ZALACZNIK 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMGLIDIA 0,6 mg/ml zawiesina doustna
AMGLIDIA 6 mg/ml zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

AMGLIDIA 0,6 mg/ml zawiesina doustna

Kazdy ml zawiera 0,6 mg glibenklamidu. AMGLIDIA 6 mg/ml zawiesina doustna

Kazdy ml zawiera 6 mg glibenklamidu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazdy ml zawiera 2,8 mg sodu i 5_mg benzoesanu (E211). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz

punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy AMGLIDIA jest wskazany w leczeniu cukrzycy noworodkowej, do stosowania u
noworodkow, niemowlat i dzieci.

Wykazano skuteczno$¢ pochodnych sulfonylomocznika, takich jak AMGLIDIA u pacjentow z
mutacjami genéw kodujacych kanat potasowy wrazliwy na ATP w komoérkach B i z przejsciowa
cukrzyca noworodkowg zwigzang z chromosomem 6q24.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Terapi¢ glibenklamidem w zawiesinie powinien rozpoczyna¢ lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
pacjentow z cukrzyca o bardzo wczesnym poczatku.

Instrukcje dotyczqce przepisywania leku

Przy przepisywaniu i podawaniu produktu AMGLIDIA nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé
btedow w dawkowaniu spowodowanych pomytka migdzy dawka w miligramach (mg) i mililitrach
(ml). Nalezy dopilnowac, aby zakomunikowana i wydana zostata wtasciwa dawka i moc leku.

Dawkowanie

Dla uniknigcia przekroczenia dopuszczalnej dawki dobowej sodu benzoesanu, dawka dobowa
produktu AMGLIDIA nie powinna by¢ wigksza niz 1_ml/kg mc./dobe. Produktu AMGLIDIA
0,6_ mg/ml nie nalezy zatem stosowa¢ w dawce wigkszej niz 0,6 mg/kg mc./dobg.



W celu ograniczenia ekspozycji na benzoesan sodu i w zwigzku ze sposobem podawania (strzykawki
doustne 1_ml i 5_ml) nie zaleca si¢ stosowania produktu AMGLIDIA o mocy 0,6 mg/ml w przypadku
dawek wiekszych niz opisane ponize;j:

Tabela 1: Maksymalna zalecana dawka

. Maksymalna zalecana dawka (wyrazona jako mg/k
llzl/lca)s a ciala (kg mc./dec;), dla ktérej mozna zéstﬁsowac’ [;lroduktg 8
AMGLIDIA o mocy 0,6 mg/ml

Do 0,6

10

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

W pozostatych przypadkach lepiej stosowac produkt AMGLIDIA 6 mg/ml.

Leczenie produktem AMGLIDIA nalezy rozpoczaé¢ od dawki 0,2 mg/kg mc. na dobe w dwoch
dawkach podzielonych przed karmieniem (w tym karmieniem butelka) i zwieksza¢ dawke o 0,2 mg/kg
mc. do chwili uzyskania uniezaleznienia od insuliny.

Z uwagi na to, ze produkt AMGLIDIA jest podawany przy uzyciu strzykawki doustnej z podziatkg w
ml, obliczona dawka dobowa powinna by¢ wyrazona przez lekarza w ml z wyraznym wskazaniem
mocy, ktéra ma by¢ uzyta.

Strzykawka bedzie dobierana (1 ml Iub 5 ml) na podstawie objetosci w ml, ktora ma by¢ podana dla
kazdej dawki, zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie objetosci powyzej 1 ml nalezy uzy¢ strzykawki
0 pojemnosci 5 ml.

Nalezy stosowac objetos¢ najbardziej zblizona do obliczone;.

W fazie stopniowego zwigkszania dawki pacjenci powinni by¢ uwaznie monitorowani przez lekarza
prowadzacego.

Wprowadzenie do leczenia szpitalnego

Produkt AMGLIDIA nalezy wprowadzac, rozpoczynajac od dawki 0,2 mg/kg mec. na dobe w dwoch
podaniach. W dniu 1. nalezy poda¢ insuling podstawowa i bolus insuliny. W dniu 2., jesli insulina
podawana jest podskornie, mozna odstawi¢ insuling podstawowa. Jesli stosowana jest pompa
insulinowa, nalezy zmniejszy¢ podstawowg dawke podawang przez pompe o 50% i zmniejszac dalej
w zaleznosci od pomiarow glikemii z krwi wlo$niczkowej. W okresie przejscia nalezy podawac
odpowiednio bolus insuliny lub bolusy insuliny z pompy przy positkach, aby utrzymaé dobra kontrolg
glikemii. Od dnia 2 do konca fazy zwickszania dawki, jesli stezenie glukozy we krwi wlo$niczkowe;j
wynosi >7 mmol/l, nalezy zwigkszy¢ dawke produktu AMGLIDIA o 0,2 mg/kg mc. Jesli st¢zenie
glukozy we krwi wlos$niczkowej jest <7 mmol/l, nie nalezy zwicksza¢ dawki leku AMGLIDIA 1
nalezy zmniejszy¢ bolusy insuliny podawane przed positkiem o 50%.

Stezenie glukozy przed $niadaniem moze spada¢ bardzo wolno, natomiast wartosci stezenia glukozy



przed obiadem i przed wieczornym positkiem spadajg szybciej i s na ogdt lepszym wskaznikiem
odpowiedzi na lek AMGLIDIA.

Ten sam protokot nalezy powtarza¢ kazdego dnia do chwili uzyskania niezaleznosci od insuliny. Gdy
tylko insulina zostanie odstawiona, dawke¢ produktu AMGLIDIA nalezy dostosowa¢ w zalezno$ci od
stezenia glukozy we krwi wlosniczkowe;.

W przypadku pacjentow nadal przyjmujacych insuling w dniu 6. nalezy utrzyma¢ dawke produktu
AMGLIDIA przez co najmniej 4 tygodnie. Mozna to robi¢ w trybie ambulatoryjnym.

Pacjentéw mozna wypisa¢ do domu, kiedy nie wymagaja juz leczenia insuling, kiedy sg w stanie
stabilnym przy podawaniu produktu AMGLIDIA w skojarzeniu z insuling lub kiedy sa w stanie

stabilnym przy podawaniu samej insuliny.

Wprowadzenie do leczenia ambulatoryjnego

Leczenie produktem AMGLIDIA nalezy rozpocza¢ od dawki 0,2 mg/kg mc. na dobe w dwoch
podaniach i zwigksza¢ dawke stopniowo co tydzien o 0,2 mg/kg mc.

Wraz ze zwigkszaniem dawki mozliwe jest zazwyczaj zmniejszenie dawki insuliny, a nastepnie jej
odstawienie.

Poczynajac od tygodnia 2, jesli stezenie glukozy we krwi > 7 mmol/l, nalezy zwigksza¢ dawke
produktu AMGLIDIA o 0,2 mg/kg mc. na dobe i zmniejsza¢ dawke insuliny. Jesli stezenie glukozy
we krwi wlosniczkowej < 7 mmol/l, nalezy zmniejszy¢ dawke insuliny.

Jesli stezenie glukozy we krwi wzrasta po zmniejszeniu dawki insuliny, nalezy zwigkszy¢ dawke
produktu AMGLIDIA o 0,2 mg/kg mc. na dobe¢. Redukcje dawki insuliny nalezy prowadzi¢ na
podstawie stezenia glukozy we krwi przed positkiem.

Ten sam protokdt postgpowania nalezy powtarzac co tydzien do chwili uzyskania niezaleznosci od
insuliny. Gdy tylko insulina zostanie odstawiona, nalezy dostosowac¢ dawke¢ produktu AMGLIDIA w
zaleznosci od stezenia glukozy we krwi wlosniczkowe;.

Jezeli pod koniec 5- lub 6-tygodniowego okresu brak jest oznak odpowiedzi na leczenie przy dawkach
insuliny zblizonych do dawek poczatkowych, mozna sprobowaé podawac¢ dawke do 2 mg/kg mc. na
dobe przez tydzien (w rzadkich przypadkach calkowite odstawienie insuliny zajmowato 4 miesiace).

W przypadku wyraznego zmniejszenia zapotrzebowania na insuling w tej dawce 2 mg/kg mc. na dobg
(zmniejszenie dawki insuliny co najmniej do 60% dawki przed zastosowaniem produktu AMGLIDIA)
w wybranych przypadkach warto kontynuowac stosowanie wigkszej dawki produktu AMGLIDIA
przez dluzszy czas.

Dostosowanie dawki i postepowanie w przypadku diugotrwalego leczenia

Jak pokazuje literatura i badania kliniczne przeprowadzone z uzyciem glibenklamidu, oczekuje sig, ze
srednia dawka dobowa to od okoto 0,2 do 0,5 mg/kg mc. na dobe u wickszosci pacjentdow z cukrzyca
noworodkows. Okazjonalnie obserwowano wigksze dawki, przy czym dawki do 2,8 mg/kg mc. na
dobe byly podawane pomyslnie bez dziatan niepozadanych wedlug doniesien literaturowych. W
przypadku czesciowej odpowiedzi na mniejsze dawki, o czym §wiadczy zmniejszone
zapotrzebowanie na insuling, w wybranych przypadkach mozna sprébowac¢ wdrozy¢ dalsze
zwigkszenie dawki do 2,8 mg/kg mc. na dobg.

U niektorych dzieci mozna osiagna¢ lepsza kontrole glikemii, podajac glibenklamid 3 Iub 4 razy na
dobe.

W przypadku braku poprawy (niezmieniona dawka insuliny, zblizona kontrola glikemii i brak



poprawy neurologicznej) nalezy przerwac stosowanie produktu AMGLIDIA.

W okresie stopniowego zwigkszania dawki nalezy nadal monitorowaé st¢zenie glukozy we krwi
wlosniczkowej pacjentéw cztery razy na dobg i przed odpoczynkiem nocnym, poniewaz
zapotrzebowanie na insuling moze nadal spada¢ lub moze zaj$¢ koniecznos¢ dostosowania dawki
produktu AMGLIDIA. Po uzyskaniu stanu stabilnego nie ma potrzeby codziennego monitorowania
stezenia glukozy we krwi wlosniczkowej, z wyjatkiem sytuacji klinicznych, gdy istnieje zagrozenie
braku réwnowagi metabolicznej (patrz ponizej). We wszystkich przypadkach wymagane jest
monitorowanie stezenia HbAlc co trzy miesigce.

Czasem stgzenie glukozy we krwi bedzie spadat, mimo ze pacjent bedzie przyjmowat stata dawke
produktu AMGLIDIA. Dlatego aby unikna¢ hipoglikemii, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
produktu AMGLIDIA lub jego odstawienie.

Decyzje o zmniejszeniu dawki produktu AMGLIDIA podejmuje lekarz prowadzacy i na pewno w
przypadku, gdy stezenie glukozy spada ponizej 4 mmol/l (72 mg/dl).

U pacjentéw cierpiacych na wspotistniejace zakazenia, urazy, wstrzas lub poddawanych znieczuleniu
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki produktu AMGLIDIA:
o w przypadku duzych zabiegéw chirurgicznych produkt AMGLIDIA powinien zosta¢ zastagpiony
przez terapi¢ insuling;
o w przypadku zaburzen czynnosci watroby lub nerek konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki;
o w sytuacjach wyjatkowego stresu (np. uraz, zabieg chirurgiczny, infekcje z goraczka) regulacja
stezenia glukozy we krwi moze ulec pogorszeniu i dla zachowania prawidtowych parametrow
metabolicznych konieczna moze by¢ przejSciowa zmiana leczenia na insuling.

U pacjentéw sporadycznie mogg wystepowac bardzo duze stgzenia glukozy, tzn. > 20 mmol/l

(> 360 mg/dl). W niektorych przypadkach te duze wartos$ci st¢zenia glukozy wydaja si¢ spadaé po
zastosowaniu zwyktej dawki produktu AMGLIDIA. We wszystkich przypadkach wymagane jest
jednak uwazne monitorowanie stezenia glukozy we krwi (patrz takze zalecenia podane ponizej pod
nagltowkiem ,,Pominiecie dawki”) i nalezy podja¢ odpowiednie $rodki w celu przywrocenia euglikemii
(np. zastosowanie trzeciej dobowej dawki produktu AMGLIDIA lub insuliny).

Produkt AMGLIDIA nie jest biorownowazny (rozdrobnionym) tabletkom zawierajacym taka sama
ilo§¢ glibenklamidu. Dostepne dane opisano w punkcie 5.2.

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki istnieje ryzyko hiperglikemii. Nalezy natychmiast skontrolowa¢
stezenie glukozy we krwi i jak najszybciej poda¢ produkt AMGLIDIA. Jezeli stezenie glukozy we
krwi jest wigksze niz 16,5 mmol/l, nalezy takze sprawdzié, czy nie wystgpuje ketonuria lub ketonemia.
W przypadku obecnosci ciat ketonowych nalezy szybko poda¢ insuling we wstrzyknieciu w celu
przywrocenia stanu metabolicznego. Nastgpnie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym
specjalista.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego wymagana
jest modyfikacja dawki. U tych pacjentdw leczenie nalezy rozpocza¢ od najnizszych poziomdéw
dawki, ktorych nalezy $cisle przestrzegac, aby unikna¢ reakcji hipoglikemicznych (patrz punkt 4.4).
Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek - patrz punkt 4.3.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego
wymagana jest modyfikacja dawki. U tych pacjentow leczenie nalezy rozpocza¢ od najnizszych



poziomow dawki, ktorych nalezy Scisle przestrzegac¢, aby unikna¢ reakcji hipoglikemicznych
(patrz punkt 4.4). Cig¢zkie zaburzenia czynnos$ci watroby - patrz punkt 4.3.

Osoby w podesztym wieku

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu AMGLIDIA u pacjentow w
podesztym wieku, poniewaz ten produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci zagrozeni

U pacjentéw niedozywionych lub wykazujacych znaczng zmiane stanu ogoélnego, albo spozywajacych
nieregularne ilo$ci kalorii, a takze u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby leczenie
nalezy rozpocza¢ od najnizszych poziomow dawek, ktorych nalezy $cisle przestrzegac, aby uniknac

reakcji hipoglikemicznych (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Produkt jest podawany doustnie w postaci gotowej do uzycia zawiesiny doustnej za pomoca
strzykawki doustnej z podziatka. Podawany jest bezposrednio do ust dziecka. Przed podaniem nie ma
koniecznosci wstrzgsania butelka.

Z uwagi na to, ze nie przeprowadzono badania interakcji miedzy glibenklamidem a mlekiem i pomimo
braku wplywu pokarmu na wchlanianie glibenklamidu, zaleca si¢ podawanie zawiesiny 15 minut
przed karmieniem dziecka mlekiem.

Nalezy uzywac wylacznie strzykawki doustnej umieszczonej w pudetku zewngtrznym.

Zaleznie od podawanej doustnie objetosci istnieja dwa rodzaje strzykawek doustnych - ze skalg do 1 ml
lub do 5 ml. Kazda strzykawka jest dolaczona do opakowania w okreslonym rozmiarze. Odpowiednia
strzykawka (1 ml lub 5 ml), zawarta w opakowaniu produktu AMGLIDIA w okreslonym rozmiarze,
zostanie przepisana przez lekarza na podstawie objetosci podawanej dla kazdej dawki. Te dwie
strzykawki, zawarte odpowiednio w dwoch opakowaniach w r6znych rozmiarach dla kazdej mocy,
wyraznie r6znig si¢ do siebie: strzykawka doustna 1 ml jest cienka i mata, natomiast strzykawka 5 ml jest
gruba i dluga.

Podawang dawke uzyskuje si¢ przez cofnigcie ttoka do punktu skali odpowiadajacego dawce dla
danego dziecka. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen medycznych dotyczacych dawki w ml na jedno
podanie oraz liczby podan produktu na dobeg.

Nalezy unika¢ podawania przez rurke do karmienia.
Instrukcja dotyczaca produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

— nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne pochodne sulfonylomocznika lub
sulfonamidy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

— upacjentow z kwasicg ketonowa standardowym leczeniem pozostaja ciagte dozylne
wstrzykniecia insuliny i wlewy dozylne fizjologicznego roztworu chlorku sodu;

— u pacjentoéw z porfirig;

— upacjentdOw przyjmujacych bosentan (patrz punkt 4.5)

— upacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek

— upacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ przy obliczaniu dawki leku. Przed kazdym podaniem nalezy
sprawdzi¢, czy stosowana jest wtasciwa moc i strzykawka (patrz punkt 4.2).

Glibenklamidu nie nalezy stosowac u pacjentéw z cukrzycg insulinozalezng typu 1 z cechami
autoimmunologicznego niszczenia komorek beta.

Pacjenci z niedoborem enzymu G6PD

U pacjentdéw z niedoborem enzymu G6PD informowano o przypadkach ostrej anemii hemolitycznej w
zwigzku z glibenklamidem. Z uwagi na to nie nalezy przepisywac glibenklamidu tym pacjentom i
zdecydowanie zalecane jest zastosowanie alternatywnego leczenia, jezeli jest ono dostepne. W
przypadku braku alternatywnego leczenia przy podejmowaniu decyzji dla kazdego pacjenta nalezy
wzig¢ pod uwage ryzyko hemolizy i potencjalne korzysci oczekiwane z leczenia. Jezeli konieczne jest
zalecenie stosowania tego produktu leczniczego, pacjenta nalezy poddawac obserwacji pod katem
wystepowania hemolizy.

Kwasica ketonowa

Cukrzyca noworodkoéw jest stanem zagrazajacym zyciu i przewlekle oslabiajagcym ze wzgledu na
hiperglikemie, ktorej objawami sa pragnienie, czeste oddawanie moczu oraz odwodnienie. W cigzkich
przypadkach wiaze si¢ z kwasicg ketonowa, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci. Glibenklamidu nie nalezy
stosowa¢ w leczeniu tego stanu zagrazajacego zyciu. Wzorcowym postepowaniem w takim przypadku
pozostaje ciagte dozylne podawanie insuliny oraz dozylny wlew fizjologicznego roztworu chlorku sodu.

Hipoglikemia
W trakcie leczenia sulfonamidami hipoglikemizujagcymi moze wystapic¢ hipoglikemia. W niektérych
przypadkach moze ona by¢ ciezka i dlugotrwata. Konieczna moze si¢ wigc okaza¢ hospitalizacja i

podawanie cukru przez kilka dni.

Biegunka, nudnos$ci i wymioty

U niektorych pacjentéw po zwickszeniu dawki glibenklamidu w zawiesinie moze poczatkowo
wystepowac biegunka, ale ustepuje ona, jezeli dawka jest utrzymywana na statym poziomie.

W przypadku nudnosci glikemia wydaje si¢ by¢ utrzymana i nie ma konieczno$ci ponownego
wprowadzania insuliny, dopoki pacjent jest w stanie przyjmowac glibenklamid w zawiesinie.

W przypadku silnych wymiotéw do leczenia pacjenta nalezy zastosowac szybkodziatajaca insuling do
czasu ich ustgpienia.

W przypadku stabych wymiotow nalezy poda¢ przeciwwymiotny produkt leczniczy i kontynuowac
stosowanie produktu glibenklamidem.

Analizy biologiczne:

W trakcie leczenia glibenklamidem nalezy okresowo kontrolowac stezenie glukozy we krwi. Jezeli
stezenie glukozy we krwi jest wicksze niz 16,5 mmol/l, nalezy takze sprawdzié, czy nie wystepuje
ketonuria lub ketonemia. W przypadku obecnosci ciat ketonowych nalezy szybko poda¢ insuling we
wstrzyknigciu w celu przywrocenia stanu metabolicznego.

Co trzy miesigce nalezy oznaczaé stezenie hemoglobiny glikowanej, aby oceni¢ rownowagge
metaboliczng u dziecka.

Zaburzenia czynnosci nerek:

W trakcie leczenia pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek powinni by¢ okresowo monitorowani z
uwagi na zwigkszone ryzyko hipoglikemii. U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu



od fagodnego do umiarkowanego wymagana jest modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci watroby:

W trakcie leczenia pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powinni by¢ okresowo monitorowani z
uwagi na zwigkszone ryzyko hipoglikemii. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby o
nasileniu od tagodnego do umiarkowanego wymagana jest modyfikacja dawki (patrz punkt4.2).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera 2,8 mg sodu na ml zawiesiny doustnej, co odpowiada 0,1%
maksymalnej dawki dobowej zalecanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), wynoszacej 2 g
sodu dla osoby dorostej. Fakt ten nalezy uwzgledni¢ u pacjentdow na diecie ubogosodowe;.

Kwas benzoesowy i benzoesany (benzoesan sodu)

Ten produkt leczniczy zawiera 5 mg benzoesanu w kazdym ml zawiesiny doustnej.

Zwigkszenie bilirubinemii po jego wyparciu z albuminy moze nasila¢ zottaczke noworodkowa, ktora
moze przejs¢ w zottaczke jader podkorowych (osadzanie si¢ bilirubiny niesprzezonej w tkance
mozgowej).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji dla dwoch zawiesin doustnych glibenklamidu (0,6 mg/ml i
6 mg/ml).

W przypadku stosowania innych produktéw leczniczych moze wystapi¢ hipoglikemia.

Produkty lecznicze silnie wigzace si¢ z biatkami, ktére moga takze nasila¢ hipoglikemizujace
dziatanie glibenklamidu z uwagi na wypieranie glibenklamidu z bialek osocza, obejmuja doustne leki
przeciwzakrzepowe, fenytoing, salicylany i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Podczas przyjmowania innych produktéw leczniczych moze nastapic¢ ostabienie dziatania
powodujacego zmniegjszenie stezenia glukozy we krwi, a co za tym idzie zwigkszenie st¢zenia glukozy
we krwi.

Pod wptywem sympatolitycznych produktow leczniczych takich jak beta-blokery, klonidyna,
guanetydyna i rezerpina oznaki przeciwregulacji adrenergicznej do hipoglikemii moga by¢ ostabione
lub moga nie wystgpowac. Objawy hipoglikemii moga réwniez by¢ tagodniejsze lub moga nie
wystepowac, gdy hipoglikemia rozwija si¢ stopniowo lub gdy wystepuje neuropatia autonomiczna.

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ nietolerancja na alkohol. Gwaltowne lub przewlekle
przyjmowanie alkoholu badZ nadmierne spozycie alkoholu przez osoby przyjmujace go sporadycznie
moze ostabiaé¢ hipoglikemizujace dzialanie glibenklamidu lub niebezpiecznie je wzmacnia¢, w wyniku
opoznienia jego inaktywacji metabolicznej. Po jednoczesnym zastosowaniu alkoholu i glibenklamidu
w bardzo rzadkich przypadkach wystgpowaty reakcje podobne do disulfiramowych.

Glibenklamid moze powodowa¢ zwigkszenie stgzenia cyklosporyny w osoczu i potencjalnie
prowadzi¢ do zwigkszenia jej toksyczno$ci. Z uwagi na to zalecane jest monitorowanie i dostosowanie
dawki cyklosporyny w przypadku jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych.

Kolesewelam wigze si¢ z glibenklamidem i powoduje zmniejszenie wchtaniania glibenklamidu z
uktadu pokarmowego. Nie obserwowano interakcji w przypadku podawania glibenklamidu co
najmniej 4 godziny przed kolesewelamem. Z tego wzgledu glibenklamid nalezy podawac co najmniej
4 godziny przed kolesewelamem.

Podsumowanie interakcji

Podsumowanie wyzej opisanych i innych interakcji przedstawiono w ponizszej tabeli.



Tabela 2: Podsumowanie interakcji

Substancja czynna Efekt interakcji Potencjalne ryzyko
Inhibitory ACE wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Acetazolamid ostabienie dziatania powodujacego zwickszenie stgzenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Adrenalina (epinefryna) | ostabienie dziatania powodujacego zwickszenie stgzenia glukozy
1 inne leki zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi | we krwi
sympatykomimetyczne
Alkohol wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
ostabienie hipoglikemizujacego nieodpowiednia kontrola
dziatania glibenklamidu lub jego stezenia glukozy w osoczu
niebezpieczne wzmocnienie w wyniku
opoznienia jego inaktywacji
metabolicznej
Steroidy anaboliczne i wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
meskie hormony glukozy we krwi
plciowe
Barbiturany ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Blokery receptoréw beta | wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
oznaki przeciwregulacji adrenergicznej | nieodpowiednia kontrola
do hipoglikemii mogg by¢ ostabione lub | stg¢zenia glukozy w osoczu
moga nie wystepowac
Biguanidy wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Bosentan zwigkszenie aktywnosci enzymow nieodpowiednia kontrola
watrobowych stezenia glukozy w osoczu
Blokery kanatow ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
wapniowych zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Chloramfenikol wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Cyklosporyna zwigkszenie stgzenia cyklosporyny w zwickszenie toksycznos$ci
0soczu cyklosporyny
Cymetydyna ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Klarytromycyna wzmocnienie zmniejszenia stezenia Hipoglikemia
glukozy we krwi
Klonidyna wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
wzmocnienie lub ostabienie dziatania nieodpowiednia kontrola
powodujacego zmniejszenie stezenia stezenia glukozy w osoczu
glukozy we krwi
oznaki przeciwregulacji adrenergicznej | nieodpowiednia kontrola
do hipoglikemii mogg by¢ ostabione lub | stezenia glukozy w osoczu
moga nie wystepowac
ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Kolesewelam zmniejszone wchtanianie nieodpowiednia kontrola
glibenklamidu z uktadu pokarmowego stezenia glukozy w osoczu




Substancja czynna

Efekt interakcji

Potencjalne ryzyko

Kortykosteroidy ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Pochodne kumaryny wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
wzmocnienie lub ostabienie dziatania podanie nieprawidtowe;j
pochodnych kumaryny dawki pochodnych kumaryny
Cyklofosfamidy wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Diazoksyd ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Dizopiramid wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Diuretyki ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Fenfluramina wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Fenyramidol wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Fibraty wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Fluoksetyna wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Glukagon ostabienie dzialania powodujacego zwickszenie stgzenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi
Guanetydyna wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia zipoglikemia

glukozy we krwi

oznaki przeciwregulacji adrenergicznej
do hipoglikemii mogg by¢ ostabione lub
moga nie wystepowac

ieodpowiednia kontrola
stezenia glukozy w osoczu

Antagoni$ci receptorow
H2

wzmocnienie lub ostabienie dziatania
powodujgcego zmniejszenie stezenia
glukozy we krwi

nieodpowiednia kontrola
stezenia glukozy w osoczu

Heparyna wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Ifosfamid wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
Insulina wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
[zoniazyd ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy

zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

we krwi

Duze dawki srodkow

ostabienie dziatania powodujacego

zwigkszenie stgzenia glukozy

przeczyszczajacych zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi

Dlugodziatajace wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia

sulfonamidy glukozy we krwi

Inhibitory MAO wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia
glukozy we krwi

Mikonazol wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia

glukozy we krwi

Kwas nikotynowy (w
duzych dawkach)

ostabienie dziatania powodujacego
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

zwickszenie stgzenia glukozy
we krwi

Estrogeny

ostabienie dziatania powodujacego
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

zwigkszenie stezenia glukozy
we krwi

Inne doustne leki
przeciwcukrzycowe

wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia
glukozy we krwi

hipoglikemia




glukozy we krwi

Substancja czynna Efekt interakcji Potencjalne ryzyko

Oksypentyfilina wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia
glukozy we krwi

Oksyfenbutazon wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia

Pochodne fenotiazyny

ostabienie dziatania powodujacego
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

zwigkszenie stezenia glukozy
we krwi

zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

Fenytoina ostabienie dzialania powodujacego zwigkszenie stgzenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi

Fosfamidy Wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia
glukozy we krwi

Probenecyd wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi

Progestageny ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi | we krwi

Antybiotyki wzmocnienie zmniejszenia stezenia hipoglikemia

chinolonowe glukozy we krwi

Rezerpina wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi
wzmocnienie lub oslabienie dziatania nieodpowiednia kontrola
powodujacego zmniejszenie stgzenia stezenia glukozy w osoczu
glukozy we krwi
oznaki przeciwregulacji adrenergicznej | nieodpowiednia kontrola
do hipoglikemii moga by¢ ostabione lub | stgzenia glukozy w osoczu
moga nie wystepowac

Ryfampicyna ostabienie dziatania powodujacego zwigkszenie stezenia glukozy

we krwi

Hormony tarczycy

ostabienie dziatania powodujacego
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi

zwickszenie stgzenia glukozy
we krwi

glukozy we krwi

Salicylany wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi

Sulfametoksazol z wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia

trimetoprimem glukozy we krwi

(ko-trimoksazol)

Zwiazki tetracyklinowe | wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia
glukozy we krwi

Tritokwalina wzmocnienie zmniejszenia st¢zenia hipoglikemia

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ogdlne aspekty

Produkt AMGLIDIA jest wskazany w leczeniu cukrzycy noworodkowej u noworodkéw, niemowlat i

dzieci.

Kobiety w wieku rozrodczym

U kobiet w wieku rozrodczym planujacych cigze, nalezy zmieni¢ leczenie z doustnego glibenklamidu

na insuling. Glibenklamidu nie nalezy podawaé¢ w okresie cigzy.

Ciaza

Na podstawie ograniczonej ilosci opublikowanych danych zastosowanie glibenklamidu w pierwszym
trymestrze nie wydaje si¢ powodowac zwigkszenia wad wrodzonych. Co do drugiego i trzeciego




trymestru, w opublikowanych danych nie stwierdzono efektow fetotoksycznych.
Badania na zwierzetach nie wskazuja na mozliwos¢ dzialania teratogennego.

Glibenklamid przenika przez tozysko zwykle w niewielkich ilosciach; wystepuje jednak pod tym
wzgledem duza zmiennos$¢ wérdd pacjentek.

U kobiet w cigzy do kontroli stezenia cukru we krwi zalecana jest insulina.

Karmienie piersia

Opublikowane dane pochodzace od 11 leczonych glibenklamidem matek wskazuja, ze glibenklamid
nie przenika do mleka kobiecego i nie zglaszano hipoglikemii u noworodkow karmionych piersia.

Wydaje sie, ze nie ma przeszkod dla karmienia piersia, ale w ramach srodkoéw ostroznosci zalecane
jest monitorowanie st¢zenia cukru we krwi u niemowlat karmionych wytacznie piersia.

Plodnosé

Nie sg dostepne dane kliniczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt AMGLIDIA ma umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania
maszyn, poniewaz glibenklamid moze zwicksza¢ ryzyko hiperglikemii. Fakt ten moze nie by¢ istotny
dla populacji docelowej. Zmniejszona czujnos¢ moze jednak takze stanowi¢ problem podczas
uczestnictwa w ruchu drogowym (np. jazda rowerem) lub zabawie (np. jazda na deskorolce).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi s3: hipoglikemia, przemijajaca biegunka i bol nadbrzusza.
Najcigzszym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia (patrz punkt 4.4).

Ogolnie, profil bezpieczenstwa glibenklamidu jest zgodny z profilem bezpieczenstwa innych
pochodnych sulfonylomocznika.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zglaszane w zwigzku z glibenklamidem (zawiesing doustng lub
rozdrobnionymi tabletkami) u dzieci, w ramach leczenia cukrzycy noworodkowej, wymieniono
ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci. Czgstos¢ zdefiniowano nastgpujaco:
Bardzo czesto (> 1/10);

Czesto (= 1/100 do <1/10);

Niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100);

Rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela 3: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja ukladéw i narzadow| Dzialania niepozadane

MedDRA Bardzo czesto Czesto

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | neutropenia




Zaburzenia oka niewyrazne widzenie

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | hipoglikemia

Zaburzenia zotadka i jelit przemijajaca przebarwienia z¢bow
biegunka, bol
nadbrzusza, wymioty

niestrawnos$¢
Badania diagnostyczne przemijajace zwigkszenie
aktywnosci transaminaz
Zaburzenia skory wysypka

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Ponizsze dzialania niepozadane obserwowano w badaniu klinicznym (badanie Neogli) i w fazie
kontynuacji. Byto to jednoosrodkowe, prospektywne, nierandomizowane, prowadzone metoda
otwartej proby badanie II fazy. Po zakwalifikowaniu pacjenci nadal przyjmowali zwykle dawki
glibenklamidu w tabletkach przez 1 miesigc. U dziesigciu pacjentow leczenie zmieniono na
glibenklamid w zawiesinie doustnej i leczenie zawiesing doustng kontynuowano przez 3 miesiace.

Hipoglikemia

Zaobserwowano dwa przypadki ci¢zkiej hipoglikemii, ktore uznano za zwigzane z produktem
leczniczym. Zastosowano leczenie objawowe i w dwoch przypadkach problem ustapit.

Przemijajqca biegunka, wymioty i bol nadbrzusza oraz niestrawnosé

U dwojga dzieci wystapit bol nadbrzusza (u jednego z przemijajaca biegunka i wymiotami podczas
tego samego epizodu), ktory uznano za zwigzany z produktem leczniczym. Zastosowano leczenie
objawowe i kontynuowano stosowanie produktu leczniczego i w dwodch przypadkach problem ustapit.

U jednego dziecka wystgpita niestrawnos¢, ktéra uznano za zwigzang z produktem leczniczym.
Zastosowano leczenie objawowe i problem ustapit.

Neutropenia i przemijajgce zwigkszenie aktywnosci transaminaz

U jednego dziecka wystapit precyzyjnie niski poziom leukocytow, ale zblizony do zakresu normy
(neutrofile 1,3x10°/mikrolitr dla dolnej granicy normy wynoszacej 1,5 103/mikrolitr).

U tego samego dziecka wystgpita przemijajaca i minimalna warto$¢ AspAT 73 1U/] oraz zwigkszenie
AIAT 42 1U/1 (zakres normy odpowiednio ponizej 60 i 40). Nastgpnie problem ustapit.

Zaburzenia skory

U jednego dziecka wystgpita izolowana wysypka.

Informacje o innym ponizej wymienionym dziataniu niepozadanym uzyskano ze zroédet dostgpnych po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zaburzenia oka

U jednego dziecka wystapito zamglone widzenie: zaktoécenia widzenia moga by¢ wynikiem plynu
wplywajacego oraz wyplywajacego z oka ze wzgledu na wysokie stezenie cukru we krwi.

U pacjentéw dorostych leczonych innymi produktami zawierajagcymi glibenklamid zaobserwowano

wymienione ponizej dziatania niepozadane. Tych dziatan niepozadanych nie zaobserwowano w
przypadku produktu AMGLIDIA, ale moga one wystapic:

Zaburzenia oka



Zglaszano przejSciowe zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie lub zaburzenia akomodacji),
zwlaszcza na poczatkowym etapie leczenia, bez zmian glikemii.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

W pojedynczych przypadkach moze wystapi¢ wrazliwos$¢ na $wiatto.

Wysypka skorna, $wiad, pokrzywka, alergiczna reakcja skorna, sporadycznie informowano o
wystepowaniu u 0séb dorostych pecherzowych wykwitéw, ztuszczajacego zapalenia skory i
rumienia wielopostaciowego.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Zgtaszano reakcje anafilaktyczne, w tym duszno$¢, niedocis$nienie i wstrzas.

Zaburzenia krwi

Obserwowano zaburzenia krwi, zazwyczaj ustepujace po zakonczeniu leczenia.

Zgtaszano przypadki hipereozynofilii, leukopenii, tagodnej lub cigzkiej trombocytopenii, mogacej
prowadzi¢ do plamicy.

Ponadto zgtaszano rzadkie przypadki agranulocytozy, anemii hemolitycznej, aplazji szpiku kostnego i
pancytopenii.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie sulfonamidéw moze wywota¢ hipoglikemicg.

Objawy umiarkowanej hipoglikemii, bez utraty przytomnosci lub objawdw neurologicznych, musza
zostac¢ catkowicie skorygowane poprzez podanie cukru, dostosowanie dawki i (lub) zmiang zachowan
dietetycznych. Rodzina musi uwaznie monitorowac stezenie cukru we krwi pacjenta, do czasu az
rodzina i lekarz (w razie koniecznos$ci kontaktu) nie beda pewni, ze zagrozenie dla pacjenta mingto.
Mozliwe sg cigzkie reakcje hipoglikemii, ze $piaczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami
neurologicznymi - sg to stany nagle wymagajace natychmiastowego leczenia po ustaleniu lub
podejrzeniu ich przyczyny, przed natychmiastowym przyjgciem pacjenta do szpitala.

W przypadku rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej pacjent powinien szybko
otrzymac¢ dozylne wstrzyknigcie stezonego roztworu glukozy (0,5_g/kg mc. masy ciata w postaci 30%
roztworu glukozy). Nastepnie nalezy poda¢ w ciggtym wlewie bardziej rozcienczony roztwor glukozy
(10%) z szybkos$cia konieczng do utrzymania stezenia glukozy we krwi powyzej 100 mg/dl (100_mg/dl
=5,5_mmol/l). Pacjentow nalezy poddawac¢ $cistej obserwacji przez co najmniej 48 godzin i - zaleznie
od stanu pacjenta w tym momencie - lekarz zadecyduje, czy konieczna jest dodatkowa obserwacja.

Klirens osoczowy glibenklamidu moze by¢ wydtuzony u pacjentow cierpigcych na choroby watroby.
Z uwagi na silne wigzanie glibenklamidu z biatkami dializa nie przynosi pacjentowi korzysci.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, pochodne sulfonylomocznika, kod ATC:
A10BB0O1



Mechanizm dziatania

Pochodne sulfonylomocznika dziatajg na komorki beta trzustki poprzez hamowanie kanatow
potasowych wrazliwych na ATP.

Mechanizm dziatania proponowany dla tego efektu obejmuje stymulacj¢ uwalniania insuliny przez
komorki beta trzustki.

Uwaza si¢, ze minimalne aktywne st¢zenie dla tego efektu wynosi 30-50 ng/ml glibenklamidu.

Dzialanie farmakodynamiczne

Glibenklamid, sulfonylomocznik drugiej generacji o krotkim okresie pottrwania, jest lekiem
hipoglikemizujacym zmniejszajacym stezenie glukozy we krwi poprzez stymulacje uwalniania
insuliny przez trzustke; efekt ten zalezy od obecno$ci aktywnych komorek beta lub komorek beta
uaktywnionych przez glibenklamid w wysepkach trzustkowych, w niektorych przypadkach cukrzycy
noworodkowe;.

Podstawowe znaczenie ma stymulacja wydzielania insuliny przez glibenklamid w reakcji na positek.
Podanie glibenklamidu osobie chorej na cukrzyce wzmacnia popositkowa odpowiedz insulinotropowa.
Odpowiedzi popositkowe obejmujace wydzielanie insuliny i peptydu C sg nadal wzmocnione po co
najmniej 6 miesigcach leczenia, a nawet przez wiele lat w przypadku cukrzycy noworodkowej
zwigzanej z zaburzeniami kanatow potasowych.

Wykazano skuteczno$¢ glibenklamidu u pacjentéw z mutacjami gendw kodujacych kanat potasowy
wrazliwy na ATP w komorkach B i1 z przejsciowg cukrzyca noworodkowg zwigzang z chromosomem
6q24.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo kliniczne

Leczenie cukrzycy noworodkowej zwigzanej z zaburzeniami kanalow potasowych pochodnymi
sulfonylomocznika jest poparte opublikowanymi badaniami wskazujacymi na mierzalng poprawe w
kontroli glikemii i sugerujacymi nieprawidtowosci neuropsychomotoryczne i neuropsychologiczne,
ktore sa wigksze u mlodszych pacjentow.

Jak wynika z danych publikowanych w literaturze, leczenie sulfonylomocznikiem jest skuteczne u
okoto 90% pacjentéw z cukrzyca noworodkowa zwiazang z mutacjami kanatéw K-ATP. Srednia
dawka podawana w literaturze (badania kliniczne i opisy przypadkow) wynosi w przyblizeniu 0,5
mg/kg mc. na dobg. Po ograniczeniu wylacznie do badan klinicznych lub prospektywnych zbiorow
danych $rednia dawka zmniejsza si¢ do wartosci od 0,2 do 0,3 mg/kg mc. na dobe. W literaturze
sporadycznie opisywane sg wigksze dawki, nawet do 2,8 mg/kg mc. na dobg¢ bez dziatan
niepozadanych i przy catkowitym odstawieniu insuliny.

W jednoosrodkowym, prospektywnym, nierandomizowanym, prowadzonym metodg otwartej proby
badaniu II fazy oceniano akceptowalnos¢, skutecznos¢ i tolerancje zmiany leczenia z rozdrobnionych
tabletek na zawiesing AMGLIDIA. Leczeniu poddawano 10 pacjentdw (7 chtopcow/3 dziewczynki) z
mutacjg KCNJ11, mediana wieku 2,7 lat (0,3 do 16,2), mediana czasu trwania terapii glibenklamidem
2,3 lata (od 6 dni do 11,3 lat).

Dawki dobowe wynosity od 0,1 do 0,8 mg/kg mc. dla glibenklamidu w tabletkach (mediana dawki
0,3 mg/kg mc.) i od 0,1 do 0,6 mg/kg mc. dla zawiesiny doustnej (mediana od 0,1 do 0,2 mg/kg mc.
na dobe w okresie trwania badania) i byty podawane w 2 do 4 dawkach podzielonych.

Po zmianie leczenia z glibenklamidu w tabletkach na zawiesing AMGLIDIA nie nastgpila istotna
zmiana kontroli glikemii, na co wskazuja podobne $rednie stgzenia HbAlc (6,5 vs 6,1% podczas wizyt
MO 1 M4; p=0,076) i fruktozaminy (283,4 vs 271,2 umol/l podczas wizyt M0 i M4; p=0,55) w
surowicy.

U Zadnego z pacjentow nie nastgpilo pogorszenie kontroli glikemii, zdefiniowane jako zwigkszenie
HbAlc 0> 0,5% i przekroczenie 5,6% u pacjentow z wyjsciowa wartoscig HbAlc < 5,6% lub
zwigkszenie HbAlc o > 0,5% u pacjentow z wyjsciowa wartoscig HbAlc > 5,6%.



Obecnie prowadzone jest duze migdzynarodowe dtugoterminowe badanie dotyczace leczenia cukrzycy
noworodkowej spowodowanej mutacjami KCNJ11 i podano wyniki dla 81 sposrod 90 pacjentow
poczatkowo wlaczonych do badania z mediang [zakres migdzykwartylowy (IQR, ang. interquartile
range)] czasu trwania obserwacji 10,2 lat [9,3—10,8 lat]. Przejscie na sulfonylomocznik odbywato si¢
w dziecinstwie z mediang [zakres migdzykwartylowy] wieku w chwili zmiany leku 4,8 lat [1,7-11,4
lat]. Siedemdziesi¢ciu pigciu pacjentow (93%) stosowalo nadal terapi¢ samym sulfonylomocznikiem,
a 6/81 (7%) przyjmowato sulfonylomocznik i codziennie insuling. U pacjentow przyjmujacych sam
sulfonylomocznik kontrola stezenia glukozy we krwi poprawita si¢ po zmianie leczenia na
sulfonylomnocznik z mediang (IQR) HbAlc po roku terapii 5,9% [5,4-6,5%] w poréwnaniu z 8,0%
[7,2-9,2%] przed zmiana leczenia na sulfonylomocznik, a kontrola pozostawata bardzo dobra takze po
10 latach, z mediang [IQR] stezenia HbAlc 6,4% [5,9-7,2%].

Mediana [IQR] dawki sulfonylomocznika spadta w okresie obserwacji z mediang [IQR] dawki

0,30 mg/kg mc. na dobe [0,14-0,53 mg/kg mc. na dobg¢] po roku i 0,23 mg/kg mc. na dobg [0,12—
0,41 mg/kg mc. na dobe] po 10 latach. Nie zgtoszono epizodéw ciezkiej hipoglikemii. Dziatania
niepozadane (biegunka/nudnosci/ostabienie apetytu/bol nadbrzusza) zgtoszono u 10/81 (12%) 0séb;
byly one przemijajace i w ich wyniku Zaden z pacjentdw nie przerwat leczenia sulfonylomocznikiem.
Powiktania mikronaczyniowe zgloszono u 7/81 (9%) pacjentow; nie wystapily powiklania
makronaczyniowe. Pacjenci z powiktaniami byli starsi w momencie zmiany leczenia na
sulfonylomocznik niz osoby bez powiktan (mediana wieku przy zmianie leczenia: 20,5 v 4,1 lat,
p=0,0005). W doustnych testach obcigzenia glukoza i dozylnych testach obcigzenia glukoza
stwierdzono dobrg odpowiedz insulinows, a efekt inkretynowy utrzymywat si¢ po 10 latach.

Istniejg dowody potwierdzajace, ze stosowanie glibenklamidu moze przyczynic¢ si¢ do poprawy
pewnych deficytow neurologicznych u pacjentéw z cukrzyca noworodkowa spowodowana
mutacjami genu KCNJI1 lub ABCCS, takich jak epilepsja, zaburzenia funkcji motorycznych lub
hipotonia, z wykorzystaniem mechanizmu niezaleznego od wydzielania insuliny. Wczesne
rozpoczecie leczenia moze by¢ powigzane z wigkszymi korzySciami terapeutycznymi.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym glibenklamid wchtania sie szybko i w ciagu 2,5 godziny wywotuje efekt, ktory
utrzymuje si¢ do 15 godzin, pomimo ze okres pottrwania wynosi 5 do 10 godzin. Nie badano wptywu
pokarmu na szybko$¢ lub poziom wchtaniania glibenklamidu w zawiesinie doustnej. W badaniach
biodostepnosci udowodniono, ze st¢zenia glibenklamidu w surowicy po podaniu niemikronizowanych
tabletek nie sa bior6wnowazne warto$ciom dla tabletek mikronizowanych.

Nie sg dostgpne dane farmakokinetyczne z bezposredniego poréwnania po zastosowaniu
glibenklamidu zawiesiny i tabletek mikronizowanych. Nie ustalono stopnia konwersji miedzy
tabletkami mikronizowanymi a zawiesing.

W badaniu poréwnawczym wzglednej biodostepnosci migdzy dwoma zawiesinami glibenklamidu w
zawiesinie doustnej (0,6 mg/ml i 6 mg/ml) i rozdrobnionymi tabletkami glibenklamidu (Daonil 5 mg)
udowodniono, ze po podaniu glibenklamidu w zawiesinie doustnej maksymalne st¢zenia
glibenklamidu w osoczu osiggnigto 0,5 godziny wczesniej niz w przypadku rozdrobnionych tabletek

Daonil (mediana warto$ci po podaniu wynosi 2,5 godziny w poréwnaniu do 3 godzin). Wartos$ci
maksymalnych st¢zen w osoczu (Cmax) byly zblizone dla obu zawiesin (201,71 £ 71,43 ng/ml
dla zawiesiny 6 mg/ml i 206,93 = 67,33 ng/ml dla zawiesiny 0,6 mg/ml). Wartosci te byly o ok.
40% wigksze niz dla rozdrobnionych tabletek (148,34 + 46,74 ng/ml).

Ekspozycja byta odpowiednio zblizona dla obu zawiesin doustnych glibenklamidu i wigksza niz
zaobserwowana po podaniu rozdrobnionych tabletek Daonil. Wzgledna biodostepnos$¢ wynosita
121,6% dla zawiesiny 0,6 mg/ml i 114,1% dla zawiesiny 6 mg/ml, w poréwnaniu do rozdrobnionych
tabletek Daonil.

Do poréwnania stezen w stanie stacjonarnym po podaniu dawki 0,9 mg na dobg dzieciom o masie



ciata 10-30 kg mc. i 1,25 mg dwa razy na dob¢ dorostym, wykorzystano metode analizy
farmakokinetyki w populacji. Stezenia glibenklamidu w osoczu w symulowanej populacji dzieci i
mlodziezy byly o okoto 30%-60% mniejsze od stgzen u 0so6b dorostych. Przy mniejszej masie ciata
stezenie zwigkszalo sig, ale przekraczato stezenia w osoczu u dorostych w minimalnym zakresie —
jedynie u 0sob o stabym metabolizmie.

Dystrybucja

Glibenklamid silnie wigze si¢ z albuming w osoczu (99%), co moze by¢ przyczyng interakcji z
niektorymi lekami, ale nie ulega fatwo oddzieleniu przez kwasowe produkty lecznicze.

Metabolizm i eliminacja

Glibenklamid jest calkowicie metabolizowany przez watrobe do 3 nieaktywnych metabolitow
wydalanych z z6lcig (60%) i moczem (40%); eliminacja jest zakonczona po uptywie 45 do 72 godzin.
Badania kliniczne wydaja si¢ wskazywaé, ze CYP2C9 w znaczny sposob przyczynia si¢ do
metabolizmu glibenklamidu in vivo.

Niewydolno$¢ watroby powoduje zmniejszenie metabolizmu glibenklamidu i z tego wzgledu znacznie
spowalnia jego eliminacje.

Wydalanie metabolitow z z6tcig zwieksza si¢ w przypadku niewydolnosci nerek, proporcjonalnie do
cigzkosci zmiany czynnosci nerek. Niewydolnos¢ nerek nie wptywa na jego eliminacje, pod
warunkiem, ze klirens kreatyniny utrzymuje si¢ na poziomie powyzej 30 ml/min.

Okresy pottrwania byly zblizone dla obydwoch zawiesin (niemal 8 godzin) i nieco krotsze niz w
przypadku rozdrobnionych tabletek Daonil.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci po wielokrotnym podaniu dawki, w ktoérych podawano doustnie duze
dawki glibenklamidu, obserwowano wptyw na komorki beta trzustki (powickszenie wysepek
Langerhansa z nieregularng konfiguracja wysepek i zmniejszenie granulacji komorek B trzustki u
szczurow w dawkach wynoszacych > 30 mg/kg mc./dobg, wyczerpanie komorek beta, na ktore
wskazuje wyczerpanie zawierajacych insuling granulek u krolikow w dawkach > 100 mg/kg
mc./dobg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

hydroksyetyloceluloza
kwas mlekowy

woda oczyszczona
sodu benzoesan (E211)
sodu cytrynian

guma ksantanowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu

30 dni.
Przechowywac w szczelnie zamknigtej butelce.




6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brazowego (typ I1I) z zamknig¢ciem utrudniajagcym otwarcie przez dzieci (nakretka
polietylenowa z kapsutka polietylenowa wewnatrz) w pudetku zawierajacym strzykawke doustng 1 ml
lub 5 ml z podziatka, wykonang z LDPE i polipropylenu zaleznie od zaleconej wielkosci opakowania
oraz adapter (LDPE) do zatkania butelki po otwarciu na strzykawke.

Strzykawka doustna 1 ml jest cienka, mata i skalowana co 0,05 ml. Strzykawka 5 ml jest gruba, dluga

1 skalowana co 0,1 ml.

Wielkosci opakowan

Jedna butelka zawierajgca 30 ml zawiesiny i jedna strzykawka doustna 1 ml zapakowana w
indywidualny woreczek i jeden adapter na strzykawke.

Jedna butelka zawierajaca 30 ml zawiesiny i jedna strzykawka doustna 5 ml zapakowana w
indywidualny woreczek i jeden adapter na strzykawke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przy pierwszym uzyciu otworzy¢ butelke, odkrecajac nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez
dzieci przy jednoczesnym weciskaniu jej w dot. Adapter nalezy pewnie natozy¢ na butelke, trzymajac
butelke wlasciwg strong ku goérze. Nastepnie na butelke z adapterem ponownie natozy¢ nakretke i nie
zdejmowac jej w ciagu 30-dniowego stosowania. Nakretke nalezy dokrecic, aby dobrze umocowaé
adapter na butelce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francja

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maja 2018 r.
Data najnowszego odnowienia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.



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

ZALACZNIK 11
WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII
WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(-0w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Euromed Pharma France

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

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francja

Unither Pharmaceutical

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

Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
e Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c¢ ust.
7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

¢ Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny (MAH) podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczeg6élnione w uzgodnionym RMP< przedstawionym
w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego
kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie jakiejkolwiek zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania
nowych informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w
wyniku uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

¢ Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Amglidia do obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim



podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) musi uzgodni¢ z
wlasciwym organem krajowym zawartos$¢ i format materiatow szkoleniowych, w tym $rodki przekazu,
sposoby dystrybucji oraz wszelkie inne aspekty programu.

Materialy edukacyjne majg na celu poszerzenie wiedzy na temat dostepnych wielkos$ci opakowan
(dwie moce produktu leczniczego, kazda zawierajaca strzykawke 1 ml lub 5 ml) i ograniczenie
ryzyka hipoglikemii w przypadku pomylenia réznych wielko$ci opakowan.

MAH zapewni, aby w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktérym produkt Amglidia jest
wprowadzony do obrotu wszyscy lekarze, ktérzy moga przepisywac lek, mieli dostep do
nastepujacych

poradnikow edukacyjnych:

e Poradnik dla przepisujacego lek, z CHPL produktu AMGLIDIA w zataczeniu.
Poradnik dla przepisujacego lek powinien zawieraé¢ nastepujace kluczowe wiadomosci:

e Amglidia jest zawiesing podawang przez dostarczong strzykawke doustng z podziatka
w ml. Personel medyczny ani pacjenci nie powinni nigdy stosowac strzykawki innej
niz dostarczona w opakowaniu, aby unikna¢ bledow w dawkowaniu, ktore moga
wywota¢ powazny uszczerbek na zdrowiu.

e Produkt Amglidia jest dostgpny w czterech ré6znych pudetkach odpowiadajacych

czterem roznym wielko$ciom opakowania (czterem r6znym mocom):

» Jedno pudetko na moc 0,6 mg/ml z jedng strzykawka 1 ml: zotty kolor kartonika
zewnetrznego 1 typ odwrocony (negatyw) zottego koloru na etykiecie

» Jedno pudetko na moc 0,6 mg/ml z jedng strzykawka 5 ml: zotty kolor kartonika
zewnetrznego i typ odwrdcony (negatyw) zottego koloru na etykiecie

» Jedno pudetko na moc 6 mg/ml z jedng strzykawka 1 ml fioletowy kolorkartonika
zewngetrznego i typ odwrdcony (negatyw) fioletowego koloru na etykiecie

» Jedno pudetko na moc 6 mg/ml z jedna strzykawka 5 ml: fioletowy kolor
kartonika zewngtrznego i typ odwrdcony (negatyw) fioletowego koloru na
etykiecie

e Wybor mocy produktu Amglidia powinien by¢ uzalezniony od zaleconego
dawkowania i masy ciata pacjenta.

e Produktu Amglidia 0,6 mg/ml nie nalezy zatem stosowa¢ w dawce wigkszej niz
0,6 mg/kg mc./dobg, aby ograniczy¢ ekspozycje na sktadnik produktu - sodu benzoesan.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z dawkowaniem i metoda podawania w ChPL dotaczonej do
poradnika dla przepisujacego lek.

e  Wybor stosowanej strzykawki:
» Po okresleniu catkowitej dawki dobowej i mocy nalezy wskaza¢ czesto$¢ dawkowania i
obliczy¢ odpowiednig objetos¢ do podania.
» Zaleznie od obliczonej objetosci na podanie:
v Jezeli objeto$¢ na podanie wynosi 1 ml lub mniej, nalezy zapisaé strzykawke 1 ml;
v Jezeli objetos¢ na podanie wynosi wiecej niz 1 ml, nalezy zapisaé strzykawke
5ml.

e W recepcie nalezy poda¢ obliczong dawke dobowa w ml, moc produktu Amglidia,
ktéra ma by¢ podana, liczbe podan, na ktore podzielona jest dawka dobowa, oraz
objetos¢ w ml, ktora ma by¢ podana dla kazdej dawki oraz wielko$¢ stosowanej
strzykawki.

e Pacjentom i (lub) ich opiekunom nalezy wyjasnic, ze:



» Dawke produktu Amglidia w ml przepisano im zaleznie od masy ciata. Dawke nalezy
podac¢ przez dostarczong strzykawke doustng z podziatkg w ml.

» Istnieja 2 wielkosci opakowan dla tej samej mocy: jedno ze strzykawka 1 ml i jedno ze
strzykawka 5 ml.

» Pacjentom lub ich opiekunom nalezy przypomnieé, aby stosowali prawidlowsa
strzykawke podang w recepcie.

e Jezeli pacjentowi zalecono inng wielko$¢ opakowania, lekarz powinien zwrdci¢ uwage
pacjenta na réznice miedzy roznymi wielkosciami opakowan (zréznicowanie kolorow,
ostrzezenia na kartoniku, grubos¢ i dtugos¢ dostarczonej strzykawki).



ZALACZNIK 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMGLIDIA 0,6 mg/ml zawiesina doustna
glibenklamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy ml zawiera 0,6 mg glibenklamidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod i benzoesan, dodatkowe informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna.
1 x butelka 30 ml

1 strzykawka doustna (1 ml)
1 strzykawka doustna (5 ml)
Jeden adapter do strzykawki.

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy uzywac wylacznie strzykawki zaleconej przez lekarza.

Nalezy upewnic¢ sig¢, czy pudetko zawiera strzykawke o wielkosci zaleconej przez lekarza.
Jezeli lekarz przepisze nowa wielkos¢ opakowania leku AMGLIDIA, nalezy zwroci¢
farmaceucie opakowanie o poprzedniej wielkosci i strzykawke, aby unikngé pomylenia
strzykawek.



8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po otwarciu szczelnie zamykac butelke po kazdym uzyciu i przechowywac ja maksymalnie przez 30
dni.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AMGLIDIA 0,6 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




Kod kreskowy 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNE IDENTYFIKATORY - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

AMGLIDIA 0,6 mg/ml zawiesina doustna
glibenklamid
Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po otwarciu szczelnie zamykac butelke po kazdym uzyciu i przechowywac ja maksymalnie przez 30
dni.

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 ml

6. INNE

Kazdy ml zawiera 0,6 mg glibenklamidu.

Zawiera sod i benzoesan, dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMGLIDIA 6 mg/ml zawiesina doustna
glibenklamid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) SUBSTANCE(S)

Kazdy ml zawiera 6 mg glibenklamidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod I benzoesan, dodatkowe informacje znajdujg si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina doustna.
1 x butelka 30 ml

1 strzykawka doustna (1 ml).
1 strzykawka doustna (5 ml).
1 adapter do strzykawki.

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nalezy uzywac¢ wytacznie strzykawki zaleconej przez lekarza.
Nalezy upewni¢ si¢, czy pudetko zawiera strzykawke o wielko$ci zaleconej przez lekarza.



Jezeli lekarz przepisze nowa wielko$¢ opakowania leku AMGLIDIA, nalezy zwréci¢ farmaceucie
opakowanie o poprzedniej wielkosci i strzykawke, aby unikna¢ pomylenia strzykawek.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po otwarciu szczelnie zamykac butelke po kazdym uzyciu i przechowywac jg przez maksymalnie 30 dni.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AMMTeK

8 rue Campagne Premiere
75014 Paris

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AMGLIDIA 6 mg/ml



| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D
Kod kreskowy 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNE IDENTYFIKATORY — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

AMGLIDIA 6 mg/ml zawiesina doustna glibenklamid

Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem. Po otwarciu szczelnie
zamykac butelke po kazdym uzyciu I przechowywac ja przez maksymalnie 30 dni.

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

30 ml

6. INNE

Kazdy ml zawiera 6 mg glibenklamidu.

Zawiera sod i benzoesan, dodatkowe informacje znajdujg si¢ w ulotce.



B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

AMGLIDIA 0,6 mg/ml zawiesina doustna
glibenklamid

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano wytacznie dziecku. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jezeli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amglidia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amglidia
Jak stosowac lek Amglidia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Amglidia

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest lek AMGLIDIA i w jakim celu si¢ go stosuje

Amglidia zawiera substancj¢ czynng o nazwie glibenklamid, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
pochodnymi sulfonylomocznika stosowanych do obnizania st¢zenia cukru (glukozy) we krwi.

Lek Amglidia stosuje si¢ u noworodkow, niemowlat i dzieci w leczeniu cukrzycy wystepujacej przy
urodzeniu (zwanej cukrzyca noworodkowa). Cukrzyca noworodkowa jest choroba, w ktorej organizm
dziecka nie uwalnia wystarczajacej ilosci insuliny do kontrolowania st¢zenia cukru we krwi; lek
Amglidia stosuje si¢ wylacznie u pacjentow, ktorzy maja pewng zdolnos¢ wytwarzania insuliny.
Udowodniono, ze pochodne sulfonylomocznika takie jak glibenklamid sg skuteczne w pewnych
mutacjach genetycznych odpowiadajacych za geneze cukrzycy noworodkowe;j.

Ten lek jest zawiesing doustng, ktora jest wygodniejszym lekiem dla noworodkow i dzieci w
poréwnaniu z regularnymi wstrzyknigciami insuliny.

Jesli po uplywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMGLIDIA

Kiedy nie stosowa¢ leku AMGLIDIA

- jesli dziecko ma uczulenie na glibenklamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli dziecko ma kwasice ketonowa (wysokie stezenie substancji kwasowych zwanych
ketonami we krwi).

- jezeli dziecko cierpi na porfiri¢ (niezdolnos$¢ do rozktadu w organizmie substancji chemicznych
zwanych porfirynami).

- jezeli dziecko jest leczone bosentanem, tzn. lekiem stosowanym w leczeniu problemow z
krazeniem krwi.



- jezeli dziecko cierpi na cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.
- jezeli dziecko cierpi na cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amglidia przez dziecko nalezy omowic to z lekarzem.

Po przyjeciu leku Amglidia stezenie cukru we krwi dziecka moze si¢ nadmiernie obnizy¢
(hipoglikemia). Nalezy poinformowac lekarza, jezeli dziecko jest blade, ma nieregularne tetno lub
wydaje si¢ zdezorientowane lub niereagujace. Patrz tez punkt 4. Zbyt niskie stezenie cukru we
krwi (hipoglikemia).

Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza, aby okreslit, z jaka czgstotliwoscig nalezy kontrolowac krew
wlosniczkows.

GO6PD jest enzymem bioragcym udzial w metabolizmie cukrow. Jezeli u dziecka wystepuje niedobor
enzymu G6PD, po przyjeciu leku Amglidia moze u niego wystapi¢ nieprawidtowy rozpad
czerwonych krwinek (anemia hemolityczna).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli u dziecka stwierdzono niedobor G6PD i skontaktowac si¢ z
lekarzem, jezeli dziecko jest bledsze niz zazwyczaj.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli dziecko cierpi na zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

U dziecka moze wystgpi¢ biegunka, jezeli dawka glibenklamidu w zawiesinie zostanie zwigkszona,
jednak bedzie to stan przemijajacy, jezeli wielko§¢ dawki zostanie utrzymana.

Dziecko moze odczuwaé¢ nudnosci. Jezeli dziecko jest w stanie przyjmowac glibenklamid w zawiesinie,
nie nalezy przerywac leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli u dziecka wystapia wymioty. W przypadku cigzkich wymiotow
lekarz moze zdecydowac o leczeniu dziecka insuling do czasu ich ustapienia.

W przypadku niezbyt uporczywych wymiotow lekarz moze tez zdecydowaé o przepisaniu dziecku leku
przeciwwymiotnego. W takim przypadku leczenie lekiem Amglidia bedzie kontynuowane.

Dzieci i mlodziez
Lek Amglidia jest przeznaczony do stosowania u noworodkéw, niemowlat i dzieci.

Lek AMGLIDIA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére dziecko begdzie przyjmowaé, poniewaz niektore leki
stosowane w trakcie przyjmowania leku Amglidia moga wywolywa¢ wiecej dziatan
niepozadanych lub wplywacé na sposob dziatania leku Amglidia.

Szczegoblnie wazne jest, aby poinformowac lekarza prowadzacego dziecko lub farmaceute o
nastepujacych lekach:

Leki, ktére moga powodowac zmniejszenie ilosci cukru we krwi w czasie przyjmowania leku Amglidia:
e Inhibitory ACE (takie jak kaptopryl i enalapryl) stosowane w leczeniu nadcisnienia
e Sterydy anaboliczne i mgskie hormony ptciowe (takie jak enantan testosteronu), stosowane w
przypadku niskich stgzen testosteronu (niedoboru testosteronu)
Biguanidy (takie jak metformina) stosowane w leczeniu cukrzycy
Chloramfenikol (stosowany doustnie); jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu infekcji
Klarytromycyna, antybiotyk stosowany w leczeniu niektorych infekcji
Cyklofosfamidy stosowane w leczeniu réznych rodzajéw raka
Dizopiramid stosowany w leczeniu nieregularnego tetna
Fibraty (takie jak bezafibrat, fenofibrat, gemfibrozil) stosowane do obnizenia stgzenia
thuszczow
Fluoksetyna stosowana w leczeniu depresji i zaburzen Iekowych
Heparyna stosowana w celu zmniejszenia zdolno$ci krzepnigcia krwi
Ifosfamid stosowany w leczeniu r6znych rodzajow raka
Insulina stosowana w celu zmniejszania ilosci cukru we krwi (stgzenia cukru we krwi)



Inhibitory MAO (takie jak iproniazyd) stosowane w leczeniu depresji
Mykonazol stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych
Inne doustne leki przeciwcukrzycowe (takie jak metformina) stosowane do obnizenia ilo$ci

cukru we krwi (stezenia glukozy we krwi)

Oksypentyfilina stosowana w celu poprawy przeplywu krwi w konczynach (przeptywu krwi
obwodowej)

Probenecyd stosowany w leczeniu dny, dnawego zapalenia stawow

Antybiotyki chinolonowe (takie jak kwas nalidyksowy i cyprofloksacyna) stosowane w
leczeniu zakazen

Sulfametoksazol z timetoprimem (kotrimoksazol) stosowany w leczeniu zakazen

Salicylany (takie jak kwas aminosalicylowy, kwas paraaminosalicylowy) stosowane w
leczeniu gruzlicy

Antybiotyki tetracyklinowe (takie jak doksycyklina i minocyklina) stosowane w leczeniu
zakazen

Leki, ktore moga zwiekszaé ilo§¢ cukru we krwi w czasie leczenia lekiem Amglidia:

Acetazolamid stosowany w leczeniu nerwu ocznego (jaskry)

Adrenalina (epinefryna) i inne leki sympatykomimetyczne (stosowane w leczeniu powaznej
reakcji alergicznej, zatrzymania krazenia, astmy)

Barbiturany (takie jak fenobarbital) stosowane w leczeniu padaczki

Blokery kanatu wapniowego (takie jak nifedypina), stosowane w leczeniu nadci$nienia
Cymetydyna stosowana w celu tagodzenia objawow wrzodow zotadka i dwunastnicy,
choroby refluksowej przetyku i zespotu Zollingera-Ellisona

Kortykosteroidy (takie jak prednizon, prednizolon) stosowane w roznych wskazaniach,
takich jak stany zapalne i astma

Diazoksyd stosowany w przypadku niskiego stezenia cukru we krwi

Diuretyki (takie jak furosemid, hydrochlorotiazyd) stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego

Glukagon stosowany w leczeniu duzej iloéci cukru we krwi (wysokiego stezenia glukozy we
krwi)

Izoniazyd stosowany w leczeniu gruzlicy

Duze dawki srodkow przeczyszczajacych (takich jak makrogol)

Kwas nikotynowy (w duzych dawkach) stosowany do obnizenia wysokiego st¢zenia
cholesterol i triglicerydow we krwi, ktére sa substancjami podobnymi do tluszczu
Estrogeny (takie jak 17-beta estradiol) stosowane w leczeniu hormonalnym

Pochodne fenotiazyny (takie jak chloropromazyna) stosowane w leczeniu schizofrenii i
innych psychoz

Fenytoina stosowana w leczeniu padaczki

Progestageny (takie jak dezogestrel, dydrogesteron) stosowane w leczeniu hormonalnym
Ryfampicyna stosowana w leczeniu zakazen, w tym gruzlicy

Hormony tarczycy (takie jak L-tyroksyna) stosowane w leczeniu hormonalnym

Leki stosowane wraz z lekiem Amglidia, ktére moga zmniejsza¢ ilos¢ cukru we krwi lub maskowac niskie
stezenie cukru we krwi:

Blokery receptorow beta (takie jak propranolol) stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi (nadci$nienia), kontroli nieregularnego lub szybkiego tetna, w celu zapobiegania
kolejnemu atakowi serca)

Leki stosowane z lekiem Amglidia, ktore moga wplywac na ilos¢ cukru we krwi (moga go zwigkszac, i/lub
zmniejszac) i/lub kontrole stgzenia cukru w osoczu:

Bosentan stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwionosnych
miedzy sercem a plucami

Klonidyna stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w tetnicach (nadcisnienia
tetniczego)

Pochodne kumaryny (takie jak dikumarol, acenokumarol) stosowane w celu zmniejszenia
zdolnosci krzepnigcia krwi

Kolesewelam stosowany do obnizania st¢zenia cholesterolu



e Guanetydyna stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia)

e Antagonisty receptorow H2 stosowane w celu zmniejszenia wydzielania soku zotagdkowego
(np. ranitydyna) w celu tagodzenia objawow wrzodoéw zotadka i dwunastnicy, choroby
refluksowej przetyku oraz zespotu Zollingera-Ellisona

Cyklosporyna stosowana w celu zapobiegania odrzutu przeszczepionego narzadu
Toksyczno$¢ cyklosporyny moze wzrosng¢ w przypadku stosowania z lekiem Amglidia

Alkohol
Alkohol moze wptywac¢ na ilo$¢ cukru we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku AMGLIDIA z alkoholem

Gwaltowne lub przewlekle picie alkoholu moze zmniejsza¢ obnizenie ilo$ci cukru we krwi
wywotywane dziataniem glibenklamidu lub niebezpiecznie go wzmacnia¢ w wyniku opo6znienia jego
rozpadu w organizmie. Po jednoczesnym zastosowaniu alkoholu i glibenklamidu wystepowaty
migdzy innymi nudnosci, wymioty, uderzenia goraca, zawroty gtowy, bol gtowy, dyskomfort w klatce
piersiowej i nadbrzuszu oraz ogoélne objawy przypominajace kaca. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania alkoholu i glibenklamidu.

Ciaza i karmienie piersia

Lek moze by¢ stosowany wylacznie w leczeniu cukrzycy noworodkowej u noworodkow, niemowlat i
dzieci.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w cigzy i pacjentki planujace cigz¢ powinny o tym
poinformowac lekarza prowadzacego. Zalecane jest, aby takie pacjentki zmienity leczenie na insuling.
Wydaje sie, ze nie ma przeszkod dla karmienia piersia, ale w ramach $rodkow ostroznosci zalecane
jest monitorowanie st¢zenia cukru we krwi u niemowlat karmionych wylacznie piersia.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w sprawie najlepszego sposobu kontrolowania st¢zenia cukru we
krwi w czasie ciazy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Glibenklamid moze zwigkszaé ryzyko niskiego stezenia cukru we krwi i z tego powodu ma
umiarkowany wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw, uczestnictwa w ruchu drogowym na inny
sposob lub obstugiwania maszyn.

Nalezy unika¢ aktywno$ci wymagajacych utrzymania rownowagi (np. jazdy rowerem lub na
deskorolce) oraz kierowania pojazdami i postugiwania si¢ maszynami w przypadku odczuwania
zawrotow glowy, zmeczenia lub zlego samopoczucia.

Lek AMGLIDIA zawiera sod

Lek zawiera 2,80 mg sodu na ml, co odpowiada 0,1% zalecanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
dziennej dawce 2 g sodu dla osoby dorostej. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw, ktorym zalecono diete
ubogosodow3.

Lek AMGLIDIA zawiera benzoesan

Lek zawiera 5 mg benzoesanu w kazdym ml zawiesiny doustnej. Benzoesan moze powodowac
nasilenie zo6ltaczki (zazélcenie skory i oczu) u noworodkow (do 4 tygodni zycia).

3. Jak stosowacé lek AMGLIDIA



Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie

Terapi¢ glibenklamidem powinien rozpoczyna¢ lekarz z dos§wiadczeniem w leczeniu pacjentow z
cukrzyca o bardzo wezesnym poczatku.

Dawka leku Amglidia zalezy od masy ciata dziecka i zostanie obliczona przez lekarza jako ilo$¢
(objetos¢) zawiesiny doustnej w ml, jaka nalezy odmierzy¢ strzykawka doustng (strzykawka 1 ml lub
5 ml) dostarczong z lekiem. Lekarz przepisze okre§lony rodzaj opakowania i moc, w tym strzykawke,
ktora nalezy stosowac. Nie nalezy podawac leku Amglidia inng strzykawka.

Wazne jest, aby nie modyfikowa¢ samodzielnie dawek leku Amglidia ani insuliny, o ile nie zaleci
tego lekarz dziecka.

Aby unikna¢ podania zbyt duzej lub zbyt malej ilosci leku, nalezy sprawdzié, czy stosowana jest
prawidlowa moc leku i strzykawka doustna, zalecona przez lekarza.

Dawka poczatkowa leku Amglidia wynosi 0,2 mg glibenklamidu na kazdy kilogram (kg) masy ciala
na dobeg, w dwoch dawkach podzielonych po 0,1 mg/kg. Wraz ze zwigkszaniem dawki mozliwe jest
zazwyczaj zmniejszenie otrzymywanej przez pacjenta dawki insuliny, a nastepnie jej odstawienie.

W razie potrzeby mozna podawa¢ wigksze dawki leku Amglidia, w dawce podzielonej do czterech razy
na dobeg, na podstawie obserwacji stezenia glukozy we krwi, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
stopniowego zwigkszania dawki podanymi przez lekarza prowadzacego.

W razie stabych wymiotow lekarz przepisze lek przeciwwymiotny i mozna kontynuowac stosowanie
leku Amglidia.

W takich sytuacjach ogolnie zalecane jest, ze w przypadku wystapienia wymiotéw w czasie krotszym
niz 30 minut od podania leku Amglidia mozna poda¢ nowa dawke. W przypadku wystgpienia
wymiotow w czasie dtuzszym niz 30 minut od podania leku Amglidia nie nalezy podawa¢ nowej
dawki. W takiej sytuacji zawsze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem dziecka.

W przypadku silnych wymiotdéw lekarz prowadzacy powinien dokona¢ $cistej obserwacji pod katem
ketonemii i ketonurii. W przypadku stwierdzenia, ze za silne wymioty odpowiadaja ketonemia lub
ketonuria, lekarz moze ponownie rozpocza¢ terapi¢ insuling. W przypadku niezdolnosci do
przyjmowania pokarmow lub napojow nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na oddziat przypadkow naglych
celem podania insuliny i perfuzji glukozy do czasu ustania wymiotow.

Sposob podawania
Lek zawsze nalezy podawac 15 minut przed karmieniem. Lek nalezy podawac o tej samej porze kazdego
dnia.

W przypadku karmienia mlekiem zaleca si¢ podawanie zawiesiny 15 minut przed karmieniem dziecka
mlekiem.

Lek jest gotowg do uzycia zawiesing doustna, ktora nalezy podawac przez strzykawke doustng z
podziatka. Nalezy korzysta¢ wytacznie ze strzykawki doustnej umieszczonej w kartoniku. Strzykawka
1 ml jest cienka i mata, z podziatkg co 0,05 ml. Strzykawka 5 ml jest gruba i dluga, z podziatka co

0,1 ml.

Instrukcja stosowania

Dawke odmierza si¢ przez cofnigcie tloka strzykawki do oznakowania dla dawki zaleconej dziecku
przez lekarza. Dawka w ml na podanie oraz liczba podan leku na dobg¢ musza by¢ zgodne z
zaleceniem medycznym.

Jesli dziecko nie $pi, umiesci¢ je w pozycji potsiedzgcej w zaglebieniu ramienia tak, aby gtowka
dziecka spoczywata na ramieniu.




Wsuna¢ okoto 1 cm strzykawki do ust dziecka i oprze¢ ja o wewnetrzng strong policzka;
Pozwoli¢ dziecku ssaé. Jezeli dziecko nie ssie, powoli nacisng¢ ttok strzykawki, aby zawiesina saczyta
si¢ do ust.

Nie ktas¢ dziecka bezposrednio po podaniu leku. Przed odwrdceniem do pozycji lezacej zalecane jest
odczekanie, az dziecko potknie lek.

W przypadku pierwszego stosowania
1. Otworzy¢ butelke, odkrecajac nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci
przy
jednoczesnym wciskaniu jej w dot.

Sk
I

2. Pewnie natozy¢ na butelke adapter, trzymajac butelke wtasciwa strong ku gorze.
3. Na butelk¢ z adapterem ponownie natozy¢ nakretke.
4. Nakretke dokrecié¢, aby dobrze umocowac adapter na butelce.

Przy kazdym podaniu
1. Przed podaniem nie ma koniecznos$ci wstrzasania butelka. Lek jest podawany jako gotowa
do

uzycia zawiesina doustna, ktora nalezy podawac przez specjalng oznakowang strzykawke.
2. Otworzyc¢ butelke, odkrecajac nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci przy
jednoczesnym weciskaniu jej w dot (ryc. 1).
3. Trzymajac butelke wlasciwag strong ku gorze, pewnie natozy¢ strzykawke na adapter
dopasowany do butelki (ryc. 2).
Obroci¢ butelke ze strzykawka do gory dnem (ryc. 3).

5. Odciagna¢ tlok do uzyskania pozadanej objetosci (ryc. 4A). Nastepnie wcisnac tlok, aby
usuna¢ ze strzykawki mozliwie jak najwiecej pecherzykow powietrza (ryc. 4B). W koncu
odciagnac tlok do kreski wskazujacej przepisang dawke w ml (ryc. 4C)

Uwaga: Jezeli do strzykawki dostanie si¢ powietrze, oproznic jg do butelki i rozpoczgé
procedure od nowa.

6. Obroci¢ butelke ze strzykawka szyjka do gory.

7. Wyjac strzykawke z adaptera. Umiesci¢ strzykawke w ustach dziecka i weisna¢ ttok, aby
powoli poda¢ lek do ust.

8. Zamkna¢ butelke, doktadnie dokrecajac nakretke u gory adaptera.

Butelke nalezy zamyka¢ po kazdym i przechowywac ja maksymalnie przez 30 dni.

9. Po kazdym uzyciu strzykawke nalezy doktadnie wypluka¢ woda, wytrze¢ do sucha
1 z powrotem wtozy¢ do kartonika leku. Podajac lek nalezy korzysta¢ wytacznie ze
strzykawki doustnej umieszczonej w kartoniku.

Przyjecie przez dziecko wigkszej niz zalecana dawki leku AMGLIDIA
Natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty w aptece szpitalnej.



Istnieje ryzyko wystgpienia hipoglikemii. Nalezy skontrolowac¢ stezenie cukru we krwi wlosniczkowej
dziecka i postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w punkcie 4.

Pominiecie zastosowania leku AMGLIDIA
W przypadku pominigcia zastosowania leku Amglidia istnieje ryzyko wystgpienia wysokiego
stezenia cukru we krwi.

Nalezy skontrolowac st¢zenie cukru we krwi dziecka (stezenie cukru we krwi wlo$niczkowej) i jak
najszybciej podac lek Amglidia. Jezeli stgzenie cukru we krwi wlosniczkowej dziecka przekracza 3 g/l
(albo 300 mg/dl Iub 16,5 mmol/l), sprawdzié, czy nie wystgpuje ketonuria przy uzyciu testu
paskowego z opuszka palca lub moczu zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego dziecka. W razie
wykrycia ketonurii nalezy natychmiast wstrzykna¢ insuling wedtug procedury ustalonej wczesniej z
lekarzem dziecka i skontaktowac si¢ z lekarzem lub jego zespotem w celu uzyskania porady.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie podawania leku AMGLIDIA
Istnieje ryzyko wystgpienia wysokiego stezenia cukru we krwi.

Nalezy skontrolowac st¢zenie cukru we krwi dziecka (stezenie cukru we krwi wlosniczkowej). Objawy
cukrzycy mogg pojawi¢ si¢ ponownie i doprowadzi¢ do powaznych zakldcen metabolizmu w
organizmie, z wysokim stezeniem ketonow (kwasica ketonowa), odwodnieniem i zaktoceniami
rownowagi kwasow w organizmie. Ze wzgledu na to nigdy nie nalezy przerywac stosowania leku bez
uzgodnienia z lekarzem prowadzacym dziecka. Nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Podczas kazdej konsultacji konieczne begdzie przyniesienie ze sobg do lekarza pozostatej ilosci leku
Amglidia zawiesina doustna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
CiezKkie dzialania niepozadane

Zbyt niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czgsto: moze wystepowac u wigcej niz 1
na 10 oséb)

Pacjenci przyjmujacy lek Amglidia sg narazeni na ryzyko wystgpienia zbyt niskiego st¢zenia cukru

we krwi (hipoglikemii). Oznaki zbyt niskiego stezenia cukru we krwi moga obejmowac:

- drgawki, pocenie, uczucie silnego Ieku lub dezorientacja, szybkie tetno

- napady gtodu, bol glowy

Jezeli dziecko staje si¢ blade, poci si¢, ma nieregularne t¢tno lub wydaje si¢ zdezorientowane, splatane
albo nie ma z nim kontaktu, mogga to by¢ oznaki zbyt niskiego stg¢zenia cukru we krwi; najpierw nalezy
rozwigzac ten problem zgodnie z ponizszym wyjasnieniem, a nastepnie skonsultowac si¢ z lekarzem
dziecka w celu dostosowania dawki leku Amglidia.

Ryzyko niskiego stezenia cukru we krwi wzrasta, jezeli lek nie jest przyjmowany z positkiem, jest
przyjmowany z alkoholem Iub tgcznie z niektorymi lekami (patrz punkt 2 Lek Amglidia a inne leki).
Takiemu niskiemu stezeniu cukru we krwi mozna zaradzi¢ przyjmujac doustnie cukier, a nastgpnie
zjadajac przekaske lub positek. W razie wystapienia bardzo niskiego st¢zenia cukru we krwi
wplywajacego na przytomnos$¢ pacjenta nalezy wezwac stuzby ratunkowe i wykonaé dozylne
wstrzyknigcie glukozy. Po tak ciezkim epizodzie hipoglikemii nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem do
lekarza, aby sprawdzi¢, czy dawka glibenklamidu w zawiesinie jest prawidlowa.

Zaburzenia oka (czg¢sto: mogg wystepowac do 1 na 10 osob):



- Zamglone widzenie w przypadku wysokiego stg¢zenia cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaburzenia zZoladkowo-jelitowe (bardzo czesto: moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 0séb):
- Przemijajaca biegunka

- B0l nadbrzusza (brzucha)

- Wymioty

- Bol zotadka (niestrawnos$c¢)

Problemy z zebami (czg¢sto: moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 osdb):
- Przebarwienia zebow.

Zaburzenia skéry (bardzo czesto: moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob):
- Wysypka

Nieprawidlowe wyniki badan krwi (bardzo czesto: moze wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob)
Laboratoryjne badania krwi mogg wykazywac¢ zmiany w krwinkach (spadek liczby biatych krwinek:
neutropenia) i wptyw na czynno$¢ watroby (krotkotrwaty wzrost aktywnosci enzymow zwanych
transaminazami)

Inne dzialania niepozadane:
U o0s06b leczonych innymi produktami leczniczymi zawierajacymi glibenklamid zaobserwowano pewne
inne dziatania niepozadane. Ponizszych dziatan niepozadanych nie zaobserwowano w przypadku leczenia
lekiem Amglidia.

- Reakcje alergiczne: ktore moga by¢ powazne w pojedynczych przypadkach, w tym trudnosci z
oddychaniem, niskie ci$nienie krwi 1 wstrzas. Jezeli u dziecka wystepuja ktorekolwiek z tych
objawdw, nalezy natychmiast udac si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego.

- Wysypka skérna: swedzenie, pokrzywka, odczyn alergiczny na skérze, pecherze na skorze,

zapalenie skory.

- Wozrost wrazliwos$ci skory na $wiatto stoneczne.

- Przejsciowe zaburzenia widzenia.

- Inne zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: zwigkszony poziom biatych krwinek zwanych
eozynofilami (hipereozynofilia), tagodny lub umiarkowany spadek liczby sktadnikow krwi
zwanych ptytkami krwi (trombocytopenia), ktéry moze prowadzi¢ do krwawienia podskérnego
(plamica).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli wystapia ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych:

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w niniejszej ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zatgczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek AMGLIDIA

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Zuzy¢ w ciagu 30 dni po pierwszym otwarciu. Przechowywa¢ w szczelnie zamknietej butelce.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AMGLIDIA

- Substancja czynng leku jest glibenklamid. Kazdy ml zawiera 0,6 mg glibenklamidu.

- Pozostate sktadniki to: guma ksantanowa, hydroksyetyloceluloza, kwas mlekowy, woda
oczyszczona, cytrynian sodu i benzoesan sodu (E211) (Patrz punkt 2 ,, AMGLIDIA zawiera sod
i benzoesan sodu”).

Jak wyglada lek AMGLIDIA i co zawiera opakowanie

Lek Amglidia jest biatg i bezzapachowa zawiesing doustna.

Kazdy kartonik zawiera:

- 1 butelke zawierajacg 30 ml zawiesiny doustne;j

- jedna strzykawka doustna 1 ml (cienka i mata) lub jedna strzykawka doustna 5 ml (gruba i
dtuga), zaleznie od przepisanej dawki i podawanej objetosci. Strzykawka jest zapakowana w
przezroczysty woreczek

- jeden adapter do strzykawki.

Podmiot odpowiedzialny
AMMTek

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francja

Wytwoérca

Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux

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

Francja

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bioprojet Benelux NV Bioprojet Pharma

Tél/Tel: + 31 (0)63 75 59 353 Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
info@bioprojet.be contact@bioprojet.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Bioprojet Pharma Bioprojet Benelux NV

Ten.: +33 (0) 1 47 03 66 33 Tél/Tel: + 31 (0)63 75 59 353

contact@bioprojet.com info@bioprojet.be


mailto:contact@bioprojet.com
mailto:contact@bioprojet.com

Ceska republika
Bioprojet Pharma

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

Danmark

Bioprojet Pharma

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

Deutschland

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

Eesti

Bioprojet Pharma

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

EA\LGoa

Bioprojet Pharma

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

Espaiia

Bioprojet Pharma

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

France

Bioprojet Pharma

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

Hrvatska

Bioprojet Pharma

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

Ireland

Bioprojet Pharma

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

island

Bioprojet Pharma

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

Italia

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

Kvzpog

Magyarorszag

Bioprojet Pharma

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

Malta

Bioprojet Pharma

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

Nederland

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

Norge

Bioprojet Pharma

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

Osterreich

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

Polska

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

Romainia

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

Slovenska republika
Bioprojet Pharma

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

Suomi/Finland

Bioprojet Pharma

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

Sverige
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Bioprojet Pharma Bioprojet Pharma

TnA: +33 (0) 147 03 66 33 Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com contact@bioprojet.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma Bioprojet Pharma

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Inne zrédla informacji

Szczegodlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.
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Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

AMGLIDIA 6 mg/ml zawiesina doustna
glibenklamid

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano wytacznie dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jezeli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amglidia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amglidia
Jak stosowac lek Amglidia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amglidia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek AMGLIDIA i w jakim celu si¢ go stosuje

Amglidia zawiera substancj¢ czynng o nazwie glibenklamid, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
pochodnymi sulfonylomocznika, stosowanych w celu zmniejszania st¢zenia cukru (glukozy) we krwi.

Lek Amglidia stosuje si¢ u noworodkow, niemowlat i dzieci w leczeniu cukrzycy wystepujacej przy
urodzeniu (zwanej cukrzyca noworodkowa). Cukrzyca noworodkowa jest chorobg, w ktorej organizm
dziecka nie uwalnia wystarczajacej ilosci insuliny do kontrolowania stezenia cukru we krwi; lek
Amglidia stosuje si¢ wylacznie u pacjentow, ktorzy jeszcze maja pewna zdolno$¢ wytwarzania
insuliny.

Udowodniono, ze pochodne sulfonylomocznika takie jak glibenklamid sg skuteczne w pewnych
mutacjach genetycznych odpowiadajacych za geneze cukrzycy noworodkowe;j.

Ten lek jest zawiesing doustng, ktora jest wygodniejszym lekiem dla noworodkow i dzieci w
poréwnaniu z regularnymi wstrzykni¢ciami insuliny.

Jesli po uplywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AMGLIDIA

Kiedy nie stosowac¢ leku AMGLIDIA

- jesli dziecko ma uczulenie na glibenklamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli dziecko ma kwasice ketonowg (duze stezenie substancji kwasowych zwanych ketonami
we krwi).

- jezeli dziecko ma porfiri¢ (niezdolno$¢ do rozktadu w organizmie substancji chemicznych
zwanych porfirynami).



- jezeli dziecko jest leczone bosentanem, tzn. lekiem stosowanym w leczeniu problemow z
krazeniem krwi.

- jezeli dziecko ma ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

- jezeli dziecko ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amglidia przez dziecko nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Po przyjeciu leku Amglidia stezenie cukru we krwi dziecka moze si¢ nadmiernie zmniejszy¢
(hipoglikemia). Nalezy poinformowac lekarza, jezeli dziecko jest blade, ma nieregularne tetno lub
wydaje si¢ zdezorientowane lub niereagujace. Patrz tez punkt 4. Zbyt niskie st¢zenie cukru we
krwi (hipoglikemia).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, aby okreslil, z jaka czestoscia nalezy kontrolowac stezenie cukru we
krwi wtosniczkowe;j.

GO6PD jest enzymem bioragcym udzial w metabolizmie cukrow. Jezeli u dziecka wystepuje niedobor
enzymu G6PD, po przyjeciu leku Amglidia moze u niego wystapi¢ nieprawidtowy rozpad
czerwonych krwinek (anemia hemolityczna).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u dziecka stwierdzono niedobor G6PD i skontaktowac sig z
lekarzem, jezeli dziecko jest bledsze niz zazwyczaj.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli dziecko ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

U dziecka moze wystapi¢ biegunka, jezeli dawka glibenklamidu w zawiesinie zostanie zwigkszona, jednak
bedzie to stan przemijajacy, jezeli wielko$¢ dawki zostanie utrzymana.

Dziecko moze odczuwaé nudnosci. Jezeli dziecko jest w stanie przyjmowaé glibenklamid w zawiesinie, nie
nalezy przerywac leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli u dziecka wystapia wymioty. W przypadku cigzkich wymiotow lekarz
moze zdecydowac o leczeniu dziecka insuling do czasu ich ustgpienia.

W przypadku niezbyt uporczywych wymiotow lekarz moze tez zdecydowac o przepisaniu dziecku leku
przeciwwymiotnego. W takim przypadku leczenie lekiem Amglidia bedzie kontynuowane.

Dzieci i mlodziez
Lek Amglidia jest przeznaczony do stosowania u noworodkow, niemowlat i dzieci.

Lek AMGLIDIA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko
obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach, ktore dziecko bedzie przyjmowac, poniewaz niektore leki
stosowane w trakcie przyjmowania leku Amglidia mogg wywotywac¢ wigcej dziatan
niepozadanych lub wplywac na sposob dziatania leku Amglidia.

Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza prowadzacego dziecko lub farmaceute o
nastgpujacych lekach:

Leki, ktore moga powodowaé zmniejszenie ilosci cukru we krwi w czasie przyjmowania leku Amglidia:
e Inhibitory ACE (takie jak kaptopryl i enalapryl) stosowane w leczeniu nadci$nienia
e Sterydy anaboliczne i m¢skie hormony piciowe (takie jak enantan testosteronu), stosowane w
przypadku niskich stezen testosteronu (niedoboru testosteronu)
Biguanidy (takie jak metformina) stosowane w leczeniu cukrzycy
Chloramfenikol (stosowany doustnie); jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu infekcji
Klarytromycyna, antybiotyk stosowany w leczeniu niektorych infekcji
Cyklofosfamidy stosowane w leczeniu roznych rodzajow raka
Dizopiramid stosowany w leczeniu nieregularnego tetna
Fibraty (takie jak bezafibrat, fenofibrat, gemfibrozyl) stosowane do obnizenia stezenia
thuszczow



Fluoksetyna stosowana w leczeniu depresji i zaburzen lekowych
Heparyna stosowana w celu zmniejszenia zdolno$ci krzepnigcia krwi
Ifosfamid stosowany w leczeniu r6znych rodzajow raka
Insulina stosowana w celu zmniejszania ilo$ci cukru we krwi (stezenia cukru we krwi)
Inhibitory MAO (takie jak iproniazyd) stosowane w leczeniu depresji
Mykonazol stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych
Inne doustne leki przeciwcukrzycowe (takie jak metformina) stosowane do obnizenia ilosci
cukru we krwi (st¢zenia glukozy we krwi)
Oksypentyfilina stosowana w celu poprawy przeptywu krwi w konczynach (przeptywu krwi
obwodowej)
Probenecyd stosowany w leczeniu dny, dnawego zapalenia stawow
Antybiotyki chinolonowe (takie jak kwas nalidyksowy i cyprofloksacyna) stosowane w
leczeniu zakazen
Sulfametoksazol z timetoprimem (kotrimoksazol) stosowany w leczeniu zakazen
Salicylany (takie jak kwas aminosalicylowy, kwas paraaminosalicylowy) stosowane w
leczeniu gruzlicy
Antybiotyki tetracyklinowe (takie jak doksycyklina i minocyklina) stosowane w leczeniu
zakazen

Leki, ktore moga zwigkszac ilos¢ cukru we krwi w czasie leczenia lekiem Amglidia:

Acetazolamid stosowany w leczeniu nerwu ocznego (jaskry)

Adrenalina (epinefryna) i inne leki sympatykomimetyczne (stosowane w leczeniu powaznej
reakcji alergicznej, zatrzymania krazenia, astmy)

Barbiturany (takie jak fenobarbital) stosowane w leczeniu padaczki

Blokery kanatu wapniowego (takie jak nifedypina), stosowane w leczeniu nadcis$nienia
Cymetydyna stosowana w celu fagodzenia objawow wrzoddéw zotadka i dwunastnicy,
choroby refluksowej przelyku i zespotu Zollingera-Ellisona

Kortykosteroidy (takie jak prednizon, prednizolon) stosowane w roznych wskazaniach,
takich jak stany zapalne i astma

Diazoksyd stosowany w przypadku niskiego stezenia cukru we krwi

Diuretyki (takie jak furosemid, hydrochlorotiazyd) stosowane w leczeniu nadcisnienia
tetniczego

Glukagon stosowany w leczeniu duzej ilosci cukru we krwi (wysokiego stezenia glukozy we
krwi)

Izoniazyd stosowany w leczeniu gruzlicy

Duze dawki srodkow przeczyszczajacych (takich jak makrogol)

Kwas nikotynowy (w duzych dawkach) stosowany do obnizenia wysokiego st¢zenia
cholesterol i triglicerydow we krwi, ktore sg substancjami podobnymi do thuszczu
Estrogeny (takie jak 17-beta estradiol) stosowane w leczeniu hormonalnym

Pochodne fenotiazyny (takie jak chloropromazyna) stosowane w leczeniu schizofrenii i
innych psychoz

Fenytoina stosowana w leczeniu padaczki

Progestageny (takie jak dezogestrel, dydrogesteron) stosowane w leczeniu hormonalnym
Ryfampicyna stosowana w leczeniu zakazen, w tym gruzlicy

Hormony tarczycy (takie jak L-tyroksyna) stosowane w leczeniu hormonalnym

Leki stosowane wraz z lekiem Amglidia, ktoére moga zmniejsza¢ ilo$¢ cukru we krwi lub maskowac niskie
stezenie cukru we krwi:

Blokery receptorow beta (takie jak propranolol) stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi (nadcisnienia), kontroli nieregularnego lub szybkiego tetna, w celu zapobiegania
kolejnemu atakowi serca)

Leki stosowane z lekiem Amglidia, ktore moga wptywac na ilos¢ cukru we krwi (moga go zwigkszac, i/lub
zmniejszac) i/lub kontrole stg¢zenia cukru w osoczu:

Bosentan stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwionosnych
migdzy sercem a ptucami
Klonidyna stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w tgtnicach (nadcisnienia



tetniczego)

e Pochodne kumaryny (takie jak dikumarol, acenokumarol) stosowane w celu zmniejszenia
zdolnosci krzepniecia krwi

e Kolesewelam stosowany do obnizania stezenia cholesterolu

e Guanetydyna stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia)

e Antagonisty receptoréw H2 stosowane w celu zmniejszenia wydzielania soku zotagdkowego
(np. ranitydyna) w celu tagodzenia objawdw wrzodow zoladka i dwunastnicy, choroby
refluksowej przetyku oraz zespotu Zollingera-Ellisona

Cyklosporyna stosowana w celu zapobiegania odrzutu przeszczepionego narzadu
Toksyczno$¢ cyklosporyny moze wzrosng¢ w przypadku stosowania z lekiem Amglidia

Alkohol
Alkohol moze wplywac na ilo§¢ cukru we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku AMGLIDIA z alkoholem

Gwaltowne lub przewlekle picie alkoholu moze zmniejsza¢ obnizenie ilosci cukru we krwi
wywotywane dziataniem glibenklamidu lub niebezpiecznie go wzmacnia¢ w wyniku op6znienia jego
rozpadu w organizmie. Po jednoczesnym zastosowaniu alkoholu i glibenklamidu wystepowaty
miedzy innymi nudnosci, wymioty, nagle zaczerwienienie, zawroty gtowy, bol glowy, uczucie
dyskomfortu w klatce piersiowej i nadbrzuszu

oraz ogblne objawy przypominajace kaca. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania alkoholu i
glibenklamidu.

Ciaza i karmienie piersia

Lek moze by¢ stosowany wylacznie w leczeniu cukrzycy noworodkowej u noworodkow, niemowlat i
dzieci.

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w cigzy i pacjentki planujace ciaz¢ powinny o tym
poinformowac¢ lekarza prowadzacego. Zalecane jest, aby takie pacjentki zmienity leczenie na
stosowanie insuliny.

Wydaje sie, ze nie ma przeszkod dla karmienia piersia, ale w ramach $rodkéw ostroznosci zalecane
jest monitorowanie stgzenia cukru we krwi u niemowlat karmionych wylacznie piersia.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w sprawie najlepszego sposobu kontrolowania stezenia cukru
we krwi w czasie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Glibenklamid moze zwigksza¢ ryzyko matego stezenia cukru we krwi i z tego powodu ma
umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw, uczestnictwo w ruchu drogowym lub
obstugiwanie maszyn.

Nalezy unika¢ aktywnosci wymagajacych utrzymania rownowagi (np. jazdy rowerem lub na
deskorolce) oraz kierowania pojazdami i poslugiwania si¢ maszynami w przypadku odczuwania
zawrotow glowy, zmeczenia lub ztego samopoczucia.

Lek AMGLIDIA zawiera s6d

Lek zawiera 2,80 mg sodu na ml, co odpowiada 0,1% zalecanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
dziennej dawce 2 g sodu dla osoby dorostej. Nalezy to uwzglednic¢ u pacjentéw, ktorym zalecono diete
ubogosodowa.

Lek AMGLIDIA zawiera benzoesan

Lek zawiera 5 mg benzoesanu w kazdym ml zawiesiny doustnej. Benzoesan moze powodowac
nasilenie zottaczki (zazoétcenie skory i oczu) u noworodkow (do 4 tygodni zycia).



3. Jak stosowac¢ lek AMGLIDIA

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie
Terapi¢ glibenklamidem powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu pacjentow z
cukrzyca o bardzo wczesnym poczatku.

Dawka leku Amglidia zalezy od masy ciata dziecka i zostanie obliczona przez lekarza jako ilo$¢
(objetosc) zawiesiny doustnej w ml, jaka nalezy odmierzy¢ strzykawka doustng (strzykawka 1 ml lub
5 ml) dostarczong z lekiem. Lekarz przepisze okreslong wielko§¢ opakowania i moc leku, w tym
strzykawke, ktorg nalezy stosowac. Nie nalezy podawa¢ leku Amglidia inng strzykawka.

Wazne jest, aby nie modyfikowa¢ samodzielnie dawek leku Amglidia ani insuliny, o ile nie zalecitego
lekarz dziecka.

Aby unikng¢ podania zbyt duzej lub zbyt malej ilosci leku, nalezy sprawdzié, czy stosowana jest
prawidlowa moc leku i strzykawka doustna, zalecona przez lekarza.

Dawka poczatkowa leku Amglidia wynosi 0,2 mg glibenklamidu na kazdy kilogram (kg mc.) masy
ciata na dobe, w dwoch dawkach podzielonych po 0,1 mg/kg mc. Wraz ze zwigkszaniem dawki
mozliwe jest zazwyczaj zmniejszenie otrzymywanej przez pacjenta dawki insuliny, a nastepnie
zaprzestanie jej stosowania.

W razie potrzeby mozna podawac wicksze dawki leku Amglidia, w dawce podzielonej do czterech razy
na dobg, na podstawie obserwacji stezenia glukozy we krwi, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
stopniowego zwickszania dawki podanymi przez lekarza prowadzacego.

W razie stabych wymiotow lekarz przepisze lek przeciwwymiotny i mozna bedzie kontynuowaé
stosowanie leku Amglidia.

W takich sytuacjach zwykle zalecane jest, aby w przypadku wystgpienia wymiotdw w czasie krotszym
niz 30 minut po podaniu leku Amglidia mozna poda¢ nowa dawke. W przypadku wystapienia

wymiotéw w czasie dtuzszym niz 30 minut po podaniu leku Amglidia, nie nalezy podawaé nowej
dawki. W takiej sytuacji zawsze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem dziecka.

W przypadku silnych wymiotoéw lekarz prowadzacy powinien dokona¢ $cistej obserwacji pod katem
ketonemii i ketonurii. W przypadku stwierdzenia, ze za silne wymioty odpowiadajg ketonemia lub
ketonuria, lekarz moze ponownie rozpoczaé terapi¢ insuling. W przypadku niezdolnosci do
przyjmowania pokarméw lub napojow nalezy zgtosi¢ si¢ z dzieckiem na oddziat przypadkéw nagtych
w celu podania insuliny i perfuzji glukozy do czasu ustania wymiotow.

Sposéb podawania
Lek zawsze nalezy podawac przed karmieniem.
Lek nalezy podawac¢ o tej samej porze kazdego dnia.

W przypadku karmienia mlekiem zaleca si¢ podawanie zawiesiny 15 minut przed karmieniem dziecka
mlekiem.

Lek jest gotowa do uzycia zawiesing doustna, ktora nalezy podawac przez strzykawke doustng z
podziatka. Nalezy korzysta¢ wylacznie ze strzykawki doustnej umieszczonej w kartoniku. Strzykawka
1 ml jest cienka i mata, z podziatka co 0,05 ml. Strzykawka 5 ml jest gruba i dtuga, z podziatka co

0,1 ml.

Instrukcja stosowania
Dawke odmierza si¢ przez cofnigcie tloka strzykawki do oznakowania dawki zaleconej dziecku przez




lekarza. Dawka w ml na podanie oraz liczba podan leku na dob¢ musza by¢ zgodne z zaleceniem
medycznym.

Jesli dziecko nie $pi, umiescic¢ je w pozycji polsiedzacej w zaglebieniu ramienia tak, aby gtowka
dziecka spoczywata na ramieniu.

Wsuna¢ okoto 1 cm strzykawki do ust dziecka i oprze¢ jg o wewngtrzng strong policzka;
Pozwoli¢ dziecku ssa¢. Jezeli dziecko nie ssie, powoli nacisng¢ ttok strzykawki, aby zawiesina saczyta
si¢ do ust.

Nie ktas¢ dziecka bezposrednio po podaniu leku. Przed odwroceniem do pozycji lezacej zalecane jest
odczekanie, az dziecko potknie lek.

W przypadku pierwszego stosowania
1. Otworzy¢ butelke, odkrecajac nakretke zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci przy
jednoczesnym wciskaniu jej w dot.

et
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2. Mocno natozy¢ na butelke adapter, trzymajgc butelke wtasciwa strong ku gorze.
3. Na butelke z adapterem ponownie nalozy¢ nakretke.
4. Nakretke dokreci¢, aby dobrze umocowac adapter na butelce.

Przy kazdym podaniu

1. Przed podaniem nie ma koniecznosci wstrzasania butelka. Lek jest podawany jako gotowa do
uzycia zawiesina doustna, ktora nalezy podawac przez specjalng oznakowang strzykawke.

2. Otworzy¢ butelke, odkrecajac nakretke zabezpieczajacg przed otwarciem przez dzieci przy
jednoczesnym wciskaniu jej w dot (ryc. 1).

3. Trzymajac butelke wlasciwag strong ku gorze, mocno natozy¢ strzykawke na adapter
dopasowany do butelki (ryc. 2).
Obroci¢ butelke ze strzykawka do gory dnem (ryc. 3).

5. Odciagna¢ tlok do uzyskania pozadanej objetosci (ryc. 4A). Nastepnie wcisng¢ tlok, aby
usunac¢ ze strzykawki mozliwie jak najwiecej pecherzykow powietrza (ryc. 4B). W koncu
odciagna¢ tlok do kreski wskazujacej przepisang dawke w ml (ryc. 4C)
Uwaga: Jezeli do strzykawki dostanie si¢ powietrze, oproznic jg do butelki i rozpoczg¢
procedure od nowa.
Obroci¢ butelke ze strzykawka szyjka do gory.
7. Wyjac strzykawke z adaptera. Umiesci¢ strzykawke w ustach dziecka 1 weisna¢ tlok, aby
powoli podac lek do ust.
8. Zamkna¢ butelke, doktadnie dokrecajac nakretke u gory adaptera.
Butelke nalezy zamyka¢ po kazdym uzyciu i przechowywac ja maksymalnie przez 30 dni.
9. Po kazdym uzyciu strzykawke nalezy doktadnie wypluka¢ woda, wytrze¢ do sucha iz
powrotem wlozy¢ do kartonika na lek. Podajgc lek nalezy korzysta¢ wytacznie ze strzykawki
doustnej umieszczonej w kartoniku.

&




Przyjecie przez dziecko wi¢kszej niz zalecana dawki leku AMGLIDIA
Natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w aptece szpitalne;j.

Istnieje ryzyko wystapienia hipoglikemii. Nalezy skontrolowac stezenie cukru we krwi wlo$niczkowe;j
dziecka i postepowaé zgodnie z instrukcjami opisanymi w punkcie 4.

Pominigcie zastosowania leku AMGLIDIA
W przypadku pominigcia zastosowania leku Amglidia istnieje ryzyko wystapienia duzego stgzenia
cukru we krwi.

Nalezy skontrolowac stgzenie cukru we krwi dziecka (stezenie cukru we krwi wlo$niczkowej) i jak
najszybciej po pomini¢ciu dawki poda¢ lek Amglidia. Jezeli stezenie cukru we krwi wtosniczkowej
dziecka jest wieksze niz 3 g/l (albo 300 mg/dl lub 16,5 mmol/l), nalezy sprawdzié, czy nie wystepuje
ketonuria przy uzyciu testu paskowego we krwi z opuszka palca lub moczu, zgodnie z zaleceniami
lekarza prowadzacego dziecka. W razie wykrycia ketonurii natychmiast musi by¢ wstrzyknigta
insulina wedtug procedury ustalonej wczesniej z lekarzem prowadzacym dziecka i nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub jego zespolem w celu uzyskania porady.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie podawania leku AMGLIDIA
Istnieje ryzyko wystapienia duzego stezenia cukru we krwi.

Nalezy skontrolowa¢ st¢zenie cukru we krwi dziecka (stezenie cukru we krwi wlosniczkowej). Objawy
cukrzycy moga pojawi¢ si¢ ponownie i doprowadzi¢ do cigzkich zaburzen metabolizmu w organizmie,
z duzym stgzeniem ketonoéw (kwasica ketonowa), odwodnieniem i zaburzeniami rownowagi kwasowej
w organizmie. Ze wzgledu na to nigdy nie nalezy przerywac stosowania leku bez uzgodnienia z
lekarzem prowadzacym dziecka. Nalezy zasiegng¢ porady lekarza.

Podczas kazdej konsultacji konieczne bedzie przyniesienie ze soba do lekarza pozostatej ilosci leku
Amglidia zawiesina doustna.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Zbyt male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czg¢sto: moze wystgpowac u wigcej niz 1
na 10 osob)

Pacjenci przyjmujacy lek Amglidia sg narazeni na ryzyko wystapienia zbyt matego stezenia cukru

we krwi (hipoglikemii). Oznaki zbyt matego stezenia cukru we krwi moga obejmowac:

- drgawki, pocenie, uczucie silnego lgku lub dezorientacja, szybkie tetno

- napady glodu, bdl glowy

Jezeli dziecko staje si¢ blade, poci si¢, ma nieregularne tetno lub wydaje si¢ zdezorientowane, splatane
albo nie ma z nim kontaktu, mogg to by¢ oznaki zbyt matego stezenia cukru we krwi; najpierw nalezy
rozwigzac ten problem zgodnie z ponizszym wyjasnieniem, a nast¢pnie skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym dziecka, w celu dostosowania dawki leku Amglidia.

Ryzyko matego stezenia cukru we krwi wzrasta, jezeli lek nie jest przyjmowany z positkiem, jest
przyjmowany z alkoholem lub w skojarzeniu z niektorymi lekami (patrz punkt 2 Lek Amglidia a inne
leki). Takiemu matemu stezeniu cukru we krwi mozna zaradzi¢ przyjmujac doustnie cukier, a
nastepnie zjadajac przekaske lub positek. W razie wystgpienia bardzo malego stg¢zenia cukru we krwi
wplywajgcego na przytomno$¢ pacjenta, nalezy wezwaé stuzby ratunkowe i wykonaé¢ dozylne
wstrzyknigcie glukozy. Po tak ciezkim epizodzie hipoglikemii nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem do



lekarza prowadzacego, aby sprawdzié, czy dawka glibenklamidu w zawiesinie jest prawidtowa.

Zaburzenia oka (czesto: moga wystepowac do 1 na 10 osob):
- Zamglone widzenie w przypadku wysokiego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe (bardzo czesto: moze wystepowac u wigeej niz 1 na 10 oséb):
- Przemijajaca biegunka

- Bol nadbrzusza (brzucha)

- Wymioty

- Bol zotadka (niestrawno$¢)

Problemy z zebami (czg¢sto: moga wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 osdb):
- Przebarwienia zgbow.

Zaburzenia skory (bardzo czesto: moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osob):
- Wysypka

Nieprawidlowe wyniki badan krwi (bardzo czesto: moze wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob)
Laboratoryjne badania krwi mogg wykazywa¢ zmiany w krwinkach (spadek liczby biatych krwinek:
neutropenia) i wplyw na czynno$¢ watroby (krotkotrwaty zwigkszenie aktywnosci enzymow
zwanych transaminazami)

Inne dzialania niepozgadane:

U 0s6b leczonych innymi produktami leczniczymi zawierajacymi glibenklamid zaobserwowano pewne
inne dziatania niepozadane. Ponizszych dziatan niepozadanych nie zaobserwowano w przypadku
leczenia lekiem Amglidia.

- Reakgcje alergiczne: ktére mogg by¢ powazne w pojedynczych przypadkach, w tym trudnosci z
oddychaniem, niskie ci$nienie krwi i wstrzas. Jezeli u dziecka wystepuja ktorekolwiek z tych
objawdw, nalezy natychmiast udac si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego.

- Wysypka skérna: swedzenie, pokrzywka, odczyn alergiczny na skorze, pgcherze na skorze,
zapalenie skory.

- Zwicgkszenie wrazliwosci skory na §wiatto stoneczne.

- Przemijajace zaburzenia widzenia.

- Inne zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: zwigkszona liczba biatych krwinek zwanych
eozynofilami (hipereozynofilia), tagodny lub umiarkowany spadek liczby sktadnikow krwi
zwanych ptytkami krwi (trombocytopenia), ktéry moze prowadzi¢ do krwawienia podskérnego
(plamica).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli wystapia ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych:

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w niniejszej ulotce, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zalaczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek AMGLIDIA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Zuzy¢ w ciggu 30 dni po pierwszym otwarciu. Przechowywac¢ w szczelnie zamknietej butelce.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AMGLIDIA

- Substancjg czynng leku jest glibenklamid. Kazdy ml zawiera 6 mg glibenklamidu.

- Pozostalte sktadniki to: guma ksantanowa, hydroksyetyloceluloza, kwas mlekowy, woda
oczyszczona, sodu cytrynian i sodu benzoesan (E211) (Patrz punkt 2 ,, AMGLIDIA zawiera so6d
i sodu benzoesan™).

Jak wyglada lek AMGLIDIA i co zawiera opakowanie

Lek Amglidia jest biatg i bezzapachowa zawiesing doustna.

Kazdy kartonik zawiera:

- 1 butelke zawierajacg 30 ml zawiesiny doustne;j

- jedna strzykawke doustng 1 ml (cienka i mata) lub jedng strzykawke doustng 5 ml (gruba i
dtuga), zaleznie od przepisanej dawki i podawanej objetosci. Strzykawka jest zapakowana w
przezroczysty woreczek

- jeden adapter do strzykawki.

Podmiot odpowiedzialny
AMMTek

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francja

Wytwoérca

Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux

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

Francja

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bioprojet Benelux NV Bioprojet Pharma

Tél/Tel: + 31 (0)63 75 59 353 Tel : +33 (0) 1 47 03 66 33
info@bioprojet.be contact@bioprojet.com
bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Bioprojet Pharma Bioprojet Benelux NV


mailto:contact@bioprojet.com

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

Ceska republika
Bioprojet Pharma

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

Danmark

Bioprojet Pharma

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

Deutschland

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

Eesti

Bioprojet Pharma

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

EA\LGoa

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

France

Bioprojet Pharma

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

Hrvatska

Bioprojet Pharma

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

Ireland

Bioprojet Pharma

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

island

Bioprojet Pharma

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

Italia

Bioprojet Italia s.r.1.
Tel: +39 (0)2.84254830

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

Magyarorszag

Bioprojet Pharma

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

Malta

Bioprojet Pharma

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

Nederland

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

Norge

Bioprojet Pharma

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

Osterreich

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

Polska

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

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
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info@bioprojet.it contact@bioprojet.com

Kvnpog Sverige

Bioprojet Pharma Bioprojet Pharma

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma Bioprojet Pharma

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Inne Zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Aby unikng¢ podania zbyt duzej lub zbyt matej ilosci leku, nalezy sprawdzi¢, czy stosowana
jest prawidtowa moc leku i strzykawka doustna, zalecona przez lekarza.
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