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Predpisujucim lekdarom ma byt poskytnuta prirucka na
zabezpecenie spravneho pouzivania lieku Amglidia
Priruc¢ka zvysi informovanost o odliSnych prevedeniach lieku a pomoze
predchadzat chybdm v medikacii

VSetkym zdravotnickym pracovnikom, od ktorych sa oakava, ze budl predpisovat liek Amglidia
(perordlna suspenzia glibenklamidu), bude poskytnutd prirucka, ktord pomdze zabezpedit spravne
predpisovanie a pouzivanie lieku.

Liek Amglidia sa pouziva na lieCbu neonatalneho diabetu, ¢o je forma cukrovky, ktora sa vyskytuje v
prvych Siestich mesiacoch Zivota.

Liek Amglidia je dostupny ako peroralna suspenzia s dvomi silami: 0,6 mg/ml a 6 mg/ml a kazda sila
je dostupna v dvoch prevedeniach: bud's 1 ml peroralnou striekackou alebo s 5 ml peroralnou
striekackou. Sila a velkost perordlnej striekacky, ktoré sa maju pouzit, zavisia od predpisanej davky.
Na odmeranie lieku Amglidia je délezité pouzivat len striekacku, ktord je stcastou balenia.

M6zu sa vyskytnut chyby v ddvkovani spésobené zamenou medzi miligramami (mg) a mililitrami (ml)
alebo pouzitim nespravnej sily alebo velkosti striekacky a spdsobu merania davky, ¢o mbze viest k
prilis vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v Kkrvi.

Aby sa predislo chybam v medikacii, predpisujuci lekari dostanu priru¢ku s informaciami, aku silu a
prevedenie pouzit a aké informacie uviest na kazdom predpise.

Informacie pre rodi¢ov a opatrovatel'ov
P P

e Liek Amglidia sa pouziva na lieCbu neonatadlneho diabetu, ¢o je forma cukrovky, ktora sa vyskytuje
v prvych Siestich mesiacoch Zivota. Je to kvapalina na podavanie Ustami a je k dispozicii v dvoch
silach: 0,6 mg/ml a 6 mg/ml. Kazda sila je dostupna v dvoch prevedeniach: bud's 1 ml peroralnou
striekackou alebo s 5 ml peroralnou striekackou (pozri obrazok nizsie).

e Liek Amglidia sa podava dvakrat denne. Davka sa predpisuje v mililitroch (ml) podla telesnej
hmotnosti. Lekar pri predpisovani lieku uvedie aj silu lieku Amglidia a spravnu velkost peroralnej
striekacky na presné podanie tejto davky.
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e Zdravotnicky pracovnik bude informovat rodi¢ov a opatrovatelov, ako natiahnut liek do peroralnej

striekacky a podat dietatu davku.

e Rodic¢ia a opatrovatelia maji na odmeranie davky lieku Amglidia pouzivat len perorainu striekacku,

ktora je sucastou balenia.

e Rodicia a opatrovatelia maju vzdy pouzivat liek Amglidia podla pokynov lekdra. Ak maju rodidia a

opatrovatelia nejaké otazky tykajlce sa lie¢by, mali by sa obratit na lekara alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Amglidia je peroralna suspenzia dostupna v dvoch silach: 0,6 mg/ml a 6 mg/ml. Pre kazdu silu
su k dispozicii dve prevedenia: jedno s 1 ml perordlnou striekackou a jedno s 5 ml peroralnou

striekackou (pozri obrazok vyssie).
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e Sila lieku Amglidia 0,6 mg/ml sa ma pouzit len pre davky do 0,6 mg/kg denne s ciefom obmedzit
vystavenie pomocnej latke benzoanu sodnému. Sila lieku Amglidia 6 mg/ml sa ma pouzit pre
davky vyssie ako 0,6 mg/kg denne.

e Vyber peroralnej striekacky zavisi od podavaného objemu:

— Ak je podavany objem rovnaky alebo niz$i nez 1 ml, ma sa predpisat 1 ml peroralna
striekacka;

— Ak je podavany objem vys$si nez 1 ml, ma sa predpisat 5 ml peroralna striekacka.

e Na odmeranie davky lieku Amglidia sa ma pouzit len peroralna striekacka, ktora je stcéastou
balenia.

e Predpis ma obsahovat vSetky nasledujlce informacie:
— sila lieku Amglidia,
— denna davka lieku Amglidia v ml,
— objem v ml, ktory sa ma podat pre kazd( davku,
-~ kolko davok sa podava kazdy den,
- velkost perorélnej striekacky, ktord sa ma pouzit.

e Zdravotnicki pracovnici maju rodicovi alebo opatrovatelovi vysvetlit, Ze ddvka lieku Amglidia je
predpisana v ml podla telesnej hmotnosti pacienta. Zdravotnicki pracovnici by takisto mali
vysvetlit, Ze dadvka sa ma podavat pomocou perordlnej striekacky s dielikmi v ml, ktord je stéastou
balenia.

e Lekarnici maju zabezpedit, aby bola vydana spravna sila lieku Amglidia a spravna velkost
peroralnej striekacky.

e Ak pacient prejde na inu silu alebo je vhodna ina peroralna striekacka, predpisujlci lekar ma
rodi¢ovi alebo opatrovatelovi zddraznit rozdiely v baleniach a podrobne vysvetlit, ako odmerat
novu davku.

Dalsie informacie o lieku

Amglidia je antidiabeticky liek, ktory sa pouziva na lie¢bu neonatalneho diabetu, ¢o je forma cukrovky,
ktora sa vyskytuje v prvych Siestich mesiacoch Zivota a ktora si vyZaduje liecbu inzulinom. Po zacati
lie¢by liekom Amglidia je zvycajne mozné znizit a dokonca zastavit davkovanie inzulinu, ktory pacient
uz uziva. Liek Amglidia je ucinny v pripade pacientov so Specifickymi genetickymi mutaciami (ATP-
senzitivnych draslikovych kanalov v bunkach beta a chromozému 6q24).

Ucinna latka lieku Amglidia, glibenklamid, je antidiabeticky liek, ktory patri do triedy sulfonylmocovin.
Pésobi na bunky v pankrease vytvarajlce inzulin a viaze sa na Specialne kanaly na ich povrchu
nazyvané ATP-senzitivne draslikové kanaly (kanaly KATP), cez ktoré za normalnych okolnosti i6ny
draslika vstupuju do buniek a spustaji uvoltiovanie inzulinu. U¢inok glibenklamidu na kanal KATP
obnovuje schopnost buniek uvolfiovat inzulin do krvi.
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Dalsie informécie o lieku Amglidia sa nachddzaji na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find

medicine.
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