estradiols) — lieto hormonalaja terapija
Fenotiazina atvasinajumi (piemé&ram, hlorpromazins) — lieto Sizofré€nijas un citu psihozu
arstéSana
Fenitoins — lieto epilepsijas arstésana
Progestagéni (pieméram, dezogestrels, didrogesterons) — lieto hormonalaja terapija
Rifampicins — lieto infekciju, tostarp tuberkulozes, arstésana
Vairogdziedzera hormoni (pieméram, L-tiroksins) — lieto hormonalaja terapija

Sis zales var samazinat glikozes limeni asinis vai slépt pazeminatu glikozes limeni asinfs, ja tas lieto
kopa ar Amglidia
e Bgta receptoru blokatori (piem&ram, propranolols) — lieto paaugstinata asinsspiediena
(hipertensijas) arsté$ana, neregularas vai paatrinatas sirdsdarbibas kontrol&sanai vai, lai
palidz&tu noverst papildu sirdslekmi

Sis zales var ietekmét glikozes ITmeni asinis (paaugstinat, samazinat vai ab&jadi) un/vai ietekmét
glikozes Iimena plazma kontroli, ja tas lieto kopa ar Amglidia
e Bosentans — lieto, lai arst€tu paaugstinatu asinsspiedienu (hipertensiju) asinsvados starp sirdi un
plausam
Klonidins — lieto augsta arteriala asinsspiediena (arterialas hipertensijas) arsteSanai
e Kumarina atvasinajumi (piem&ram, dikumarols, acenokumarols) — lieto asins recéSanas spgjas
mazinasanai
Holesevelams — lieto holesterina [imena pazeminasanai
Guanetidins — lieto paaugstinata asinsspiediena (hipertensijas) arstéSana

e H2 receptoru antagonisti, ko lieto kunga skabes pazeminasanai (piem&ram, ranitidins) —, lai
atvieglotu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu, gastroezofageala atvilna slimibas un
ZolindZera-Elisona sindroma simptomus

Ciklosporns — lieto, lai noveérstu transplantéta organa atgriiSanu
e Ciklosporina toksicitate var palielinaties, ja to lieto kopa ar Amglidia

Alkohols
e Alkohols var ietekmét glikozes limeni asinis

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko Jusu bérns lieto, p&deja laika ir lietojis vai
varétu lietot.

AMGLIDIA kopa ar alkoholu
Gan akiita, gan hroniska alkohola lietoSana var pavajinat glibenklamida glikozes ltmeni pazeminoso



iedarbibu vai bistami pastiprinat to, aizkavéjot So zalu sadaliSanos organisma. P&c alkohola un
glibenklamida vienlaicigas lietoSanas ir radusies, piem&ram, tadi simptomi ka slikta diiSa, vemsana,
pietvikums, reibonis, galvassapes, diskomforts kriitis un védera un vispargji pagiram lidzigi
simptomi. Jaizvairas no alkohola un glibenklamida vienlaicigas lietoSanas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Sis zales drikst lietot tikai neonatala cukura diabéta arsté$anai jaundzimusajiem, zidainiem un
b&rniem.

Sis zales nav paredzéts lietot griitniecém, un pacientém, kuras plano griitniecibu, par to ir jainformé
arsts. Sadam pacientém ieteicams pariet uz arsté$anu ar insulinu.

Barosana ar kruti skiet pielaujama, bet piesardzibas noliikos ieteicams uzraudzit glikozes ITmeni asinis
tikai ar kriits pienu barotam zidainim.

Konsultgjieties ar arstu par vispiemé&rotako veidu, ka griitniecibas laika kontrolet glikozes [imeni asins.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Glibenklamids var paaugstinat zema cukura ltmena asinis risku, tapec tas méreni ietekme sp&ju vadit
transportlidzeklus, cita veida piedalities celu satiksme vai apkalpot mehanismus.

Jums vai Jisu b&rnam ir jaizvairas no aktivitatem, kuras ir janotur lidzsvars (pieméram, brauksana ar
velosipedu vai skrituldéli), un braukSanas ar automasinu vai mehanismu apkalposanas, ja Jis vai
berns jltaties apreibis, noguris vai nevesels.

AMGLIDIA satur natriju

Sts zales satur 2,80 mg natrija katra ml, kas ir [idzvertigi 0,1% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
diennakts devas pieaugusajiem. Jaieveéro pacientiem, kuriem ir ieteikts ieverot zema satura sals (natrija)
dietu.

AMGLIDIA satur benzoata sali
Sis zales satur 5 mg benzoata sals katra suspensijas iekskigai lietoSanai ml. Benzoata sals var
pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis) jaundzimusSajiem (lidz 4 ned&lu vecumam).

3. Ka lietot AMGLIDIA

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Devas
Terapiju ar glibenklamidu drikst uzsakt arsts ar pieredzi loti agrina cukura diab&ta pacientu arstéSana.

Amglidia deva ir atkariga no bérna kermena masas, un arsts devu aprekinas ka mililitros (ml) izteiktu
suspensijas daudzumu (tilpumu), kas jamera ar §tTm zaleém pievienoto §lirci peroralai lietoSanai (ar

1 ml vai 5 ml §lirci). Arsts parakstis konkréta lieluma iepakojumu un stiprumu, kas ietver atbilsto$o
Slirci, kura Jums jalieto. Nelietojiet nekadas citas §lirces, lai ievaditu Amglidia.

Ir svarigi, lai Jiis paSrocigi nepielagotu ne Amglidia, ne insulina devas, ja vien b&rna arsts nav Jums to
1pasi noradijis.

Parliecinieties, ka lietojat pareizo zalu stiprumu un atbilstoSo §lirci peroralai ievadiSanai, ka noradijis
arsts, lai nepielautu parak liela vai parak maza zalu daudzuma netisu ievadiSanu.

Amglidia sakumdeva ir 0,2 glibenklamida uz katru kilogramu (kg) kermena masas, So devu sadalot
divas atseviskas devas pa 0,1 mg/kg. Kad deva ir paaugstinata, parasti ir iespgjams samazinat un p&c
tam partraukt insulina devas, ko pacients jau sanem, lietoSanu.

P&c vajadzibas var lictot augstakas Amglidia devas un lietot §is zales 11dz Cetram lietoSanas reizém
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diena, pamatojoties uz cukura Iimena asinis meérjjumiem un ieveérojot norikojosa arsta sniegtos
ieteikumus par devas pakapenisku paaugstinasanu.

Ja b&rnam rodas neliela vemsana, arsts parakstis zales pret vem$anu, un arsté$anu ar Amglidia var
turpinat.

Vispargjs ieteikums $adiem gadijumiem: ja vemSana notiek mazak neka 30 mindsu laika p&c
Amglidia lietoSanas, b&rnam var dot jaunu devu. Ja vemsana notiek vairak neka 30 miniites péc
Amglidia lieto$anas, nevajag dot jaunu devu. Sados gadijumos vienmér konsultgjieties ar bérna
arstu.

Nopietnas vemSanas gadijuma arst§josajam arstam ir ripigi jauzrauga, vai bernam nav keton€mijas un
ketoniirijas. Arsts var atsakt insulina terapiju, ja konstatgts, ka nopietnas vemsanas c€lonis ir
keton@mija vai ketoniirija. Ja b&rmns nespgj &st vai dzert, jadodas uz neatliekamas mediciniskas
palidzibas nodalu, lai bernam tiktu ievadits insulins un glikoze [idz vemsana apstajas.

LietoSanas veids

Vienmér dodiet zales pirms bérna baroSanas.

Sis zales katru dienu jadod viena un taja pasa laika.

Ja b&rnu baro ar pienu, ieteicams dot suspensiju 15 miniites pirms b&rna barosanas ar pienu.

Sts zales ir lietoSanai gatava suspensija, un ta jalieto, izmantojot peroralas ievadiSanas slirci ar iedalam.
Drikst lietot tikai zalu kastite ieklauto §lirci peroralai ievadi$anai.

1 ml §lirce ir tieva un 1sa un sadalita iedalas pa 0,05 ml. 5 ml §lirce ir plata un gara un sadalita iedalas
pa 0,1 ml.

Noradijumi par lietoSanu

Devu meéra, velkot §lirces virzuli atpakal, [1dz sasniegta atzime, kas atbilst devai, kuru arsts parakstijis
Jisu beérnam. Devai ml viena lietoSanas reiz€ un lietoSanas reizu skaitam diena precizi jaatbilst arsta
recepte izrakstitajam.

Kad bérns ir nomoda, novietojiet vinu pussédus stavokli starp Jisu roku un sanu, bérna galvu
atbalstot uz Juisu rokas.

Ielieciet bé&rna muté apméram 1 c¢cm no Slirces gala garuma un novietojiet §lirci pret vaiga iekSpusi.
Laujiet bernam zist §lirci. Ja b&rns to neziz, 1énam spiediet uz leju Slirces virzuli, lai suspensija iepilétu
b&rna mute.

Nelieciet bernu gulus stavokli uzreiz pec zalu lietosanas. leteicams nogaidit, [idz b&rns norij zales,
pirms vinu atkal novietojat gulus stavokli.

Pirmaja lietosanas reize
1. Atveriet pudeliti, atskriivéjot beérniem droso aizdari, kura skriivéSanas laika ir jaspiez uz leju.
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2. Turot pudeliti taisni uz augsu, stingri iespraudiet pudelite adapteri.
3. Uzskriivgjiet vacinu uz pudelites ar adapteri.
4. Aizskriivgjiet vacinu ciesi, lai iespiestu adapteru dzilak pudelite.



Katrd lietosanas reizé
1. Pudelite pirms lieto$anas nav jasakrata. Ss zales jalieto ka lieto$anai gatava suspensija
iekskigai lietoSanai, un tas jaievada, izmantojot Tpasu §lirci ar iedalam.
2. Atveriet pudeliti, atskriivéjot be€rniem droSo aizdari, kura skriivésanas laika ir jaspiez uz leju

(1. attels).

Turot pudeliti taisni uz augsu, stabili ievietojiet §lirci adaptera, kas atrodas pudelitg (2. attels).

Pudeliti ar §lirci apgrieziet otradi (3. attels).

5. Velciet §lirces virzuli atpakal, lai iegilitu vajadzigo zalu tilpumu (4.A attgls). P&c tam pastumiet
Slirces virzuli, lai no §lirces izvaditu péc iesp&jas vairak gaisa burbulu (4.B attéls). Velciet
Slirces virzuli atpakal 11dz atzimei, kas atbilst bernam parakstitajai devai ml (4.C attgls).
Piezime: ja slircé ir iekluvis gaiss, iztukSojiet Slirces saturu pudelite un sdciet procediiru no
Jjauna.

6. Pagrieziet pudeliti ar $lirci stavus.

7. lznemiet §lirci no adaptera. lelieciet §lirci b&ma mut€ un spiediet slirces virzuli uz leju, lai
lénam ievaditu zales b&rna mute.

8. Aizveriet pudeliti, ciesi aizskriivgjot korkiti virs adaptera.

P&c katras lietoSanas reizes pudelite ir ciesi jaaizskriiveé, un to var uzglabat ne ilgak ka 30 dienas.

9. Pec katras lietosanas reizes $lirce ir rupigi jaizskalo ar fideni, janoslauka un jaievieto atpakal
zalu kastite. Zalu kastit€ esoSo $lirci peroralai lietosanai drikst izmantot tikai §Tm zalém.
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Ja iedevat béernam AMGLIDIA vairak, neka noteikts
Nekavgjoties versieties pie arsta, medmasas vai slimnicas farmaceita.

Pastav hipoglikémijas risks. Parbaudiet cukura Itmeni bérna kapilarajas asinis un izpildiet 4. punkta
sniegtos noradijumus.

Ja esat aizmirsis iedot AMGLIDIA
Ja aizmirsat be&rnam iedot Amglidia, pastav risks, ka radisies augsts cukura limenis asints.

Parbaudiet cukura ITmeni bérna asinis (cukura Itmeni kapilarajas asinis) un iedodiet Amglidia, tiklidz
saprotat, ka esat aizmirsis(-usi) to beérnam iedot. Ja cukura Iimenis bérna kapilarajas asinis parsniedz
3 g/I (jeb 300 mg/dl vai 16,5 mmol/l), parbaudiet, vai bérnam nav ketoniirijas, izmantojot asins
paraugu teststrémeli vai urina teststrémeli atbilstosi beérna arsta ieteikumiem. Ja konstat&ta ketoniirija,
nekavgjoties injicgjiet be€rnam insulinu ta, ka ieprieks noradijis beérna arsts, un sazinieties ar arstu vai
arsta kolektivu, lai sanemtu ieteikumus.

Nedodiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat dot AMGLIDIA
Pastav risks, ka radisies paaugstinats cukura [Tmenis asinis.

Parbaudiet cukura ITmeni bérna asinis (cukura Itmeni kapilarajas asinis). Cukura diab&ta simptomi var
atgriezties un radit nopietnus traucgjumus vielmainai, izraisot augstu ketonu lIimeni asinis
(ketoacidozi), dehidrataciju un izjauktu skabju lidzsvaru organisma. Tapec nekad nepartrauciet So zalu
doSanu bérnam, to nesaskanojot ar bérna arst&joso arstu. Konsultgjieties ar arstu.

Katra konsultacijas reiz€ Jums bis jaatgriez arstam Amglidia suspensijas iekSkigai lietoSanai



parpalikusais daudzums.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet Jisu bérna arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Parak zems cukura limenis asinis (hipoglikémija) (loti biezi: var rasties vairak neka 1 no

10 cilvékiem)

Lietojot Amglidia, pastav parak zema cukura [Tmena asinis (hipoglikémijas) risks. Pazimes parak
zemam cukura ITmenim asints var biit $adas:

- tricéSana, sviSana, liela trauksmes vai apjukuma sajtita, paatrinata sirdsdarbiba;

- parmerigs izsalkums, galvassapes.

Ja berns kliist bals, svist, vinam ir neregulars sirdsdarbibas ritms vai vins$ $kiet dezorientets, apjucis vai
nereagg, tas var liecinat par parak zemu cukura [imeni b&rna asinTs; vispirms rikojieties ta, ka
aprakstits talak teksta, un pec tam Jums jakonsult&jas ar b&rna arstu par Amglidia devas pielagosanu.

Zema cukura ITmena risks palielinas, ja §is zales nelieto ar maltiti, tas lieto vienlaikus ar alkoholu vai
kombinacija ar noteiktam citam zalém (skatit 2. punktu “Citas zales un Amglidia”). Sadas situacijas
zemu cukura Itmeni asinis var noverst, ieliekot bérna muté cukuru un p&c tam iedodot kadu uzkodu vai
€dienu. Ja cukura Iimenis asinis ir Joti zems un ietekme samanu, jasazinas ar neatlickamas
medicTniskas palidzibas dienestu un jaievada intravenoza glikozes injekcija. P&c Sadas smagas
hipoglikémijas epizodes bérnam un bérna gimenei jaapmekle bérna arsts, lai parbauditu glibenklamida
suspensijas devas piemérotibu.

Acu slimibas (biezi: var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):
- miglaina redze paaugstinata glikozes Itmena asinis (hiperglike€mijas) gadijuma.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi (loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- parejosa caureja;

- sapes vedera;

- vemsSana;

- kunga sapes (dispepsija).

Zobu problémas (biezi: var rasties I1dz 1 no 10 cilvékiem):
- zobu iekrasoSanas.

Adas bojajumi (loti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- izsitumi.

Normai neatbilstosi raditaji asinsanalizes (loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
Laboratoriskajas asinsanalizes var uzradit asins $§iinu izmainas (balto asins $tnu skaita
samazina$anas jeb neitrop&nija) un ietekmi uz aknu darbibu (islaicigi paaugstinats enzimu, ko
déve par transaminazem, Itmenis).

Citas blakusparadibas:

PieaugusSajiem pacientiem, kurus arstgja ar citam zalém, kas satur glibenklamidu, ir noverotas vél dazas
citas blakusparadibas. Talak noraditas blakusparadibas nav noverotas, arst€jot ar Amglidia.

- Alergiskas reakcijas, kas atseviskos gadijumos var biit nopietnas un ietver apgriitinatu elposanu,



zemu asinsspiedienu un Soku. Ja bérnam rodas kads no Siem simptomiem, Jums nekavégjoties
jadodas uz tuvako neatlickamas medictniskas palidzibas nodalu.

- Adas izsitumi: nieze, natrene, alergiska adas reakcija, ¢iilas uz adas, adas ickaisums.

- Paaugstinata adas jutiba pret saules gaismu.

- Parejosi redzes traucgjumi.

- Izmainas citas laboratoriskajas asinsanalizes: paaugstinats balto asins $tinu, ko sauc par
eozinofiliem, Itmenis (hipereozinofilija), asins sastavdalu, ko sauc par trombocitiem, ITmena
viegla [1dz smaga samazinasanas (trombocitop&nija), kas var izraisit zemadas asinoSanu

(purpura).
Ja noverojat kadu no minétajam blakusparadibam, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jiuis noveérojat jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5.  Ka uzglabat AMGLIDIA
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites péc “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat pudeliti argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Izlietot 30 dienu laika p&c pirmas atveérSanas. Uzglabat pudeliti ciesi aizvertu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartéjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko AMGLIDIA satur

- Aktiva viela ir glibenklamids. Katrs ml satur 0,6 mg glibenklamida.

- Citas sastavdalas ir: ksantana sveki, hidroksietilceluloze, pienskabe, attirits tidens, natrija
citrats un natrija benzoats (E211) (skatit 2. punktu “AMGLIDIA satur natriju un benzoatu”).

AMGLIDIA aréejais izskats un iepakojums

Amglidia ir balta suspensija iekskigai lietosanai bez

aromata. Katras kastites saturs:

- 1 pudelite ar 30 ml suspensijas iekSkigai lietoSanai;

- viena 1 ml §lirce peroralai ievadiSanai (tieva un 1sa) vai viena 5 ml §lirce peroralai ievadiSanai
(plata un gara) atkariba no parakstitas devas un ievadama zalu daudzuma. Slirce ir iepakota
caurspidiga maisina;

- viens §lirces adapteris.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
AMMTek
8 rue Campagne Premiére

75014 Paris
Francija

Razotajs



Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux

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

Francija

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

Buarapus

Bioprojet Pharma

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

Ceska republika
Bioprojet Pharma

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

Danmark

Bioprojet Pharma

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

Deutschland

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

Eesti

Bioprojet Pharma

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

EALada

Bioprojet Pharma

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

Espaia
Bioprojet Pharma

Lietuva

Bioprojet Pharma

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

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

Magyarorszag

Bioprojet Pharma

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

Malta

Bioprojet Pharma

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

Nederland

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

Norge

Bioprojet Pharma

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

Osterreich

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

Polska
Bioprojet Pharma


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

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

France

Bioprojet Pharma

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

Hrvatska

Bioprojet Pharma

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

Ireland

Bioprojet Pharma

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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstéSanu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

AMGLIDIA 6 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai
glibenclamide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jiisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad,
ja siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes ka Jusu b&rnam.

- Ja rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Amglidia un kadam nolakam to lieto

Kas Jums jazina pirms Amglidia lietoSanas be&rnam
Ka lietot Amglidia

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Amglidia

Iepakojuma saturs un cita informacija

SANNAEE IS

1. Kas ir AMGLIDIA un kadam noliikam tas lieto

Amglidia satur aktivo vielu glibenklamidu, kas pieder pie zalu grupas, ko déve par sulfonilurinvielas
atvasinajumiem, un to lieto cukura (glikozes) Iimena pazeminasanai asinis.

Amglidia lieto, lai jaundzimuSajiem, zidainiem un bérniem arstétu cukura diabetu, kas viniem radies
piedzimstot (to sauc par neonatalu cukura diab&tu). Neonatals cukura diabgts ir slimiba, kuras
gadijuma beérna organisms neizdala pietieckami daudz insulina, lai var&tu kontrolet cukura Iimeni
asinis; Amglidia lieto tikai pacientiem, kuru organisms zinama meéra joprojam spgj razot insulinu.

Ir pieradits, ka sulfonilurinvielas atvasinajumi ka glibenklamids ir efektivi noteiktu genétisko
mutaciju, kas atbildigas par neonatala cukura diab&ta rasanos, gadijuma.

Sis zales ir suspensija iekSkigai lietoSanai, tas lieto caur muti, kas ir értaks arstéSanas veids
jaundzimusSajiem un berniem, salidzinot ar regularam insula injekcijam.

Ja pec dazam dienam Jusu berns nejutas labak vai vin$/vina jutas sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms AMGLIDIA lietoS§anas bérnam

Nelietojiet AMGLIDIA sados gadijumos:

- ja bérnam ir alergija pret glibenklamidu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- ja b&rnam ir ketoacidoze (augsts skabu vielu, sauktu par ketoniem, limenis asinis);

- ja bérnam ir porfirija (nesp&ja saskelt organisma esosas kimiskas vielas, ko déve par
porfiriniem);

- ja berns tiek arstéts ar bosentanu — zalém asinsrites traucgjumu arst€sanai;

- ja bérnam ir smagi nieru darbibas traucgjumi;

- ja bérnam ir smagi aknu darbibas trauc&jumi.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Amglidia lietoSanas be&rnam konsultgjieties ar arstu.



Pec Amglidia lietoSanas b&rnam var parlieku pazeminaties cukura [tmenis asints (hipoglikémija).
Pastastiet arstam, ja bérns kliist bals, svist, vinam ir neregulars sirdsdarbibas ritms vai vins skiet
dezorientéts, apjucis vai nereagé. Skatit arT 4.punktu “Parak zems cukura Iimenis asinis
(hipoglikeémija)”.

Pavaicajiet arstam, cik biezi ir jamera cukura [imenis b&rna kapilarajas asins.

GO6PD ir enzims, kas iesaistits cukura metabolisma jeb vielmaina. Ja Jisu bérnam ir G6PD enzima
nepietickamiba, p&c Amglidia lietoSanas vinam/vinai var rasties traucgjums, kam raksturiga
patologiska sarkano asins $tinu $kelSana (akiita hemolitiska anémija).

Pastastiet arstam, ja zinat, ka Jiisu bérnam ir G6PD nepietickamiba, un sazinieties ar arstu, ja ieveérojat,
ka bérns ir balaks neka parasti.

Pastastiet arstam, ja b&rnam ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Bernam var rasties caureja, ja glibenklamida suspensijas deva tiek palielinata, bet tas ir parejosi, ja §1
deva tiek saglabata.

Bérnm var biit slikta diisa. Ja bérns spgj lietot glibenklamida suspensiju, nepartrauciet arstésanu.

Ja bernam rodas vemsana, pastastiet to arstam. Stipras vemsSanas gadijuma arsts var izlemt arstét bernu
ar insultnu Iidz vemsana pariet.

Nelielas vemsanas gadijuma arsts var ari izlemt arstet bérnu ar pretvemsanas zalem. Tada gadijuma
arsteSana ar Amglidia tiks turpinata.

Bérni un pusaudzi
Amglidia paredzgts lietot jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem.

Citas zales un AMGLIDIA

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko Jisu berns lieto, p&dgja laika ir lietojis vai
varétu lietot, jo dazas zales Amglidia lietoSanas laika var izraisit vairak blakusparadibu vai
ietekmét Amglidia iedaribu.

Ipasi svarigi ir inform&t bérna arstu vai farmaceitu par talak mingto ietekmi.

Sis zales var samazinat glikozes lTmeni asinTs, ja tas lieto kopa ar Amglidia

o AKE inhibitori (piemé&ram, kaptoprils un enalaprils) — lieto augsta asisnsspiediena (hipertensijas)

arsteéSana

e Anaboliskie steroidi un viriskie dzimumhormoni (pieméram, testosterona enantats) — lieto zema
testosterona ITmena (testosterona nepietiekamibas) arst€Sana
Biguanidi (pieméram, metformins) — lieto cukura diabé&ta arst€sana
Hloramfenikols (iekskigi lietojams) — antibiotika infekciju arst€Sanai
Klaritromicins — antibiotika, ko lieto noteiktu infekciju arstéSana
Ciklofosfamidi — lieto dazadu véza veidu arst€sana
Dizopiramids — lieto neregularas sirdsdarbibas arstesana
Fibrati (pieméram, bezafibrats, fenofibrats, gemfibrozils) — lieto tauku Itmena pazeminasanai
Fluoksetins — lieto depresijas un trauksmes traucgjumu arstéSanai
Heparins — lieto, lai mazinatu asins recéSanas sp&ju
Ifosfamids — lieto dazadu véza veidu arstésana
Insulins — lieto, lai pazeminatu glikozes Iimeni asinis
MAO inhibitori (piem&ram, iproniazids) — lieto depresijas arstéSana
Mikonazols — lieto sénisu infekciju arstéSana
Citas iekskigi lietojamas zales diabéta arstéSanai (piemeram, metformins) — lieto, lai pazeminatu
glikozes Itmeni asinis
Oksipentifilins — lieto, lai uzlabotu asins plismu ekstremitates (periféro asins plismu)
Probenecids — lieto podagras un podagras artrita arstéSana
Hinolonu antibiotikas (piem&ram, nalidiksinskabe un ciprofloksacins) — lieto infekciju arst€sana
Sulfametoksazols ar trimetoprimu (kotrimoksazols) — lieto infekciju arstesana
Salicilati (piem&ram, aminosalicilskabe, paraaminosalicilskabe) — lieto tuberkulozes gadijuma
Tetraciklina antibiotikas (piemé&ram, doksiciklins un minociklins) — lieto infekciju



arstéSana

Sis zales var palielinat glikozes limeni asinis, ja tas lieto kopa ar Amglidia

Acetazolamids — lieto acu nerva bojajumu (glaukomas) arst€Sana

Adrenalins (epinefrins un citi simpatomimétiskie lidzekli) — lieto nopietnu alergisku reakciju,
peksnas sirdsdarbibas apstasanas un astmas arstésana

Barbiturati (pieméram, fenobarbitals) — lieto epilepsijas arstésana

Kalcija kanalu blokatori (piem&ram, nifedipins) — lieto paaugstinata asinsspiediena

arsteésana

Cimetidins — lieto kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilu, gastroezofageala atvilna slimibas
un ZolindZera-Elisona sindroma simptomu atvieglo$anai

Kortikosteroidi (piem&ram, prednizons, prednizolons) — lieto dazadam indikacijam, piemeram,
iekaisuma un astmas arsté$ana

Diazoksids — lieto pazeminata glikozes limena asinis arsteSana

Diurétiskie lidzekli (pieméram, furosemids, hidrohlortiazids) — lieto arterialas hipertensijas
arstéSana

Glikagons — lieto paaugstinata glikozes ITmena asinTs arst€$ana

Izoniazids — lieto tuberkulozes arstésana

Caurejas Iidzekli lielas devas (piem&ram, makrogols)

Nikotinskabe (augstas devas) — lieto paaugstinata holesterina un trigliceridu (asinis esosu
taukiem lidzigu vielu) limena pazeminasanai

Estrogéni (pieméram, 17-bé&ta estradiols) — lieto hormonalaja terapija

Fenotiazina atvasinajumi (piemé&ram, hlorpromazins) — lieto Sizofré€nijas un citu psihozu
arstéSana

Fenitoins — lieto epilepsijas arstésana

Progestagéni (pieméram, dezogestrels, didrogesterons) — lieto hormonalaja terapija
Rifampicins — lieto infekciju, tostarp tuberkulozes, arstéSana

Vairogdziedzera hormoni (pieméram, L-tiroksins) — lieto hormonalaja terapija

Sis zales var samazinat glikozes Itmeni asinis vai slépt pazeminatu glikozes Itmeni asinfs, ja tas lieto kopa
ar Amglidia

Béta receptoru blokatori (pieméram, propranolols) — lieto paaugstinata asinsspiediena
(hipertensijas) arstéSana, neregularas vai paatrinatas sirdsdarbibas kontrol€Sanai vai, lai
palidz&tu noverst papildu sirdslekmi

Sis zales var ietekmét glikozes [Tmeni asins (paaugstinat, samazinat vai ab&jadi) un/vai ietekmét
glikozes [imena plazma kontroli, ja tas lieto kopa ar Amglidia:

Bosentans — lieto, lai arsteétu paaugstinatu asinsspiedienu (hipertensiju) asinsvados starp sirdi un
plausam

Klonidins — lieto augsta arteriala asinsspiediena (arterialas hipertensijas) arsté$anai

Kumarina atvasinajumi (pieméram, dikumarols, acenokumarols) — lieto asins rec€$anas sp&jas
mazinaSanai

Holesevelams — lieto holesterina Iimena pazeminasanai

Guanetidins — lieto paaugstinata asinsspiediena (hipertensijas) arsteSana

H2 receptoru antagonisti, ko lieto kunga skabes pazeminasanai (pieméram, ranitidins), lai
atvieglotu kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tilu, gastroezofageala atvilna slimibas un
Zolindzera-Elisona sindroma simptomus

Ciklosporins — lieto, lai noverstu transplantgta organa atgriiSanu

Ciklosporina toksicitate var palielinaties, ja to lieto kopa ar Amglidia

Alkohols

Alkohols var ietekmét glikozes limeni asinis

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, ko Jasu berns lieto, pedgja laika ir lietojis vai
var€tu lietot.

AMGLIDIA kopa ar alkoholu



Gan aktta, gan hroniska alkohola lietoSana var pavajinat glibenklamida glikozes Itmeni pazeminoSo
iedarbibu vai bistami pastiprinat to, aizkav&jot So zalu sadaliSanos organisma. P&c alkohola un
glibenklamida vienlaicigas lietoSanas ir radusies, pieméram, tadi simptomi ka slikta dusa, vemsana,
pietvikums, reibonis, galvassapes, diskomforts kriitis un védera un vispargji pagiram Iidzigi
simptomi. Jaizvairas no alkohola un glibenklamida vienlaicigas lietoSanas.

Gritnieciba un baroS$ana ar kriuti

Sis zales drikst lietot tikai neonatala cukura diabéta arsté$anai jaundzimusajiem, zidainiem un
bérniem.

Sis zales nav paredzéts lietot griitniecém, un pacientém, kuras plano griitniecibu, par to ir jainformé
arsts. Sadam pacientém ieteicams pariet uz arsté$anu ar insulinu.

Barosana ar kriiti Skiet pielaujama, bet piesardzibas noliikos ieteicams uzraudzit glikozes [imeni asinis
tikai ar kriits pienu barotam zidainim.

Konsultgjieties ar arstu par vispiemé&rotako veidu, ka griitniecibas laika kontrolét glikozes ITmeni asins.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Glibenklamids var paaugstinat zema cukura Itmena asinis risku, tapec tas méreni ietekme sp&ju vadit
transportlidzeklus, cita veida piedalities celu satiksmé vai apkalpot mehanismus.

Jums vai Jusu bernam ir jaizvairas no aktivitat€m, kuras ir janotur lidzsvars (piem&ram, brauksana ar
velosipedu vai skrituldéli), un braukSanas ar automasiu vai mehanismu apkalposanas, ja Jis vai
bérns jitaties apreibis, noguris vai nevesels.

AMGLIDIA satur natriju

Sis zales satur 2,80 mg natrija katra ml, kas ir lidzvértigi 0,1% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
diennakts devas pieaugusajiem. Jaieveéro pacientiem, kuriem ir ieteikts ieverot zema satura sals (natrija)
dietu.

AMGLIDIA satur benzoata sali

Sis zales satur 5 mg benzoata sals katra suspensijas ickskigai lietoanai ml. Benzoata sals var
pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (lidz 4 ned€lu vecumam).

3. Ka lietot AMGLIDIA

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Devas
Terapiju ar glibenklamidu drikst uzsakt arsts ar pieredzi loti agrina cukura diab&ta pacientu arsteSana.

Amglidia deva ir atkariga no bérna kermena masas, un arsts devu aprekinas ka mililitros (ml) izteiktu
suspensijas daudzumu (tilpumu), kas jameéra ar §Tm zalém pievienoto §lirci peroralai lietoSanai (ar

1 ml vai 5 ml §lirci). Arsts parakstis konkréta lieluma iepakojumu un stiprumu, kas ietver atbilsto$o
Slirci, kura Jums jalieto. Nelietojiet nekadas citas §lirces, lai ievaditu Amglidia.

Ir svarigi, lai Jiis paSrocigi nepielagotu ne Amglidia, ne insulina devas, ja vien b&rna arsts nav Jums to
1pasi noradijis.

Parliecinieties, ka lietojat pareizo zalu stiprumu un atbilstoSo §lirci peroralai ievadiSanai, ka noradijis
arsts, lai nepielautu parak liela vai parak maza zalu daudzuma netiSu ievadiSanu.

Amglidia sakumdeva ir 0,2 glibenklamida uz katru kilogramu (kg) kermena masas, $o devu sadalot
divas atseviskas devas pa 0,1 mg/kg. Kad deva ir paaugstinata, parasti ir iespgjams samazinat un péc
tam partraukt insulina devas, ko pacients jau sanem, lietoSanu.




P&c vajadzibas var lietot augstakas Amglidia devas un lietot §is zales lidz ¢etram lictoSanas
reizém diena, pamatojoties uz cukura Iimena asinis meérijjumiem un ieverojot norikojosa arsta
sniegtos ieteikumus par devas pakapenisku paaugstinasanu.

Ja bérnam rodas neliela vemsana, arsts parakstis zales pret vemsanu, un arstéSanu ar Amglidia var
turpinat.

Vispargjs ieteikums $adiem gadijumiem: ja vemSana notiek mazak neka 30 mindsu laika pec
Amglidia lietoSanas, be€rnam var dot jaunu devu. Ja vemsana notiek vairak neka 30 mintites p&c
Amglidia lietoanas, nevajag dot jaunu devu. Sados gadijumos vienmér konsultgjieties ar berna
arstu.

Nopietnas vemsanas gadijuma arst€josajam arstam ir ripigi jauzrauga, vai be&rnam nav ketonémijas un
ketoniirijas. Arsts var atsakt insulina terapiju, ja konstatéts, ka nopietnas vem$anas célonis ir
ketonémija vai ketoniirija. Ja bérns nesp€j €st vai dzert, jadodas uz neatlickamas mediciniskas
palidzibas nodalu, lai bernam tiktu ievadits insulins un glikoze lidz vemsana apstajas.

LietoSanas veids

Vienmer dodiet zales 15 miniites pirms bérna barosanas.
Zales katru dienu jadod viena un taja pasa laika.

Ja b&rnu baro ar pienu, ieteicams dot suspensiju 15 mintites pirms b&rna baroSanas ar pienu.

Sis zales ir lietoSanai gatava suspensija, un ta jalieto, izmantojot peroralas ievadiSanas §lirci ar
iedalam. Drikst lietot tikai zalu kastite ieklauto $lirci peroralai ievadiSanai.

1 ml §lirce ir tieva un 1sa un sadalita iedalas pa 0,05 ml. 5 ml §lirce ir plata un gara un sadalita iedalas
pa 0,1 ml.

Noradijumi par lietoSanu

Devu méra, velkot Slirces virzuli atpakal, 11dz sasniegta atzime, kas atbilst devai, kuru arsts parakstijis
Jasu beérnam. Devai ml viena lietoSanas reiz€ un lietoSanas reizu skaitam diena precizi jaatbilst arsta
recept izrakstitajam.

Kad bérns ir nomoda, novietojiet vinu pussédus stavoklT starp Jiisu roku un sanu, bérna galvu
atbalstot uz Jiisu rokas.

Ielieciet bérna muté apméram 1 cm no Slirces gala garuma un novietojiet §lirci pret vaiga iekSpusi.
Laujiet bernam zist §lirci. Ja bérns to neziz, 18nam spiediet uz leju §lirces virzuli, lai suspensija iepilétu
b&rna mute.

Nelieciet bernu gulus stavokli uzreiz pec zalu lietoSanas. leteicams nogaidit, [idz b&rns norij zales,
pirms vinu atkal novietojat gulus stavokli.

Pirmaja lietosanas reize
1. Atveriet pudeltti, atskrivéjot beérniem droSo aizdari, kura skriivéSanas laika ir jaspiez uzleju.
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2. Turot pudeliti taisni uz augsu, stingri iespraudiet pudelite adapteri.

3. Uzskraivgjiet vacinu uz pudelites ar adapteri.
4. Aizskriivgjiet vacinu ciesi, lai iespiestu adapteru dzilak pudelite.



Katra lietosanas reizé
1. Pudelite pirms lietodanas nav jasakrata. Sis zales jalieto ka lietoSanai gatava suspensija
iekskigai lietoSanai, un tas jaievada, izmantojot Tpasu §lirci ar iedalam.
2. Atveriet pudeliti, atskriivéjot beérniem dro$o aizdari, kura skriivéSanas laika ir jaspiez uz leju
(1. attgls).
Turot pudeliti taisni uz augsu, stabili ievietojiet Slirci adaptera, kas atrodas pudelitg (2. attels).
Pudeliti ar §lirci apgrieziet otradi (3. attels).
5. Velciet §lirces virzuli atpakal, lai iegiitu vajadzigo zalu tilpumu (4.A attéls). P&c tam pastumiet
Slirces virzuli, lai no §lirces izvaditu p&c iesp€jas vairak gaisa burbulu (4.B attéls). Velciet
Slirces virzuli atpakal lidz atzimei, kas atbilst bérnam parakstitajai devai ml (4.C attels).
Piezime: ja slircé ir iekluvis gaiss, iztukSojiet Slirces saturu pudelite un sdciet procediiru no
Jauna.
Pagrieziet pudeliti ar §lirci stavus.
7. Iznemiet $lirci no adaptera. lelieciet §lirci b&rna mut€ un spiediet $lirces virzuli uz leju, lai
1&énam ievaditu zales bé&rna mutg.
8. Aizveriet pudeltti, ciesi aizskriivgjot korkiti virs adaptera.
P&c katras lietosanas reizes pudelite ir cie$i jaaizskriive, un to var uzglabat ne ilgak ka
30 dienas.
9. Pe&c katras lietoSanas reizes §lirce ir ripigi jaizskalo ar fideni, janoslauka un jaievieto atpakal
zalu kastite. Zalu kastit€ esoso $lirci peroralai lietoSanai drikst izmantot tikai $§Tm zaleém.
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Ja iedevat bernam AMGLIDIA vairak, neka noteikts
Nekavgjoties versieties pie arsta, medmasas vai slimnicas farmaceita.

Pastav hipoglik&€mijas risks. Parbaudiet cukura Itmeni bérna kapilarajas asinis un izpildiet 4. punkta
sniegtos noradijumus.

Ja esat aizmirsis iedot AMGLIDIA
Ja aizmirsat bernam iedot Amglidia, pastav risks, ka radisies augsts cukura ITmenis asinTs.

Parbaudiet cukura ItTmeni bérna asinis (cukura Itmeni kapilarajas asinis) un iedodiet Amglidia, tiklidz
saprotat, ka esat aizmirsis(-usi) to be&rmam iedot. Ja cukura Iimenis bérna kapilarajas asinis parsniedz 3
g/l (jeb 300 mg/dl vai 16,5 mmol/l), parbaudiet, vai b&rnam nav ketontrijas, izmantojot asins paraugu
teststrémeli vai urina teststrémeli atbilstoSi b&rna arsta ieteikumiem. Ja konstatéta ketontrija,
nekavgjoties injicgjiet beérnam insulinu ta, ka ieprieks noradijis bérna arsts, un sazinieties ar arstu vai
arsta kolektivu, lai sanemtu ieteikumus.

Nedodiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat dot AMGLIDIA

Pastav risks, ka radisies paaugstinats cukura Itmenis asinis.

Parbaudiet cukura [imeni b&rna asinis (cukura limeni kapilarajas asinis). Cukura diab&ta simptomi var
atgriezties un radit nopietnus traucgjumus vielmainai, izraisot augstu ketonu Iimeni asinis

(ketoacidozi), dehidrataciju un izjauktu skabju lidzsvaru organisma. Tap&c nekad nepartrauciet So zalu
doSanu bérnam, to nesaskanojot ar bérna arst&joso arstu. Konsultgjieties ar arstu.



Katra konsultacijas reiz€ Jums bis jaatgriez arstam Amglidia suspensijas iekskigai lietoSanai
parpalikusais daudzums.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet Jusu b&rna arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Parak zems cukura Iimenis asinis (hipoglikémija) (loti biezi: var rasties vairak neka 1 no

10 cilvekiem)

Lietojot Amglidia, pastav parak zema cukura Iimena asints (hipoglikémijas) risks. Pazimes parak
zemam cukura [Tmenim asinis var biit $adas:

- tric€Sana, svisana, liela trauksmes vai apjukuma sajita, paatrinata sirdsdarbiba;

- parmerigs izsalkums, galvassapes.

Ja beérns kliist bals, svist, vinam ir neregulars sirdsdarbibas ritms vai vins skiet dezorientgts, apjucis vai
nereagg, tas var liecinat par parak zemu cukura Iimeni bérna asinis; vispirms rikojieties ta, ka
aprakstits talak teksta, un péc tam Jums jakonsultgjas ar b&rna arstu par Amglidia devas pielagosanu.

Zema cukura Itmena risks palielinas, ja §1s zales nelieto ar maltiti, tas lieto vienlaikus ar alkoholu vai
kombinacija ar noteiktam citam zalém (skatit 2. punktu “Citas zales un Amglidia”). Sadas situacijas
zemu cukura ITmeni asinis var noverst, iclieckot bérna mute cukuru un péc tam iedodot kadu uzkodu vai
&dienu. Ja cukura Itmenis asinis ir loti zems un ietekme samanu, jasazinas ar neatliekamas
mediciniskas palidzibas dienestu un jaievada intravenoza glikozes injekcija. Peéc Sadas smagas
hipoglikémijas epizodes bérnam un bérna gimenei jaapmekle bérna arsts, lai parbauditu glibenklamida
suspensijas devas piemeérotibu.

Acu slimibas (biezi: var rasties 11dz 1 no10 cilvékiem):

- miglaina redze paaugstinata glikozes Iimena asinis (hiperglikémijas) gadijuma.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi (loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- parejosa caureja;

- sapes vedera;

- vemsSana;

- kunga sapes (dispepsija).

Zobu problémas (biezi: var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem):
- zobu iekrasoSanas.

Adas bojajumi (loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- izsitumi.

Normai neatbilstosi raditaji asinsanalizeés (loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
Laboratoriskas asinsanalizes var uzradit asins $iinu izmainas (balto asins $tinu skaita
samazinasanas jeb neitrop&nija) un ietekmi uz aknu darbibu (islaicigi paaugstinats enzimu, ko
déve par transaminazém, lIimenis).

Citas blakusparadibas:

PieaugusSajiem pacientiem, kurus arstgja ar citam zalém, kas satur glibenklamidu, ir novérotas vél dazas
citas blakusparadibas. Talak noraditas blakusparadibas nav noverotas, arstgjot ar Amglidia.



- Alergiskas reakcijas, kas atseviskos gadijumos var biit nopietnas un ietver apgritinatu elposanu,
zemu asinsspiedienu un Soku. Ja bérnam rodas kads no Siem simptomiem, Jums nekavgjoties
jadodas uz tuvako neatliekamas mediciniskas palidzibas nodalu.

- Adas izsitumi: nieze, natrene, alergiska adas reakcija, ¢iilas uz adas, adas iekaisums.

- Paaugstinata adas jutiba pret saules gaismu.

- Parejosi redzes traucgjumi.

- Izmainas citas laboratoriskajas asinsanaliz€s: paaugstinats balto asins $iinu, ko sauc par
eozinofiliem, Iimenis (hipereozinofilija), asins sastavdalu, ko sauc par trombocitiem, [imena
viegla [idz smaga samazinasanas (trombocitopénija), kas var izraisit zemadas asinoSanu

(purpura).
Ja noverojat kadu no mingtajam blakusparadibam, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jiis noveérojat jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Js varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat AMGLIDIA

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites pec “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa p&dgjo dienu.

Izlietot 30 dienu laika p&c pirmas atversanas. Uzglabat pudeliti ciesi aizvertu.
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko AMGLIDIA satur

- Aktiva viela ir glibenklamids. Katrs ml satur 6 mg glibenklamida.

- Citas sastavdalas ir: ksantana sveki, hidroksietilceluloze, pienskabe, attirits tidens, natrija
citrats un natrija benzoats (E211) (skatit 2. punktu “AMGLIDIA satur natriju un benzoatu’).

AMGLIDIA aré&jais izskats un iepakojums

Amglidia ir balta suspensija iekskigai lietoSanai bez

aromata. Katras kastites saturs:

- 1 pudelite ar 30 ml suspensijas iekskigai lietoSanai;

- viena 1 ml §lirce peroralai ievadiSanai (tieva un Tsa) vai viena 5 ml §lirce peroralai ievadiSanai
(plata un gara) atkariba no parakstitas devas un ievadama zalu daudzuma. Slirce ir iepakota
caurspidiga maisina;

- viens §lirces adapteris.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
AMMTek

8 rue Campagne Premicre

75014 Paris

Francija

RazZotajs

Euromed Pharma France
1 Rue de la Chaudanne



69290 Grézieu-la-Varenne
Francija

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

33185 Le Haillan
Francija

Centre Spécialités Pharmaceutiques

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

EA\MGoa

Bioprojet Pharma

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

Espaiia

Bioprojet Pharma

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

Lietuva

Bioprojet Pharma

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

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

Magyarorszag

Bioprojet Pharma

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

Malta

Bioprojet Pharma

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

Nederland

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

Norge

Bioprojet Pharma

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

Osterreich

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

Polska

Bioprojet Pharma

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

Bioprojet Pharma

Tel: +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

Kvnpog

Bioprojet Pharma

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

Latvija

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstéSanu.

Parliecinieties, ka lietojat pareizo zalu stiprumu un atbilstoso §lirci peroralai ievadiSanai, ka noradijis

arsts, lai nepielautu parak liela vai parak maza zalu daudzuma netisu ievadisanu.
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