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Gwida li ghandha tinghata lill-preskriventi sabiex jigi
zgurat li Amglidia jintuza b’'mod korrett

Il-gwida ser izzid I-gharfien dwar il-prezentazzjonijiet differenti tal-medicina
u ser tghin biex jigu evitati zbalji fil-medikazzjoni

Il-professjonisti kollha tal-kura tas-sahha li huma mistennija jippreskrivu Amglidia (sospensjoni orali
tal-glibenclamide) ser jinghataw gwida sabiex jigi zgurat li I-medicina tigi preskritta u uzata b’'mod
korrett.

Amglidia huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ dijabete fit-trabi tat-twelid, forma ta’ dijabete li ssehh
fl-ewwel 6 xhur tal-hajja.

Amglidia jigi bhala sospensjoni orali f'zewg gawwiet: 0.6 mg/ml u 6 mg/ml, u kull gawwa tigi f’zewg
prezentazzjonijiet: jew b’siringa orali ta’ 1 ml jew b’siringa orali ta’ 5 ml. ll-gawwa u d-dags tas-siringa
orali li ghandhom jintuzaw jiddependu mid-doza preskritta. Huwa importanti li tintuza biss is-siringa
pprovduta mal-pakkett biex jitkejjel Amglidia.

Jistghu jsehhu zbalji fid-dozagg minhabba konfuzjoni bejn milligrammi (mg) u millilitri (ml), jew uzu ta’
gawwa jew dags tas-siringa mhux korretti u kif titkejjel id-doza, li jistghu jirrizultaw f'livelli ta’ zokkor
fid-demm gholjin wisq jew baxxi wisq.

Sabiex jigu evitati zbalji fil-medikazzjoni, il-preskriventi ser jinghataw gwida li tispecifika liema gawwa
u prezentazzjoni ghandhom jintuzaw u x’dettalji ghandhom jigu inkluzi dwar kull preskrizzjoni.

Informazzjoni ghall-genituri u I-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent

e Amglidia jintuza biex jikkura d-dijabete fit-trabi tat-twelid, forma ta’ dijabete li ssehh fl-ewwel
6 xhur tal-hajja. Dan huwa likwidu li jinghata mill-halq u jigi f'zewg gawwiet: 0.6 mg/ml u
6 mg/ml. Kull gawwa tigi f'zewg prezentazzjonijiet: jew b’siringa orali ta’ 1 ml jew b’siringa orali ta’
5 ml (ara I-istampa ta’ hawn taht).

¢ Amglidia jinghata darbtejn kuljum. Id-doza tigi preskritta f'millilitri (ml) skont il-piz tal-gisem. Meta
tigi preskritta I-medicina, it-tabib ser jispecifika wkoll il-qawwa ta’ Amglidia u d-dags il-korrett tas-
siringa orali sabiex din id-doza tinghata b’'mod ezatt.
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e ll-genituri u I-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent ser jigu infurmati mill-professjonista tal-kura tas-
sahha taghhom dwar kif jigbdu I-medicina fis-siringa orali u kif jaghtu d-doza lill-wild.

e ll-genituri u I-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent ghandhom juzaw biss is-siringa orali pprovduta mal-
pakkett biex ikejlu d-doza ta’ Amglidia.

e ll-genituri u I-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent ghandhom dejjem juzaw Amglidia kif irrakkomandat
mit-tabib. Il-genituri u |-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent ghandhom ikellmu lil tabib jew lil spizjar
jekk ikollhom xi mistogsijiet dwar il-kura.
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Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Amglidia huwa sospensjoni orali li tigi f'’zewg gawwiet: 0.6 mg/ml u 6 mg/ml. Hemm zewg
prezentazzjonijiet ghal kull gawwa: wahda b’siringa orali ta’ 1 ml u wahda b’siringa orali ta’ 5 ml
(ara l-istampa ta’ hawn fuq).

e ll-gawwa ta’ Amglidia 0.6 mg/ml ghandha tintuza biss ghal dozi sa 0.6 mg/kg kuljum. Dan sabiex
jigi limitat I-esponiment ghall-ecc¢ipjent benzoat tas-sodju. Amglidia 6 mg/ml ghandu jintuza ghal
dozi oghla minn 0.6 mg/kg kuljum.

e L-ghazla tas-siringa orali tiddependi mill-volum ghal kull doza:

— Jekk il-volum ghal kull doza jkun dags jew inqas minn 1 ml, ghandha tigi preskritta s-siringa
orali ta’ 1 ml;

— Jekk il-volum ghal kull doza jkun aktar minn 1 ml, ghandha tigi preskritta s-siringa orali ta’
5 ml.

e Ghandha tintuza biss is-siringa orali pprovduta mal-pakkett biex titkejjel id-doza ta’ Amglidia.
e ll-preskrizzjoni ghandha tinkludi d-dettalji kollha li gejjin:

- il-gawwa ta’ Amglidia,

— id-doza ta’ kuljum ta’ Amglidia f'ml,

— il-volum f'ml li ghandu jinghata ghal kull doza,

— kemm ghandhom jinghataw dozi kuljum,

— id-dags tas-siringa li ghandu jintuza.

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jispjegaw lill-genitur jew lill-persuna li tiehu hsieb il-
pazjent li d-doza ta’ Amglidia tigi preskritta f'ml skont il-piz tal-gisem tal-pazjent. Il-professjonisti
tal-kura tas-sahha ghandhom jispjegaw ukoll li d-doza ghandha tinghata bis-siringa orali gradwata
fml, ipprovduta fil-pakkett.

e L-ispizjara ghandhom jizguraw li jinghataw il-qawwa korretta ta’ Amglidia u d-dags korrett tas-
siringa orali.

e Jekk il-pazjent jingaleb ghal gawwa differenti jew jekk tkun xierga siringa orali differenti, il-
preskrivent ghandu jenfasizza lill-genitur jew lill-persuna li tiehu hsieb il-pazjent id-differenzi fl-
imballagg u jispjega b’attenzjoni kif titkejjel id-doza I-gdida.

Aktar dwar il-medicina

Amglidia huwa medicina tad-dijabete li tintuza ghal dijabete fit-trabi tat-twelid, forma ta’ dijabete li
ssehh fl-ewwel 6 xhur tal-hajja u li tehtieg kura bl-insulina. Hekk kif jinbeda Amglidia, normalment
ikun possibbli li titnaggas u sahansitra titwaqqgaf id-doza tal-insulina li I-pazjent ikun diga gieghed
jircievi. Amglidia huwa effettiv f'/pazjenti b’'mutazzjonijiet genetici specific¢i (kanal tal-potassju sensittiv
ghal ATP tac¢-cellola beta u kromozoma 6g24).
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Is-sustanza attiva f’Amglidia, il-glibenclamide, hija medicina tad-dijabete li tappartjeni ghall-klassi tas-
sulfonylureas. Din tahdem fugq celloli li jipproducu l-insulina fil-frixa u tehel ma’ kanali specjali fuq il-
wicc taghhom li jissejhu kanali tal-potassju sensittivi ghal ATP (kanali KATP), li permezz taghhom il-
joni tal-potassju normalment jidhlu fi¢-celloli u jiskattaw ir-rilaxx tal-insulina. L-effett tal-glibenclamide
fug il-kanal KATP jirrestawra |-abbilta tac-celloli li jirrilaxxaw I-insulina fid-demm.

Aktar informazzjoni dwar Amglidia tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine.

Gwida li ghandha tinghata lill-preskriventi sabiex jigi zgurat li Amglidia jintuza b’'mod
korrett
EMA/133231/2018 Pagna 4/4


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

	Informazzjoni għall-ġenituri u l-persuni li jieħdu ħsieb il-pazjent
	Informazzjoni għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa
	Aktar dwar il-mediċina

