PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralna suspenzia
AMGLIDIA 6 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralna suspenzia

Jeden ml obsahuje 0,6 mg glibenklamidu. AMGLIDIA 6 mg/ml perordlna suspenzia

Jeden ml obsahuje 6 mg glibenklamidu.

Pomocna latka (pomocné latky) so znamym uc¢inkom

Jeden ml obsahuje 2,8 mg sodika a 5 mg benzoatu (E211). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’

6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek AMGLIDIA je indikovany na liecbu neonatalneho diabetes mellitus na pouzitie u novorodencov,
dojciat a deti.

Preukazalo sa, ze sulfonylmocoviny, ako je lick AMGLIDIA, st u¢inné u pacientov s mutaciami v
génoch kodujucich ATP-senzitivny draslikovy kanal B-buniek a s prechodnym neonatalnym diabetes
mellitus suvisiacim s chromozdémom 6q24.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu suspenziou glibenklamidu ma zacat’ lekar, ktory ma sktsenosti s lieCbou pacientov s vel'mi
skorym nastupom diabetu.

Pokyny tykajiice sa predpisovania lieku

Pri predpisovani a podavani liecku AMGLIDIA je potrebna opatrnost’, aby sa predislo chybam v
davkovani v dosledku zdmeny miligramov (mg) za mililitre (ml). Je potrebné uistit’ sa, Ze je uvedena a
vydana spravna davka a sila.

Déavkovanie

Aby sa predislo prekroceniu prijatel'nej dennej davky benzoanu sodného, denna davka lieku
AMGLIDIA nema prekrocit’ 1 ml/kg/den. Lieck AMGLIDIA 0,6 mg/ml sa preto nema pouzivat’ na
davkovanie vyssie nez 0,6 mg/kg/den.

S ciel'om obmedzit’ expoziciu benzoanu sodnému a vzhl'adom na sposob podania (1 ml a 5 ml
peroralne striekacky) sa neodporaca pouzivat silu liecku AMGLIDIA 0,6 mg/ml na davkovania vyssie
nez su d’alej opisané davkovania:

Tabul’ka 1: Maximalne odporucané davkovanie




Telesns Maximalne odporicané davkovanie (vyjadrené v
hmotnost’ mg/kg/deit), ked’ moZno pouzit’ silu liecku AMGLIDIA
(kg) 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

V akychkol'vek inych pripadoch sa ma pouzit AMGLIDIA 6 mg/ml.
Zaciatocna davka liecku AMGLIDIA ma byt 0,2 mg/kg denne v dvoch rozdelenych dévkach pred
kfmenim (vratane kimenia z flase). Tato davka sa ma zvySovat’ o 0,2 mg/kg denne az do dosiahnutia

inzulinovej nezavislosti.

Ked'ze lieck AMGLIDIA sa podava pomocou peroralne;j striekacky so stupnicou v ml, vypocitana
denna davka ma byt vyjadrena v ml, priCom lekar vyslovne uvedie silu, ktora sa ma pouzit’.

Striekacka (1 ml alebo 5 ml) sa zvoli na zaklade objemu v ml, ktory sa mé podat’ pri kazdej davke
podla predpisu lekara. 5 ml striekacku treba pouzit’ pre objemy vyssie nez 1 ml.

Ma sa pouzit’ objem, ktory je najblizsi vypocitanému objemu.
Osetrujuci lekar mé pocas fazy titracie pacientov pozorne monitorovat’.

Zavedenie liecby pocas hospitalizacie

ZaciatoCna davka lieku AMGLIDIA ma byt 0,2 mg/kg denne v dvoch davkach. V 1. dei je potrebné
podat’ bazalny a bolusovy inzulin ako obvykle. V 2. den, ak sa podava subkutanne, mozno odstranit’
bazalny inzulin. Ak sa podava pomocou inzulinovej pumpy, je potrebné znizit' bazalnu rychlost’
inzulinovej pumpy o 50 % a d’alej zniZzovat’ v stilade s meraniami koncentracie glukdzy v kapilarnej
krvi. Pocas transferového obdobia je potrebné podavat’ bolusovy inzulin alebo bolusy inzulinovou
pumpou s jedlami, ako sa vyzaduje na u¢el udrzania rozumnej kontroly glykémie. Odo dna 2 do konca
titracnej fazy je potrebné zvysovat’ davku licku AMGLIDIA o 0,2 mg/kg denne, ak je koncentracia
glukdzy v kapilarnej krvi > 7 mmol/l. Ak je koncentracia glukoézy v kapilarnej krvi <7 mmol/l, davka
licku AMGLIDIA sa nema zvy$ovat’ a bolusy inzulinu pred jedlom je potrebné znizit' o 50 %.

Koncentracia glukozy pred raiiajkami moze klesat’ veI'mi pomaly. Hodnoty glukézy pred obedom
alebo vecerou klesaju rychlejsie a vo vSeobecnosti st lepsim markerom odpovede na lieck AMGLIDIA.

Rovnaky protokol je potrebné opakovat’ kazdy deni, kym sa nedosiahne inzulinova nezavislost.
Po vysadeni inzulinu sa davka liecku AMGLIDIA upravi podla koncentracie glukézy v
kapilarnej krvi.

U pacientov, ktori st na 6. dei stale na inzuline, je potrebné udrziavat’ davku licku AMGLIDIA aspoi
4 tyzdne. To mozno spravit’ ambulantne.

Pacientov mozno prepustit’ vtedy, ked’ uz nevyzaduju inzulinovu lie¢bu, su stabilni pri kombindcii lieku



AMGLIDIA a inzulinu alebo st stabilni pri samotnom inzuline.

Ambulantné zavedenie liecby

Zaciatocna davka lieku AMGLIDIA ma byt 0,2 mg/kg denne v dvoch davkach a méa sa postupne
kazdy tyzden zvysovat’ o 0,2 mg/kg denne.

Pri zvySovani davky je zvycajne mozné znizit’ a nasledne zastavit’ davkovanie inzulinu.

Od 2. tyzdna je potrebné zvysit’ davku liecku AMGLIDIA o 0,2 mg/kg denne a znizit’ davku
inzulinu, ak je koncentracia gluk6zy v kapilarnej krvi > 7 mmol/l. Ak je koncentracia glukozy v
kapilarnej krvi <7 mmol/l, je potrebné znizit’ davku inzulinu.

Ak sa po znizeni davky inzulinu hodnota glukézy v krvi zvysi, je potrebné zvysit’ davku lieku
AMGLIDIA o 0,2 mg/kg denne. Znizenie davky inzulinu sa ma vykonat’ s pouzitim koncentracie
glukézy pred jedlom.

Rovnaky protokol je potrebné opakovat’ kazdy tyzden, kym sa nedosiahne inzulinova nezavislost’.
Po vysadeni inzulinu sa davka liecku AMGLIDIA upravi podl’a koncentracie glukézy v kapilarnej
krvi.

Ak sa na konci 5- az 6-tyzdiiového obdobia nepozoruje ziadny dokaz odpovede a davky inzulinu st
podobné ako na zaciatku, mozno vyskuasat’ podavanie davok do 2 mg/kg denne pocas jedného tyzdna.
(V zriedkavych pripadoch trva 4 mesiace, kym sa inzulin uplne vysadi).

Ak sa pozoruje zjavné zniZenie poziadavky na inzulin v tejto davke 2 mg/kg denne (zniZzenie davky
inzulinu aspon na 60 % davky pred nasadenim liecku AMGLIDIA), vo vybranych pripadoch stoji za to
pokracovat’ vyssou davkou lieku AMGLIDIA pocas dlhsieho obdobia.

Upravy ddvkovania a manazment dlhodobej liechy

Ako ukazuje literatara a klinické stadie vykonané s glibenklamidom, priemerna denna davka sa

u vacsiny pacientov trpiacich neonatdlnym diabetom o¢akava okolo 0,2 az 0,5 mg/kg denne.
Prilezitostne boli pozorované vyssie davky a podl'a literatiry boli davky do 2,8 mg/kg denne ispesne
podavané bez neziaducich reakcii. V pripade ¢iastocnej odpovede pri nizsich davkach, ako ukazuju
znizené poziadavky na podavanie inzulinu, sa méze vo vybranych pripadoch vyskusat’ d’alSie zvysenie
davky az do 2,8 mg/kg denne.

U niektorych deti sa glykemicka kontrola lepSie dosahuje, ked’ sa glibenklamid podava 3-krat alebo 4-
krat denne.

Ak sa nepozoruje ziadne zlepSenie (nezmenena davka inzulinu, podobna glykemicka kontrola a ziadne
zlepSenie neurologickych symptomov),ma sa lieck AMGLIDIA vysadit’.

Pocas obdobia titracie sa ma koncentracia glukozy v kapilarnej krvi pacientov nad’alej monitorovat’
Styrikrat denne a pred spanim, ked’Ze poziadavky na inzulin sa m6zu nad’alej znizovat’ alebo mozno
bude potrebné titrovat’ lieck AMGLIDIA. Po dosiahnuti rovnovazneho stavu nie je potrebné denne
monitorovat’ koncentraciu glukézy v kapilarnej krvi okrem klinickych situécii s rizikom metabolickej
nerovnovahy (pozri niz§ie). Vo vsetkych pripadoch je potrebné kazdé tri mesiace monitorovat’ HbAlc.

Niekedy koncentracia glukozy v krvi klesne aj v pripade, Ze pacient uziva pevne stanovenu davku
licku AMGLIDIA. Preto treba zvazit’ znizenie davky lieckun AMGLIDIA alebo ukoncenie lieCby, aby
sa predislo hypoglykémii.

Osetrujuci lekar ma anticipovat’ znizenie davky liecku AMGLIDIA a urcite v pripade, ak hodnoty
glukozy klesnu pod 4 mmol/l (72 mg/dl).

Mozno bude potrebné upravit’ davky lieku AMGLIDIA u pacientov trpiacich interkurentnymi
infekciami, po traume, Soku alebo anestézii:

o  prirozsiahlej operacii sa ma liecba lickom AMGLIDIA nahradit’ inzulinom,



o dysfunkcia pecene alebo obli¢iek moze vyzadovat’ znizenie davky,

o vo vynimoénych stresovych situaciach (napr. trauma, operacia, febrilné infekcie) sa moze
zhorsit regulacia koncentracie glukozy v krvi a na udrzanie dobrej metabolickej kontroly bude
mozno potrebna doCasna zmena na inzulin.

Pacienti m6Zu mat’ obc¢as vel'mi vysoké hodnoty glukozy, t. j. > 20 mmol/l (> 360 mg/dl) a zda sa, ze
v niektorych pripadoch sa tieto vysoké hodnoty glukdzy vyriesia normalnou davkou lieku
AMGLIDIA. Vo vsetkych pripadoch je vSak potrebné pozorne monitorovat’ koncentraciu glukozy v
krvi (pozri d’alej aj odportcania uvedené pod nadpisom ,,Vynechanie davky®) a je potrebné prijat
primerané opatrenia na obnovenie euglykémie (napr. pouzit’ tretiu dennt davku lieku AMGLIDIA
alebo inzulinu).

Bioekvivalencia s tabletami

Liek AMGLIDIA nie je bioekvivalentny s (drvenymi) tabletami obsahujiicimi rovnaké mnozstvo
glibenklamidu. Dostupné udaje st opisané v Casti 5.2.

Vynechanie davky

Ak sa vynecha davka, vznika riziko hyperglykémie. Musi sa okamzite skontrolovat’ hladina glukézy

v krvi a ¢o najskor podat’ lieck AMGLIDIA. Ak hladina glukézy v krvi prekroci

16,5 mmol/l, musi sa tiez skontrolovat’ pritomnost’ ketonurie alebo ketonémie. Ak st pritomné
ketoénové telieska, rychlo sa musi podat’ injekcia inzulinu na obnovu metabolickej situacie. Nasledne je
potrebné kontaktovat’ oSetrujuceho odborného lekara.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek je potrebna uprava davky. U
tychto pacientov sa ma lie¢ba zacat’ najnizSou davkou, pri¢om je potrebné presne dodrziavat’ irovne
davok, aby sa predislo hypoglykemickym reakcidm (pozri ¢ast’ 4.4). Zavazna porucha funkcie
obliciek, pozri Cast’ 4.3.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je potrebna uprava davky. U
tychto pacientov sa ma liecba zacat’ najnizSou davkou, pricom je potrebné presne dodrziavat’ Grovne
davok, aby sa predislo hypoglykemickym reakciam (pozri ¢ast’ 4.4). Zavazna porucha funkcie pecene,
pozri cast’ 4.3.

Starsi pacienti

Bezpecnost’ a u¢innost’ licku AMGLIDIA u starSich pacientov neboli stanovené, ked’Ze tento liek je
indikovany v pediatrickej populacii.

Pacienti s rizikom

U podvyzivenych pacientov alebo u pacientov s vyraznou zmenou celkového stavu alebo u pacientov s
nepravidelnym kalorickym prijmom a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa ma
liecba zacat’ najnizSou davkou, pricom je potrebné presne dodrziavat’ tirovne davok, aby sa predislo
hypoglykemickym reakciam (pozri Cast’ 4.4).

Spbsob podavania

Tento liek sa podéava peroralne ako peroralna suspenzia pripravena na pouzitie pomocou peroralnej

striekacky so stupnicou. Liek sa podava priamo do ust diet'at’a. Fl'aSka sa pred podanim nemusi potriast’.



Ked’Ze sa neuskutocnili ziadne interakéné stidie medzi glibenklamidom a mliekom a napriek tomu, ze
jedlo nema vplyv na absorpciu glibenklamidu, odportica sa podavat’ suspenziu 15 minuat pred kimenim
dietata mliekom.

Ma sa pouzivat’ len peroralna striekacka pribalend vo vonkajSom obale.

V zavislosti od objemu, ktory sa ma podat’ peroralne, existuju dva druhy peroralnych striekaciek so
stupnicou do 1 ml alebo do 5 ml. Kazda striekacka je pribalena v konkrétnej vel’kosti balenia. Lekar
predpise prislusnu striekacku (1 ml alebo 5 ml), ktora je sucastou konkrétnej velkosti balenia lieku
AMGLIDIA, na zaklade objemu, ktory sa ma podat’ pri kazdej davke.

Tieto dve striekacky, ktoré st su¢astou dvoch réznych velkosti baleni pre kazdu silu, su jasne
rozlisiteI'né: 1 ml peroralna striekacka je tenka a mala, zatial’ ¢o 5 ml striekacka je hruba a dlha.

Davka, ktora sa ma podat,, sa ziska tak, Ze piest strieckacky sa taha dovtedy, kym sa nedosiahne znacka
na stupnici pre davku urcenu pre kazdé dieta. Davka v ml na podanie a pocet podani denne musia byt
presne dodrzané podla lekarskeho predpisu.

Podavaniu cez hadi¢ku na kimenie sa treba vyhnut’.
Pokyny k lieku pred podanim najdete v Casti 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v nasledujacich pripadoch:

— precitlivenost’ na lie¢ivo, na iné sulfonylmocoviny alebo sulfénamidy alebo na ktorakol'vek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, u pacientov s ketoacidozou ostava kontinualna
intravendzna inzulinova injekcia a intraven6zna inflzia fyziologického roztoku chloridu
sodného referenc¢nou lie¢bou;

— upacientov s porfyriou,

— u pacientov uzivajucich bosentan (pozri ¢ast’ 4.5),

— u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek,

— u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri vypocte davky je potrebna mimoriadna pozornost’. Pred kazdym podanim je potrebné overit, Ze sa
pouzije spravna sila a striekacka (pozri ¢ast’ 4.2).

Glibenklamid sa nema pouzivat’ u pacientov s ochorenim diabetes mellitus 1. typu zavislym od
inzulinu s dokazmi autoimunitnej destrukcie beta buniek.

Pacienti s nedostatkom enzymu G6PD

U pacientov s nedostatkom enzymu G6PD boli pri pouziti glibenklamidu hlasené pripady akutnej
hemolytickej anémie. Liek sa preto nema predpisovat’ tymto pacientom a dorazne sa odporuca pouzitie
alternativnej liecby, ak je k dispozicii. Ak nie je k dispozicii ziadna alternativa, pri rozhodovani v
pripade kazdého pacienta sa musi zvazit’ nebezpecenstvo hemolyzy a potencidlny predpokladany
prinos liecby. Ak je potrebné predpisat’ tento liek, treba uskutoc¢nit’ skrining na vyskyt akejkol'vek
hemolyzy.

Ketoaciddza

Neonatalny diabetes mellitus je Zivot ohrozujice a chronicky oslabujuce ochorenie spésobené
hyperglykémiou, ktoré zahfiia symptémy ako sméd, ¢asté mocenie a dehydrataciu. V zavaznych
pripadoch je spojené s ketoacidozou, ktora moze viest’ k smrti. Glibenklamid sa nema pouzivat’ na
liegbu tohto Zivot ohrozujiceho stavu. Standardnou lie¢bou zostdva kontinulne intravendzne injek&né
podavanie inzulinu a intraven6zna infuzia fyziologického roztoku chloridu sodného.



Hypoglykémia
Pri liecbe hypoglykemickymi sulfénamidmi sa méze vyskytnut” hypoglykémia, ktora niekedy moze
byt zavazna a dlhodoba. V takom pripade moze byt potrebna hospitalizacia a niekol’ko dni sa mozno

bude musiet’ podavat’ cukor.

Hnacka, nevol'nost’ a vracanie

U niektorych pacientov sa moze na zaciatku vyskytnat’ hnacka, ked’ sa davka suspenzie glibenklamidu
zvyS$i, to sa vSak vyriesi, ak sa davka udrziava.

Zda sa, Ze v pripade nevol'nosti sa glykémia zachovava, pri¢om nie je potrebné znova podavat’ inzulin,
kym je pacient schopny uzivat’ suspenziu glibenklamidu.

V pripade zadvazného vracania sa ma na lieCbu pacienta pouzit’ inzulin s rychlym G¢inkom, kym sa
vracanie nezastavi.

V pripade mierneho vracania je potrebné podat’ lick proti vracaniu a liecba glibenklamidom moze
pokracovat’.

Biologické analyzy

Pocas liecby glibenklamidom je potrebné pravidelne monitorovat’ hladinu glukézy v krvi. Ak hladina
glukoézy v krvi prekroc¢i 16,5 mmol/l, musi sa tiez skontrolovat’ pritomnost’ ketonurie alebo ketonémie.
Ak su pritomné ketonové telieska, rychlo sa musi podat’ injekcia inzulinu na obnovu metabolickej
situdcie.

Kazdé tri mesiace je potrebné zmerat” hladinu glykozylovaného hemoglobinu na posudenie
metabolickej rovnovahy diet’at’a.

Porucha funkcie obli¢iek

Pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebné pocas lie¢by pravidelne monitorovat’ vzh'adom na
zvysené riziko hypoglykémie. V pripade pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie
obliciek je potrebna uprava davkovania (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie peene

Pacientov s poruchou funkcie pecene je potrebné pocas lie¢by pravidelne monitorovat’ vzh'adom na
zvysené riziko hypoglykémie. V pripade pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie
pecene je potrebna uprava davkovania (pozri Cast’ 4.2).

Sodik
Tento liek obsahuje 2,8 mg sodika na ml peroralnej suspenzie, ¢o zodpoveda 0,1 % denného prijmu
2 g sodika pre dospelého podl'a odporiicania Svetovej zdravotnickej organizacie. To musia vziat’ do

uvahy pacienti, ktori maju diétu s kontrolovanym prijmom sodika.

Kyselina benzoova a benzaty (benzoat sodny)

Tento liek obsahuje 5 mg benzoatovej soli v kazdom ml peroralnej suspenzie.
Zvysenie bilirubinémie po vytesteni (bilirubinu) z albuminu moze spdsobit’ zhorSenie neonatalne;j
zltacky, ¢o moze viest’ k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v tkanive mozgu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Studie v pripade tychto dvoch peroralnych suspenzii glibenklamidu
(0,6 mg/ml a 6 mg/ml).

Ked’ sa uzivaju dalsie lieky, moze sa vyskytnat’ hypoglykémia.
K liekom s vysokou vidzbou na proteiny, ktoré takisto mozu zosilnit” hypoglykemicky ucinok



glibenklamidu v désledku vytesnenia glibenklamidu z plazmatickych proteinov, patria peroralne
antikoagulanty, fenytoin, salicylaty a iné nesteroidné protizapalové lieky.

Moéze sa vyskytnut’ oslabenie ucinku znizenia hladiny glukézy v krvi, a preto sa pri uzivani d’alsich
liekov moze vyskytnit’ zvysena hladina glukézy v krvi.

Pod vplyvom sympatolytickych liekov, ako st beta-blokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin, prejavy
adrenergickej protiregulacie hypoglykémie mézu byt’ znizené alebo nepritomné. Symptomy
hypoglykémie mozu byt tiez miernejSie alebo nepritomné, ak sa hypoglykémia vyvija postupne alebo
ak sa vyskytne autonémna neuropatia.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnit’ intolerancia alkoholu. Akutny aj dlhodoby prijem
alkoholu alebo nadmerna konzumacia alkoholu u 0sob, ktoré piju prilezitostne, moze oslabit’
hypoglykemicky ucinok glibenklamidu alebo ho nebezpeéne zosilnit’ oddialenim jeho metabolicke;j
inaktivacie. Po stibeznom pouziti alkoholu a glibenklamidu sa veI'mi zriedkavo vyskytli reakcie
podobné disulfiramu.

Glibenklamid méze zvysit’ plazmatickll koncentraciu ciklosporinu a potencialne vedie k k jeho
zvysenej toxicite. Preto ak sa obidva lieky podavaju subezne, odporica sa monitorovanie a iprava
davkovania ciklosporinu.

Kolesevelam sa viaze na glibenklamid a znizuje absorpciu glibenklamidu z gastrointestinalneho traktu.
Ked’ sa glibenklamid uzil aspon 4 hodiny pred kolesevelamom, nepozorovala sa Ziadna interakcia.

Glibenklamid sa ma preto podavat’ aspon 4 hodiny pred kolesevelamom.

Zhrnutie interakcii

Zhrnutie interakcii podrobne opisanych vyssie, ako aj d’alSie interakcie, su uvedené v tabulke nizsie.

Tabul’ka 2: Zhrnutie interakcii

U¢inna latka_ Vplyv interakcie Potencidlne riziko

Inhibitory ACE Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukézy v krvi

Acetazolamid Oslabenie u¢inku znizZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v
glukoézy v krvi krvi

Adrenalin (epinefrin) a Oslabenie u¢inku znizZenia hladiny Zvysena hladina

dalsie glukozy v krvi glukézy v krvi

sympatomimetika

Alkohol Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukézy v krvi
Oslabenie u¢inku zniZenia hladiny Zvysena hladina
glukozy v krvi glukoézy v krvi
Oslabenie hypoglykemického Nespravna kontrola
ucinku glibenklamidu alebo jeho plazmatickej hladiny
nebezpecné zosilnenie oddialenim glukozy
jeho
metabolickej inaktivacie

Anabolické Zosilnenie ucinku znizenia hladiny Hypoglykémia

steroidy a muzské
pohlavné hormony

glukozy v krvi

Barbituraty Oslabenie u¢inku zniZenia hladiny Zvysena hladina
glukozy v krvi glukoézy v krvi

Blokatory Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia

beta- glukézy v krvi

receptorov Prejavy adrenergickej protiregulacie Nespravna kontrola

hypoglykémie mozu byt zniZenie
alebo
nepritomné

plazmatickej hladiny
glukozy




Biguanidy Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukézy v krvi
Bosentan Zvysena hladina peceniovych enzymov | Nespravna kontrola
plazmatickej hladiny
glukézy
Blokatory Oslabenie u¢inku znizZenia hladiny Zvysena hladina
vapnikovych kanalov gluko6zy v krvi glukozy v krvi
Chloramfenikol Zosilnenie uc¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukézy v krvi
Ciklosporin Zvysenie plazmatickej Zvysena toxicita
koncentracie ciklosporinu ciklosporinu
Cimetidin Oslabenie ucinku zniZenia hladiny Zvysena hladina
glukozy v krvi glukoézy v krvi
Klaritromycin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Klonidin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Zosilnenie alebo oslabenie G¢inku Nespravna kontrola
znizenia hladiny glukoézy v krvi plazmatickej hladiny glukézy
Prejavy adrenergickej protiregulacie Nespravna kontrola
hypoglykémie mozu byt’ znizenie alebo | plazmatickej hladiny glukozy
nepritomné
Oslabenie ucinku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v
glukozy v krvi krvi
Kolesevelam Znizenie absorpcie glibenklamidu z Nespravna kontrola
gastrointestinalneho traktu plazmatickej hladiny glukozy
Kortikosteroidy Oslabenie uc¢inku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v

glukozy v krvi

krvi

Derivaty kumarinu

Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny
glukozy v krvi

Hypoglykémia

Zosilnenie alebo oslabenie 1¢inku
derivatov kumarinu

Nespravne davkovanie
podavanych derivatov

kumarinu
Cyklofosfamidy Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Diazoxid Oslabenie u¢inku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v
glukozy v krvi krvi
Dizopyramid Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Diuretika Oslabenie uc¢inku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v
glukézy v krvi krvi
Fenfluramin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Fenyramidol Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Fibraty Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Fluoxetin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukoézy v krvi
Glukagon Oslabenie u¢inku znizZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v
glukézy v krvi krvi
Guanetidin Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia

glukozy v krvi

Prejavy adrenergickej protiregulacie
hypoglykémie mézu byt zniZenie alebo
nepritomné

Nespravna kontrola
plazmatickej hladiny glukozy




Antagonisty H2- Zosilnenie alebo oslabenie ucinku Nespravna kontrola
receptora zniZenia hladiny gluko6zy v krvi plazmatickej hladiny glukozy
Heparin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Ifosfamid Zosilnenie ucinku znizenia hladiny Hypoglykémia
glukézy v krvi
Inzulin Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Izoniazid Oslabenie ucinku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v
glukézy v krvi krvi
Velké davky laxativ Oslabenie u¢inku znizZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v

glukézy v krvi

krvi

Sulfonamidy s Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia

dlhodobym u¢inkom glukozy v krvi

Inhibitory MAO Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi

Mikonazol Zosilnenie ucinku znizenia hladiny Hypoglykémia

glukozy v krvi

Kyselina nikotinova (vo

vysokych davkach)

Oslabenie ucinku zniZenia hladiny
glukozy v krvi

Zvysena hladina glukozy v
krvi

Estrogény

Oslabenie u¢inku zniZenia hladiny
glukozy v krvi

Zvysena hladina glukozy v
krvi

Iné peroralne Zosilnenie ucinku znizenia hladiny Hypoglykémia

antidiabetika glukédzy v krvi

Oxypentifylin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukézy v krvi

Oxyfenbutazon Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia

glukozy v krvi

Derivaty fenotiazinu

Oslabenie ucinku zniZenia hladiny
glukozy v krvi

Zvysena hladina glukozy v
krvi

Fenytoin Oslabenie u¢inku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v
glukézy v krvi krvi

Fosfamidy Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi

Probenecid Zosilnenie ucinku zniZzenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi

Progestogény Oslabenie u¢inku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v

glukozy v krvi

krvi

Chinolénové antibiotikd | Zosilnenie ucinku znizenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi

Rezerpin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Zosilnenie alebo oslabenie G¢inku Nespravna kontrola
zniZenia hladiny glukézy v krvi plazmatickej hladiny glukézy
Prejavy adrenergickej protiregulacie Nespravna kontrola
hypoglykémie mézu byt’ zniZenie alebo | plazmatickej hladiny glukézy
nepritomné

Rifampicin Oslabenie ucinku zniZenia hladiny Zvysena hladina glukozy v

glukozy v krvi

krvi

Hormony $titnej zl'azy

Oslabenie u¢inku znizZenia hladiny
glukézy v krvi

Zvysena hladina glukozy v
krvi

Salicylaty Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi
Sulfametoxazol s Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia

trimetoprimom
(kotrimoxazol)

glukozy v krvi




Tetracyklinové Zosilnenie u¢inku zniZenia hladiny Hypoglykémia
zluceniny glukézy v krvi

Tritochalin Zosilnenie ucinku zniZenia hladiny Hypoglykémia
glukozy v krvi

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

V3eobecné aspekty

Liek AMGLIDIA je indikovany na liecbu neonatalneho diabetu u novorodencov, dojCiat a deti.

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku, ktoré planuju otehotniet’, by mali prejst’ z peroralneho glibenklamidu na
inzulin. Glibenklamid sa nema podavat’ pocas gravidity.

Gravidita

Na zaklade obmedzeného mnoZzstva uverejnenych udajov sa zda, ze pouzitie glibenklamidu pocas
prvého trimestra gravidity nesposobuje zvySenie vrodenych malformacii. Pokial’ ide o druhy a treti
trimester gravidity, uverejnené udaje neuvadzaju fetotoxické ucinky.

V stidiach na zvieratach sa nezistil teratogénny potencial.

Glibenklamid prechadza cez placentu va¢sinou v malych mnozstvach; tento prenos je vSak u
pacientok vel'mi variabilny.

U gravidnych Zien sa odporaca inzulin na kontrolu hladiny cukru v krvi.

Dojcenie

Z uverejnenych udajov od 11 matiek lieCenych glibenklamidom vyplyva, Ze glibenklamid sa
nevylucuje do l'udského mlieka a u dojcenych novorodencov nebola hlasena hypoglykémia. Zda sa, ze
dojcenie je kompatibilné, ale v ramci prevencie sa odpori¢a monitorovanie hladiny cukru v krvi u plne
dojcenych dojciat.

Fertilita

Nie st k dispozicii klinické udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ked'ze glibenklamid méze zvysit riziko hypoglykémie, lieck AMGLIDIA méa mierny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. To sa nemusi tykat’ cielovej populacie. Pri ucasti na
cestnej premavke (napr. jazda na bicykli) alebo pri hre (napr. skateboarding) v§ak moze byt’
problémom znizena bdelost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu:

Najcastejsie neziaduce reakcie st hypoglykémia, prechodna hnacka a abdominalna bolest’.
Najzavaznejsia neziaduca reakcia je hypoglykémia (pozri Cast’ 4.4).

Bezpecnostny profil glibenklamidu je celkovo v stlade s bezpe¢nostnym profilom inych
sulfonylmocovin.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené pri pouziti glibenklamidu (peroralna suspenzia alebo rozdrvené tablety) u



deti v ramci liecby neonatalneho diabetu st uvedené d’alej podla triedy organovych systémov a
zoskupenia frekvencii. Frekvencie su definované ako:

Vel'mi Casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az <1/10),

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az <1/100),

Zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000),

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

nezname (nemozno ich odhadnut’ z dostupnych tdajov).

V ramci kazdého zoskupenia frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajticej
zavaznosti.

Tabulka 3: Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov podl'a databazy MedDRA

Neziaduce reakcie

Vel'mi Casté

Casté

Poruchy krvi a lymfatického systému | Neutropénia
Poruchy zraku Rozmazané videnie
Poruchy metabolizmu a vyZivy Hypoglykémia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Prechodna hnacka
Abdominalna bolest’

Zmena zubov
zafarbenia

Vracanie
Dyspepsia

Laboratorne a funkéné vysetrenia Prechodna
transaminaz
zvysena
hladina

Poruchy koze Kozna vyrazka

Opis vybranvych neziaducich reakcii

V klinickej $tadii (3tadia Neogli) a pocas predizenej fazy sa pozorovali nasledujuce neziaduce
reakcie. Bola to prospektivna, otvorena, nerandomizovana Studia vo faze Il vykonavana v jednom
centre. Po registracii pacienti pokracovali v uzivani zvycajnych davok tabliet glibenklamidu pocas
1 mesiaca. Desat’ pacientov preslo na peroralnu suspenziu glibenklamidu a liecba peroralnou
suspenziou pokrac¢ovala 3 mesiace.

Hypoglykémia
Pozorovali sa dva pripady zavaznej hypoglykémie, ktoré podl'a posudenia suviseli s lickom. Prijali sa
symptomatické opatrenia a situacia sa v tychto dvoch pripadoch vyriesila.

Prechodnd hnacka, vracanie a abdomindlna bolest a dyspepsia

U dvoch deti sa vyskytla abdominalna bolest’ (u jedného dietat’a s prechodnou hnac¢kou a vracanim
pocas rovnakej epizody), ktora podla posudenia stvisela s lickom. Prijali sa symptomatické opatrenia,
pokracovalo sa v uzivani lieku a situacia sa v obidvoch pripadoch vyriesila.

U jedného dietat’a sa vyskytla dyspepsia, ktora podl'a postidenia suvisela s lickom. Prijali sa
symptomatické opatrenia a situacia sa vyriesila.

Neutropénia a prechodnda zvySend hladina transamindz

U jedného diet'ata sa vyskytla nizka hladina leukocytov, ale blizko normalneho rozsahu (neutrofily
1,3 x 10*/mikrolitra pre dolny limit normalu 1,5 x 103 /mikrolitra).

U toho isté¢ho dietat’a sa vyskytla prechodna a minimalna hladina ASAT 73 IU/1 a zvySena hladina
ALAT 42 1U/l (normalny rozsah niz$i ako 60, respektive 40). Nasledne sa to upravilo.

Poruchy koze



U jedného dietata sa vyskytla izolovana kozna vyrazka.
Nasledujuce d’alsie neziaduce reakcie boli zhromazdené z postmarketingovych zdrojov.

Poruchy oka

U jedného diet'ata sa vyskytlo rozmazané videnie: vizualne poruchy moézu byt zapri¢inené pohybom
tekutiny do oka a von z oka, ktory je spésobeny vysokymi koncentraciami cukru v krvi.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované u dospelych pacientov lieCenych inymi liekmi
obsahujucimi glibenklamid. Tieto neziaduce u¢inky neboli pozorované pri licku AMGLIDIA, ale mézu
sa vyskytovat.

Poruchy oka
Boli hlasené prechodné poruchy zraku (rozmazané videnie alebo porucha akomodacie), najmé na

zaciatku liecby, bez zmeny glykemického stavu.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

V izolovanych pripadoch sa méze vyskytnit citlivost’ na svetlo.
U dospelych boli prilezitostne hlasené kozna vyrazka, pruritus, urtikaria, alergicka kozna reakcia,
buldzne erupcie, exfoliativna dermatitida a multiformny erytém.

Poruchy imunitného systéemu

Bola hlasena anafylakticka reakcia vratane dyspnoe, hypotenzie a Soku.

Poruchy krvi

Pozorovali sa poruchy krvi, zvycajne reverzibilné po zastaveni liecby.

Boli hlasené hypereozinofilia, leukopénia, mierna alebo zavazna trombocytopénia, ktord moze viest’ k
purpure. Okrem toho boli hlasené zriedkavé pripady agranulocytozy, hemolytickej anémie, aplazie
kostnej drene a pancytopénie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sulfonamidmi méze viest’ k hypoglykémii.

Symptémy stredne zavaznej hypoglykémie bez straty vedomia alebo neurologickych prejavov sa
musia uplne skorigovat’ uzivanim cukru, upravou davky a/alebo zmenou stravovania. Dokladné
monitorovanie hladiny gluk6zy v krvi rodinou pacienta musi pokra¢ovat’ dovtedy, kym rodina a lekar,
ak musi byt kontaktovany, si nie su isti, Ze pacient je mimo nebezpecenstva.

Pred bezprostrednym prijatim pacienta do nemocnice st mozné zavazné hypoglykemické reakcie s
komou, kice alebo iné neurologické poruchy, ako aj naliehavé situacie vyzadujuce okamzita liecbu po
diagnostikovani pri¢iny alebo podozrenia na pri¢inu.

Ak je diagnostikovana hypoglykemicka koma alebo ak je na iiu podozrenie, pacientovi je potrebné
rychlo podat’ intraven6znu injekciu koncentrovaného roztoku glukézy (0,5 g/kg telesnej hmotnosti ako
30 % roztok glukdzy). Potom musi dostat’ kontinualnu infuziu zriedenejSieho roztoku glukoézy (10 %)
s potrebnou rychlost'ou na udrzanie hladiny glukoézy v krvi nad 100 mg/dl (100 mg/dl = 5,5 mmol/I).
Pacientov je potrebné pozorne monitorovat’ aspoil 48 hodin a v zavislosti od stavu pacienta v tomto
case lekar rozhodne, ¢i je potrebné d’alSie monitorovanie.



U pacientov trpiacich ochorenim peene moze byt’ plazmaticky klirens glibenklamidu prediZeny.
V dosledku silnej viazby glibenklamidu na proteiny dialyza nie je pre pacienta Ziadnym prinosom.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, sulfonylmocoviny, ATC kod: A10BBO1

Mechanizmus uc¢inku

Sulfonylmocoviny posobia na pankreatické beta-bunky inhibiciou ATP-senzitivnych draslikovych
kanalov. Mechanizmy tc¢inku navrhnuté pre tento u¢inok zahriajt stimulaciu uvoliiovania
inzulinu beta- bunkami pankreasu.

Usudzuje sa, Ze minimalna u¢inné koncentracia na dosiahnutie tohto ucinku je 30 — 50 ng/ml
glibenklamidu.

Farmakodynamické ucinky

Glibenklamid, sulfonylmocovina druhej generacie s kratkym polcasom, je hypoglykemicky liek, ktory
znizuje hladinu glukézy v krvi stimulaciou vylucovania inzulinu v pankrease; tento ucinok zavisi od
pritomnosti aktivnych beta-buniek alebo beta-buniek aktivizovanych glibenklamidom v ostrovéekoch
pankreasu v urcitych pripadoch neonatalneho diabetu.

Stimulacia vylu€ovania inzulinu glibenklamidom ako odpoved’ na jedlo ma velky vyznam. Podavanie
glibenklamidu diabetikovi zvySuje postprandialnu inzulinotropni odpoved’. Postprandialne odpovede
zahimajice vylucovanie inzulinu a peptidu C sa d’alej zvySia po aspon 6 mesiacoch liecby a dokonca
pocas mnohych rokov v pripade neonatalneho diabetu s poruchami draslikovych kanalov.

Preukazalo sa, Ze glibenklamid je ucinny u pacientov s mutaciami v génoch koédujticich ATP-

senzitivny draslikovy kanal B-buniek a s prechodnym neonatalnym diabetes mellitus suvisiacim s
chromozémom 6q24.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Liecba sulfonylmocovinami pri neonatalnom diabete stivisiacom s poruchami draslikovych kanalov je
podporend uverejnenymi $tudiami, v ktorych sa preukazali meratel'né zlepsSenia glykemickej kontroly
a z ktorych vyplyva, Ze neuropsychomotorické a neuropsychické deficiencie su vac¢sie u mladsich
pacientov.

Z udajov publikovanych v literatare je liecba sulfonylmocovinou hlasena ako ispesna u priblizne

90 % pacientov s neonatalnym diabetom spojenym s mutdciami kanalov K-ATP. Priemerna davka
hlasena v literatre (klinické $tadie a pripadové studie) je priblizne 0,5 mg/kg denne. Pri obmedzeni sa
vyhradne na klinické stadie alebo prospektivne zbery tidajov sa priemerna davka znizuje na 0,2 az

0,3 mg/kg denne. V literatare boli prilezitostne hlasené vyssie davky az do 2,8 mg/kg denne bez
neziaducich ucinkov a s uplnym upustenim od inzulinu.

V jednej prospektivnej, otvorenej, nerandomizovanej $tudii vo faze 2, ktora sa uskutocnila v jednom
centre, sa skiimala prijatel'nost’, G€innost’ a znasanlivost’ prechodu z rozdrvenych tabliet na suspenziu
licku AMGLIDIA. Bolo lie¢enych desat’ pacientov (7 chlapcov/3 dievcata) s mutaciou KCNJ11, s
priemernym vekom 2,7 roka (0,3 az 16,2) a priemernym trvanim liecby glibenklamidom 2,3 roka

(6 dni az 11,3 roka).

Denné davky boli v rozsahu 0,1 az 0,8 mg/kg pre tablety glibenklamidu (priemerna davka 0,3 mg/kg)
a 0,1 az 0,6 mg/kg pre peroralnu suspenziu (median 0,1 az 0,2 mg/kg denne pocas obdobia studie)
podavanu v 2 az 4 podaniach denne).

Po prechode z tabliet glibenklamidu na suspenziu liecku AMGLIDIA sa glykemicka kontrola



vyznamne nezmenila, o dokazuje podobna priemerna sérova koncentracia HbAlc (6,5 vs. 6,1 % pri
navstevach M0 a M4; p = 0,076) a fruktozaminu (283,4 vs. 271,2 umol/l pri navstevach M0 a M4; p =
0,55).

U Ziadneho pacienta sa nezhorsila glykemicka kontrola definované ako zvySenie koncentracie HbAlc
0> 0,5 % a prekrocenie 5,6 % u pacientov s vychodiskovou koncentraciou HbAlc < 5,6 % alebo
zvysenie koncentracie HbAlc o > 0,5 % u pacientov s vychodiskovou koncentraciou HbAlc > 5,6 %.
V sucasnosti prebieha rozsiahla medzinarodna dlhodoba stidia lieCby neonatalneho diabetu
sposobené¢ho mutaciami KCNJI 1 a vysledky boli hlasené u 81 pacientov z pdvodne zaradenych 90.
Median (interkvartilovy rozsah) trvania sledovania bol 10,2 roka [9,3 — 10,8 roka]. Zmena na
sulfonylmocovinu bola vykonana v detstve s medidnom veku (IQR) v ¢ase zmeny 4,8 roka [1,7 —
11,4 roka]. Pri poslednej kontrole sa stale lie¢ilo sulfonylmo¢ovinou v monoterapii sedemdesiatpat’
(93 %) pacientov a 6/81 (7 %) pacientov sa lie¢ilo sulfonylmocovinou a inzulinom uzivanym

denneU pacientov liecenych sulfonylmocovinou v monoterapii sa glykemicka kontrola zlepsila: po
zmene na sulfonylmocovinu bol median (IQR) hladiny HbAlc po 1 roku 5,9 % (5,4 — 6,5 %) oproti
hladine pred prechodom na sulfonylmocovinu 8,0 % (7,2 — 9,2 %) (p < 0,0001) a ostala ve'mi dobre
kontrolovana po 10 rokoch s medianom (IQR) hladiny HbAlc 6,4 % (5,9 — 7,2 %).

Median davky sulfonylmoc¢oviny (IQR) sa pocas obdobia sledovania znizil na median (IQR) davky
0,30 mg/kg denne (0,14 — 0,53 mg/kg denne) po jednom roku a 0,23 mg/kg denne (0,12 — 0,41 mg/kg
denne) po 10 rokoch (p = 0,03). Neboli hlasen¢ Ziadne epizody zavaznej hypoglykémie. U 10/81
pacientov (12%) boli hlasené neziaduce reakcie (hnacka/nevolnost/znizena chut’ do
jedla/abdominalna bolest); boli v§ak prechodné a Ziadny pacient v dosledku nich neprerusil lieCbu
sulfonylmocovinou. U 7/81 pacientov (9%) boli hlasené mikrovaskularne komplikécie;
makrovaskularne komplikacie sa nepozorovali. Pacienti s komplikaciami boli pri prechode na
sulfonylmocovinu star§i nez pacienti bez komplikacii (median veku pri zmene liecby: 20,5 vs. 4,1
roka, p = 0,0005). Peroralne glukézové tolerancné testy a intravendzne glukozové tolerancné testy
odhalili dobra odpoved’ inzulinu na glukézu a inkretinovy efekt sa udrzal aj po desiatich rokoch.

Existuju dokazy, ze podavanie glibenklamidu méze zlepsit’ niektoré neurologické deficity u
pacientov s neonatalnym diabetom spdsobenym mutaciami KCNJ11 alebo ABCCS, ako je epilepsia,
motoricka funkcia a hypotonia, mechanizmom nezavislym od sekrécie inzulinu. SkorSie zacatie
liecby moze byt’ spojené s vacsimi prinosmi liecby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa glibenklamid rychlo absorbuje a u¢inok sa dosiahne do 2,5 hodiny, ktory trva
az 15 hodin, hoci polcas eliminacie je 5 az 10 hodin. Vplyv potravy na rychlost’ alebo troveii

absorpcie peroralnej suspenzie glibenklamidu sa neskimal. V §tadiach biologickej dostupnosti sa
preukazalo, ze nemikronizované tablety poskytuju sérové koncentracie glibenklamidu, ktoré nie su
biologicky rovnocenné s koncentraciami dosiahnutymi pri pouziti mikronizovanych tabliet.

K dispozicii nie st komparativne farmakokinetické udaje po pouziti suspenzie a mikronizovanych
tabliet. Miera konverzie medzi mikronizovanymi tabletami a suspenziou nebola stanovena.

V jednej komparativnej $tiidii relativnej biologickej dostupnosti medzi dvomi peroralnymi
suspenziami glibenklamidu (0,6 mg/ml a 6 mg/ml) a rozdrvenymi tabletami glibenklamidu (Daonil
5 mg) sa preukazalo, ze pri podavani peroralnych suspenzii glibenklamidu sa maximalne
plazmatické koncentracie glibenklamidu dosiahli o 0,5 hodiny skor nez pri pouziti
rozdrvenych tabliet Daonilu (priemerna hodnota po podani je 2,5 hodiny v porovnani s 3
hodinami). Hodnoty maximalnych plazmatickych koncentrécii (Cumax) pre tieto dve suspenzie boli
podobne (201,71 + 71,43 ng/ml pre suspenziu 6 mg/ml a 206,93 + 67,33 ng/ml pre suspenziu

0,6 mg/ml). Tieto hodnoty boli priblizne o 40 % vysSie ako hodnoty ziskané pri pouziti rozdrvenej
tablety (148,34 £ 46,74 ng/ml).

Expozicie pre tieto dve peroralne suspenzie glibenklamidu boli tieZ podobné a vicsie nez expozicie
pozorované po podani rozdrvenych tabliet Daonilu. Relativna biologicka dostupnost’ v porovnani
s rozdrvenymi tabletami Daonilu bola 121,6 % pre suspenziu 0,6 mg/ml a 114,1 % pre suspenziu



6 mg/ml.

Na porovnanie koncentracii v rovnovaznom stave po podani davky 0,9 mg dvakrat denne u deti s
telesnou hmotnostou 10 — 30 kg a davky 1,25 mg dvakrat denne u dospelych sa pouzil pristup
populaénej farmakokinetiky. Plazmatické hladiny glibenklamidu v simulovanej pediatrickej populacii
boli priblizne o 30 % — 60 % nizsie nez hladiny u dospelych. Pri nizsej telesnej hmotnosti sa
koncentracia zvysila, ale prekrocila plazmatické hladiny u dospelych v minimalnom rozsahu len v
pripade pacientov s nedostatoénym metabolizmom.

Distribucia

Glibenklamid sa silno viaze na plazmaticky albumin (99 %), o moze viest k ur€itym lickovym
interakciam, neoddel'uje sa vSak I'ahko kyslymi liekmi.

Biotransformaécia a eliminacia

Glibenklamid sa uplne metabolizuje v peceni na 3 neaktivne metabolity vylucované ZI¢ou (60 %) a
mocom (40 %); elimindcia je Gplna do 45 az 72 hodin. Zda sa, Ze z klinickych §tadii vyplyva, ze
CYP2C9 vyznamne prispieva k metabolizmu glibenklamidu in vivo.

Zlyhanie pecene zniZzuje metabolizmus glibenklamidu, a preto vyrazne spomal’uje jeho eliminéciu.
Biliarna exkrécia metabolitov je v pripade zlyhania obli¢iek zvySend, imerne k zavaznosti zmeny
funkcie obliciek. Zlyhanie obli¢iek neovplyviuje eliminaciu lieku, pokial’ je klirens kreatininu vyssi
nez 30 ml/min.

Pol¢asy eliminacie tychto dvoch suspenzii boli podobné (takmer 8 hodin) a o trochu kratSie nez v
pripade rozdrvenych tabliet Daonilu.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V stidiach toxicity po opakovanom podavani, v ktorych sa peroralne podavali vysoké davky
glibenklamidu, sa pozorovali G¢inky na pankreatické beta-bunky (zviac¢senie Langerhansovych
ostrovcekov s nepravidelne usporiadanymi ostrovéekmi a znizenie granulacie pankreatickych B-buniek

u potkanov pri davkach > 30 mg/kg/den, vyCerpanie beta-buniek na zaklade vycerpania granul
obsahujucich inzulin u kralikov pri davkach > 100 mg/kg/den).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hydroxyetylceluloza,

kyselina mliecna,

purifikovana voda,

benzoat sodny(E211),

citronan sodny,

xantanova guma.

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

Po prvom otvoreni:

30 dni.



Frasku udrziavajte dokladne uzatvorenu.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Frasku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke, na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Fraska z hnedého skla (typu III) s detskym bezpecnostnym uzaverom (polypropylénovy skrutkovaci
uzaver s polyetylénovou kapsulou vnutri) v $katul’ke obsahujicej 1 ml alebo 5 ml peroralnu
striekacku z LDPE a polypropylénu so stupnicou v zavislosti od predpisanej vel'kosti balenia a
adaptér (LDPE) na striekacku na fl'aske po otvoreni.

Peroralna striekacka s objemom 1 ml je tenka a mala s 0,05 ml dielikmi stupnice. Striekacka s objemom
5 ml je hrub4 a dlhé s 0,1 ml dielikmi stupnice.

Velkosti balenia

Jedna fl'aska obsahujica 30 ml suspenzie a jedna 1 ml peroralna striekacka zabalena v samostatnom
vrecku a jeden adaptér na striekacku.

Jedna flaska obsahujiica 30 ml suspenzie a jedna 5 ml peroralna strickacka zabalena v samostatnom
vrecku a jeden adaptér na striekacku.

6.6 §pecizilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pri prvom pouziti sa fTaska otvori odskrutkovanim detského bezpecnostného uzaveru a si¢asnym
stlacenim nadol. Do fl'aSky sa pevne zasunie adaptér, pricom sa fl'aska drzi vo vzpriamenej polohe.
Na flasku s adaptérom sa znova nasadi skrutkovaci uzaver, ktory sa pocas 30-denného pouzivania
neodstraiiuje. Skrutkovaci uzaver je potrebné opétovne zatiahnut’, aby sa adaptér zasunul do fT'asky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AMMTeK

8 rue Campagne Premiére
75014 Paris

Franctzsko

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

8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. maja 2018
Déatum posledného predlZenia registracie:



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Euromed Pharma France

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

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francuzsko

Unither Pharmaceutical

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

Franctizsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nadzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7
smernice 2001/83/ES a vSetkych néslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom
portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

¢ Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom plane RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentlry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

e Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika
Pred uvedenim lieku Amglidia na trh v kazdom ¢lenskom $tate sa drzitel’ rozhodnutia o registracii

musi s prislusnym vnutrostatnym organom dohodnut’ na obsahu a forme vzdelavacieho materialu
vratane komunika¢nych prostriedkov, sposobov distribticie a vSetkych d’alsich aspektov programu.



Ciel'om tohto vzdelavacieho materialu je zvySit’ informovanost’ o Styroch vel'kostiach balenia
(dve sily lieku, pricom kazda obsahuje bud’ 1 ml alebo 5 ml striekacku) a minimalizovat riziko
hypoglykémie v pripade zameny réznych velkosti baleni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom clenskom §tate, v ktorom je liek
AMGLIDIA uvedeny na trh, vSetci zdravotnicki pracovnici, od ktorych sa ocakava, ze budu liek
AMGLIDIA predpisovat’, mali pristup k nasledujucej vzdelavacej prirucke:

Prirucka pre predpisujtcich lekarov vratane stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku AMGLIDIA
je prilozena.

Priruc¢ka pre predpisujucich lekarov bude obsahovat’ tieto kI'i¢ové prvky:

e AMGLIDIA je suspenzia podavana pomocou peroralnej strieckac¢ky so stupnicou v ml,
ktora je sticast'ou balenia. Zdravotnicki pracovnici alebo pacienti nemaju nikdy pouzivat’ int
striekacku ako je striekacka pribalena v Skatul’ke, aby sa prediSlo chybam v davkovani, ktoré
by mohli viest’ k vdznej Skode.

e Liek AMGLIDIA je k dispozicii v §tyroch réznych skatulkach zodpovedajticich Styrom roznym

vel’kostiam balenia (Styrom réznych silam):

> Jedna Skatul’ka pre silu 0,6 mg/ml s jednou 1 ml striekackou: zIta farba pre
vonkajsiu Skatulku a ZIta farba reverzného typu pre oznacenie obalu

» Jedna skatulka pre silu 0,6 mg/ml s jednou 5 ml strickackou: zIta farba pre vonkajsiu
Skatul’ku a 7Ita farba reverzného typu pre oznacenie obalu

» Jedna skatulka pre silu 6 mg/ml s jednou 1 ml strickackou: fialova farba pre vonkajsiu
Skatul’ku a fialova farba reverzného typu pre oznacenie obalu

» Jedna Skatul’ka pre silu 6 mg/ml s jednou 5 ml striekackou: fialova farba pre
vonkajsiu Skatul'ku a fialova farba reverzného typu pre oznacenie obalu

e Volba sily liecku AMGLIDIA ma byt definovana podl'a predpisaného davkovania a telesnej
hmotnosti pacienta.

e Sila licku AMGLIDIA 0,6 mg/ml sa nema pouzivat’ na davkovanie vyssie nez 0,6 mg/kg/def,
aby sa obmedzila expozicia pomocnej latke benzoanu sodnému. Precitajte si, prosim,
davkovanie a sposob podavania v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je pripojeny
k tejto prirucke pre predpisujuceho lekara.

e Vyber striekacky, ktord sa ma pouzit:
» Po definovani celkovej dennej davky a sily, ktoré sa maji pouzit, je potrebné zdoraznit’
frekvenciu denného podavania a vypocitat’ zodpovedajici objem na podanie.
» 'V zavislosti od vypocitaného objemu na podanie:
v" Ak je objem na podanie 1 ml alebo nizsi, ma sa predpisat’ 1 ml striekacka;
v Ak je objem na podanie vy$§i nez 1 ml, ma sa predpisat’ 5 ml striekacka.

e Na predpise ma byt uvedena vypocitana denna davka v ml, sila liecku AMGLIDIA,
ktora sa ma pouZit’ a pocet podani, na ktoré je denna davka rozdelena, ako aj objem v ml,
ktory sa ma podat’ pri kazdej davke a vel'kost striekacky, ktora sa ma pouzit.

e Pacientom a/alebo ich opatrovatel'om je potrebné vysvetlit, ze:

» Davka lieku AMGLIDIA je predpisana v ml podl'a ich telesnej hmotnosti. Tato
davka sa bude podavat’ peroralnou striekackou so stupnicou v ml, ktora je sucast'ou
balenia.

» Existuju 2 velkosti balenia pre rovnaku silu: jedno s 1 ml striekackou a druhé s 5 ml
striekackou.

» Pacientom alebo ich opatrovatel'om je potrebné pripomenut’, aby pouzili spravnu



striekacku, ktora je uvedena na predpise.

e Ak je pacientovi predpisana ina vel’kost’ balenia, predpisujuci lekar ma pacientovi
zdobraznit’ rozdiely medzi roznymi vel'kostami balenia (zameria sa na odliSnosti vo farbe,
upozornenia na Skatul’ke a hrubku a dlzku pribalene;j striekacky).



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralna suspenzia glibenklamidu

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 0,6 mg glibenklamidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik a benzoat, d’alSie informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralna suspenzia.
Fraska 1 x 30 ml.

1 peroralna striekacka (1 ml)
1 peroralna striekacka (5 ml)
Jeden adaptér na striekacku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatel’a.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Mate pouzivat’ len striekacku, ktora vam predpisal vas lekar.

Uistite sa, ze mate Skatul’ku obsahujicu velkost striekacky, ktorti vam predpisal vas lekar.

Ak vam lekar predpisal novt velkost’ balenia lieku AMGLIDIA, vrat'te lekarnikovi predchadzajiucu
vel'kost balenia a strickacku, aby ste predisli zdmene striekaciek.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni flasku dokladne uzatvorte po kazdom pouZiti a uchovavajte maximalne 30 dni.



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

FTrasku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AMMTeK

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Franctuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

AMGLIDIA 0,6 mg/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kéd so specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FEASKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralna suspenzia glibenklamidu
Peroralne pouZitie

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Frasku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.
Po otvoreni flasku dokladne uzatvorte po kazdom pouziti a uchovavajte maximalne 30 dni.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 ml

6. INE

Kazdy ml obsahuje 0,6 mg glibenklamidu.

Obsahuje sodik a benzoat, d’alSie informacie sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouzivatel’a.




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

AMGLIDIA 6 mg/ml peroralna suspenzia glibenklamidu

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml obsahuje 6 mg glibenklamidu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik a benzoat, d’alSie informacie sa nachadzaju v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralna suspenzia. 1x30 ml fTaska.
1 peroralna striekacka (1 ml).

1 peroralna striekacka (5 ml).

1 adaptér na striekacku.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'a. Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pouzivajte iba striekacku, ktora vam predpisal lekar. Uistite sa, ze mate Skatul’ku obsahujicu velkost
striekacky, ktor vam predpisal lekar. Ak vam lekar predpiSe novi vel'kost balenia liecku AMGLIDIA,
predchadzajicu velkost’ balenia a striekacku vrat'te spat’ do lekarne, aby sa zabranilo zdmene striekaciek.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni flasku dokladne uzatvorte po kazdom pouziti a uchovavajte maximalne 30 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AMMTek

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francuzsko

12. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

AMGLIDIA 6 mg/ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FEASKU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

AMGLIDIA 6 mg/ml peroralna suspenzia glibenklamidu
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Frasku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.
Po otvoreni flasku dokladne uzatvorte po kazdom pouziti a uchovavajte maximalne 30 dni.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 ml

6. INE

Kazdy ml obsahuje 6 mg glibenklamidu.

Obsahuje sodik a benzoat, d’al$ie informéacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.




B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



Pisomna informacia pre pouzivatel'a

AMGLIDIA 0,6 mg/ml peroralna suspenzia
glibenklamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase dieta.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Amglidia a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate lick Amglidia
Ako podavat’ liek Amglidia

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ liek Amglidia

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk W~

1. Co je AMGLIDIA a na &o sa pouZiva

Amglidia obsahuje lie¢ivo nazyvané glibenklamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
sulfonylmocoviny, ktoré sa pouzivaju na znizenie hladiny cukru (glukozy) v krvi.

Amglidia sa pouziva u novorodencov, dojciat a deti na liecbu cukrovky, ktora sa vyskytuje pri
narodeni (znama ako neonatalny diabetes mellitus). Neonatalny diabetes je ochorenie, pri ktorom sa v
tele dietat’a neuvoliiuje dostatok inzulinu na kontrolu hladiny cukru v krvi; Amglidia sa pouziva len
u pacientov, ktori st v urcitej miere este schopni vytvarat’ inzulin.

Preukazalo sa, ze sulfonylmocoviny, ako je glibenklamid, st G¢inné pri urcitych genetickych
mutaciach zodpovednych za vznik neonatalneho diabetu.

Tento liek mé podobu peroralnej suspenzie uzivanej ustami, ktord v porovnani s pravidelnym injekénym
podéavanim inzulinu predstavuje pohodInejsiu lieCbu pre novorodencov a deti.

Ak sa vaSe dieta do niekol’kych dni nebude citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate lieck AMGLIDIA

Nepodavajte liek AMGLIDIA:

- ak je vase diet’a alergické na glibenklamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mé vase diet’a ketoacidozu (vysoku hladinu kyslych latok v krvi, ktoré sa nazyvaju ketony),

- ak vase diet’a trpi porfyriou (neschopnost'ou rozkladat’ chemické latky nazyvané porfyriny),

- ak je vase diet’a lieCené bosentanom, napr. lickom, ktory sa pouziva na lie¢bu problémov s
krvnym obehom,

- ak vaSe dieta trpi zdvaznou dysfunkciou obliciek,

- ak vase diet’a trpi zdvaznou dysfunkciou pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako bude vasmu dietat'u podany liek Amglidia, obrat’te sa na svojho lekara.



Hladina cukru v krvi sa u vasho dietat’a po podani liecku Amglidia moéze prili$ znizit’
(hypoglykémia). Povedzte lekarovi, ak je vaSe dieta bledé, poti sa, ma nepravidelny srdcovy rytmus
alebo sa vam zda dezorientované, zmitené alebo nereaguje. Pozrite tiez Cast’ 4: Prili$ nizka hladina
cukru v krvi (hypoglykémia).

Poziadajte lekara, aby urcil, ako Casto je potrebné kontrolovat’ hladinu cukru v kapilarnej krvi.

G6PD je enzym, ktory sa podiel'a na metabolizme cukru. Ak mé vase diet’a nedostatok enzymu G6PD,
moze sa u neho po podani liecku Amglidia vyskytnut' abnormalny rozklad ¢ervenych krviniek (akutna
hemolyticka anémia).

Ak viete, ze ma vase diet'a nedostatok enzymu G6PD, povedzte to lekarovi a lekara tiez vyhladajte, ak
ste si v§imli, Ze vaSe diet’a je bledsie ako zvycajne.

Povedzte lekarovi, ak vase diet’a trpi poruchou obli¢iek alebo pecene.

U vasho dietat’a sa moze na zaciatku vyskytnit’ hnacka, ked’ sa davka suspenzie glibenklamidu zvysi, to
sa v8ak vyriesi, ak sa davka udrziava.

U vasho diet'ata sa moze vyskytnut nevolnost. Ak vase diet'a dokaze uzivat’ suspenziu glibenklamidu,
lie¢bu neukoncujte.

Ak sa u vasho dietata vyskytlo vracanie, obrat'te sa na svojho lekara. V pripade zavazného vracania sa
lekar moze rozhodnut’, ze bude lieCit’ vase dieta inzulinom, kym vracanie neustane.

Okrem toho sa pri menej zdvaznom vracani moze lekar rozhodntt’, Ze bude vase dieta liecit’ liekmi proti
vracaniu. V tom pripade bude liecba lickom Amglidia pokracovat’.

Deti a dospievajuci
Liek Amglidia je uréeny na pouzitie u novorodencov, dojciat a deti.

Iné lieky a AMGLIDIA

Ak vase diet’a teraz uziva, alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to lekarovi vasho dietat’a alebo lekarnikovi, pretoze niektoré lieky pri uzivani lieku
Amglidia m6zu spdsobit’ viacero vedlajSich G¢inkov alebo mdézu ovplyvnit’ poésobenie lieku
Amglidia.

Obzvlast’ dolezité je poskytnut’ lekdrovi alebo lekarnikovi vasho diet'at’a nasledujuce informacie:

Tieto lieky mo6zu znizit' mnozstvo cukru v krvi, ked’ sa uzivaja spolu s lieckom Amglidia:

e Inhibitory ACE (ako je kaptopril a enalapril), pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku

(hypertenzie),

e Anabolické steroidy a muzské pohlavné hormony (ako je testosterén enantat), pouzivané na
liecbu nizkych hladin testosterénu (nedostatku testosteronu)
Biguanidy (ako je metformin), ktoré sa pouzivaji na liecbu ochorenia diabetes mellitus
Chloramfenikol (uzivany tistami), antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcii
Klaritromycin, antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu urcitych infekcit
Cyklofosfamidy, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu réznych druhov rakoviny
Dizopyramid, ktory sa pouZziva na liecbu nepravidelného srdcového pulzu
Fibraty (ako je bezafibrat, fenofibrat, gemfibrozil, ktoré sa pouzivaji na zniZenie hladiny tukov
Fluoxetin, ktory sa pouziva na liecbu depresie a uzkostnych portich
Heparin, ktory sa pouziva na znizenie zrazanlivosti krvi
Ifosfamid, ktory sa pouZziva na liecbu ré6znych druhov rakoviny
Inzulin, ktory sa pouziva na zniZenie hladiny cukru v krvi
Inhibitory MAO (ako je iproniazid), ktoré sa pouzivaju na liecbu depresie
Mikonazol, ktory sa pouziva na liecbu mykotickych infekcii
Iné peroralne antidiabetika (ako je metformin), ktoré sa pouzivaji na znizenie hladiny cukru
v krvi
Oxypentifylin, ktory sa pouziva na zlepSenie prietoku krvi v koncatinach (periférnej krvi)
Probenecid, ktory sa pouziva na liecbu dny a dnovej artritidy
¢ Chinolénové antibiotika (ako je kyselina nalidixové a ciprofloxacin), ktoré sa pouzivaji na



liecbu infekeii

Sulfametoxazol s trimetoprimom (kotrimoxazol), ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcii
Salicylaty (ako je kyselina aminosalicylova a kyselina para-aminosalicylova), ktoré sa pouzivaju
na liecbu tuberkulozy

Tetracyklinové antibiotika (ako je doxycyklin a minocyklin), ktoré sa pouzivaju na liecbu
infekcii

Tieto lieky mo6zu zvysit mnozstvo cukru v krvi, ked’ sa uzivaju spolu s lickom Amglidia:

Acetazolamid, pouziva sa na lie¢bu poskodenia nervu v oku (glaukomu)

Adrenalin (epinefrin a iné sympatomimetika), pouzivané na liecbu zavaznej alergickej reakcie,
nahlej straty srdcového tepu (zastavy kardiovaskuldrneho systému), astmy

Barbituraty (ako je fenobarbital), ktoré sa pouzivaju na liecbu epilepsie

Blokatory vapnikovych kanalov (ako je nifedipin), ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého
krvného tlaku

Cimetidin, ktory sa pouziva na zmiernenie priznakov zalido¢nych a dvanastnikovych vredov,
lie¢bu choroby, pri ktorej Zalido¢na kyselina stipa do pazeraka (ezofagovej refluxnej choroby) a
Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

Kortikosteroidy (ako je prednizon, prednizoldn), ktoré sa pouzivaju v roznych indikaciach, ako je
zapal a astma

Diazoxid, ktory sa pouziva na liecbu nizkej hladiny cukru v krvi

Diuretika (ako je furosemid, hydrochlortiazid), ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného
tlaku v artériach (arterialnej hypertenzie)

Glukagon, ktory sa pouziva na lie¢bu vysokej hladiny glukozy v krvi

Izoniazid, ktory sa pouziva na lie¢bu tuberkulozy

Velké davky laxativ (ako je makrogol)

Kyselina nikotinova (vo vysokych davkach), ktora sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny
cholesterolu a triglyceridov v krvi, ¢o su latky podobné tuku

Estrogény (ako je 17-beta estradiol), ktoré sa pouzivaji na hormonalnu liecbu

Derivaty fenotiazinu (ako je chlérpromazin), ktoré sa pouZzivaja na liecbu schizofrénie a inych
psychéz

Fenytoin, ktory sa pouziva na lie¢bu epilepsie

Gestagény (ako je dezogestrel, dydrogesterdn), ktoré sa pouzivaji na hormonalnu liecbu
Rifampicin, ktory sa pouziva na liecbu infekcii vratane tuberkuldzy

Hormony Stitnej zl'azy (ako je L-tyroxin), ktoré sa pouzivajii na hormonalnu lie¢bu

Tieto lieky mo6zu znizit’ mnozstvo cukru v krvi alebo mozu skryt’ nizke hladiny cukru, ked’ sa uzivaju
spolu s liekom Amglidia:

Blokatory beta-receptorov (ako je propranolol), ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného
tlaku (hypertenzie), na kontrolu nepravidelného alebo rychleho srdcového pulzu, alebo ako
pomoc pri predchadzani d’alSiemu srdcovému infarktu

Tieto lieky mézu ovplyvnit’ mnozstvo cukru v krvi (zvysit', znizit, alebo oboje) alebo kontrolu cukru
v plazme, ked’ sa uzivaju spolu s lieckom Amglidia:

Bosentan, ktory sa pouziva na lie€bu vysokého krvného tlaku v krvnych cievach medzi srdcom a
plucami

Klonidin, ktory sa pouziva na lieCbu arterialnej hypertenzie

Derivaty kumarinu (ako je dikumarol, acenokumarol), ktoré sa pouzivaji na zniZenie
zrazanlivosti krvi

Kolesevelam, ktory sa pouziva na znizenie hladiny cholesterolu

Guanetidin, ktory sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku

Antagonisty H2-receptora, ktoré sa pouzivaju na zniZenie zalidoc¢nej kyseliny (ako je ranitidin)
na zmiernenie priznakov Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov, na lie€bu choroby, pri ktorej
zaludoc¢na kyselina stupa do pazeraka (ezofagovej refluxnej choroby) a Zollingerovho-
Ellisonovho syndrému

Ciklosporin, ktory sa pouZziva na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu

Ked’ sa ciklosporin uZziva spolu s lickom Amglidia, moZze sa zvysit toxicita ciklosporinu



Alkohol
e Alkohol méze ovplyvnit mnozstvo cukru v krvi

Ak vase dieta teraz uziva, alebo v poslednom case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to lekarovi alebo lekarnikovi.

AMGLIDIA a alkohol

Akutny aj dlhodoby prijem alkoholu moZe oslabit’ i¢inok glibenklamidu na zniZenie hladiny cukru
alebo ho nebezpecne zosilnit’ oddialenim jeho odburavania v tele. Po subeznom pouziti alkoholu a
glibenklamidu sa vyskytla okrem iného nevol'nost’, vracanie, navaly horacavy, zavrat, bolest’ hlavy,
neprijemny pocit v hrudniku a bruchu a v§eobecné priznaky podobné priznakom opitosti. Subeznému
pouzivaniu alkoholu a glibenklamidu sa treba vyhnut'.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa mbze pouzivat’ len na lie¢Cbu neonatalneho diabetu u novorodencov, dojciat a deti.

Tento liek nie je ureny na pouzitie u tehotnych zien a pacientky, ktoré planuji otehotniet, o tom maja
informovat’ svojho lekara. Odportca sa, aby takéto pacientky presli na lieCbu inzulinom.

7da sa, Ze dojCenie je kompatibilné, ale ako preventivne opatrenie sa odporii¢a monitorovat’ hladinu cukru
v krvi plne dojcenych dojciat.

Porozpravajte sa so svojim lekarom o najlepSom spdsobe kontroly hladiny cukru v krvi v pripade
tehotenstva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Glibenklamid méze zvysit’ riziko nizkej hladiny cukru v krvi, a preto ma mierny vplyv na schopnost’
viest’ vozidlo, zucastiiovat’ sa cestnej premavky alebo obsluhovat’ stroje.

Ak vy alebo vase dieta pocitujete zavraty, inavu alebo sa necitite dobre, mali by ste sa vyhybat’
¢innostiam, ktoré vyzaduju rovnovahu (napriklad bicyklovaniu alebo skateboardingu) a vedeniu vozidiel
alebo obsluhe strojov.

AMGLIDIA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 2,80 mg sodika na ml, .co zodpoveda 0,1 % denného prijmu 2 g sodika pre dospelého
podla odporti¢ania Svetovej zdravotnickej organizacie. To maju vziat' do tivahy pacienti, ktorym bolo
odporucéené dodrziavat’ diétu s nizkym prijmom soli (sodika).

AMGLIDIA obsahuje benzoatovi sol’

Tento liek obsahuje 5 mg benzoatovej soli v jednom ml peroralnej suspenzie. Sol’ benzodtu moze

zhorsit novorodeneckt zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do 4 tyzdnov veku).

3. Ako podavat’ liek AMGLIDIA

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka

Lie¢bu glibenklamidom ma4 zacat’ lekéar, ktory ma skusenosti s lieCbou pacientov s vel'mi skorym
nastupom cukrovky.

Davka lieku Amglidia zavisi od telesnej hmotnosti vasho dietat’a a lekar ju vypocita ako mnozstvo
(objem) peroralnej suspenzie v ml, ktoré sa odmeria pomocou peroralnej striekacky (bud’ 1 ml alebo



5 ml striekacka), ktora je sticast’ou balenia lieku. Vas lekar predpise konkrétnu vel’kost’ balenia a silu
lieku vratane konkrétnej striekacky, ktort budete pouzivat. Na podavanie licku Amglidia
nepouzivajte ziadnu int striekacku.

Je dolezité, aby ste neupravovali davky lieku Amglidia alebo inzulinu, ak vam to lekar vasho
dietat’a vyslovne nenariadil.

Uistite sa, Ze pouzivate spravnu silu lieku a spravnu peroralnu striekacku, ktoré predpisal vas lekar,
aby ste predisli ndhodnému podaniu prili§ vel'kého alebo prili§ malého mnozstva lieku.

Zaciato¢na davka lieku Amglidia je 0,2 mg glibenklamidu na kilogram (kg) telesnej hmotnosti
denne, ktora je rozdelena do dvoch davok 0,1 mg/kg. Ked'ze davka je zvySena, zvycajne je mozné
znizit’ a nasledne zastavit’ ddvkovanie inzulinu, ktory pacient uz uziva.

Vyssie davky lieku Amglidia mozno podavat’ podl'a potreby v az §tyroch podaniach za den na
zaklade monitorovania hladiny glukézy v krvi podl'a odporucani tykajiicich sa titracie poskytnutych
lekarom.

V pripade menej zavazného vracania lekar predpise liek proti vracaniu, pricom sa Amglidia moze
nad’alej uzivat.

Ak sa vracanie vyskytne do 30 minut po podani lieku Amglidia, mozno podat’ novi davku, ako sa
zvyCajne odporica v takychto situaciach. Ak sa vracanie vyskytne viac ako 30 minut po podani lieku
Amglidia, nie je potrebné podat’ nova davku. Za takychto okolnosti sa vzdy porad’te s lekarom vasho
dietat’a.

V pripade zavazného vracania je potrebné, aby oSetrujuci lekar pozorne monitoroval ketonémiu a
ketontriu. Lekar moze znova zacat’ lieCbu inzulinom, ak sa zisti, Ze za zavazné vracanie su
zodpovedné ketonémia alebo ketonturia. Ak dieta nie je schopné prijimat’ potravu alebo napoje, je
potrebné vziat’ dieta na pohotovostné oddelenie, kde dostane inzulin a perfiziu glukézy, kym sa
vracanie nezastavi.

Sposob podavania

Liek vzdy podavajte 15 minut pred kimenim.

Liek sa ma podavat’ kazdy den v rovnakom case.

V pripade kfmenia mliekom sa odportaca podavat’ suspenziu 15 minut pred kimenim.

Tento liek je peroralna suspenzia pripravena na pouzitie, ktora sa podava pomocou peroralnej
striekacky so stupnicou. Ma sa pouzivat’ len peroralna striekacka pribalena v Skatulke. 1 ml striekacka
je tenka a mala, s 0,05 ml dielikmi stupnice. 5 ml striekacka je hruba a dlha, s 0,1 ml dielikmi

stupnice.

Pokyny na pouZitie

Dévku odmeriate tak, ze piest striekacky tahate dovtedy, kym sa nedostanete na znacku davky, ktort
lekar predpisal vasmu dietat’a. Davka v ml na podanie a poc¢et podani denne musia byt presne
dodrzané podla lekarskeho predpisu.

Ked’ je dieta v bdelom stave, polozte si ho na pazu do polosedu, pricom hlavicka dietat’a spociva na
vasej pazi.

Zasunte do ust diet'ata strickacku asi na 1 cm a namierte ju do vnttornej strany lica.
Nechajte diet’a sat. Ak diet'a nesaje, pomaly zatlacajte piest striekacky, aby suspenzia vtekala do ust
dietat’a.

Nenechajte dieta ihned’ po podani lieku lezat’. Odporaca sa pockat’, kym diet’a liek prehltne a potom
ho mdzete dat’ do leziacej polohy.




Pri prvom pouZziti
1. FTasku otvorite tak, Ze odskrutkujete detsky bezpecnostny uzaver a sucasne stlacite nadol.
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2. Do flasky pevne zasuiite adaptér, pricom flasku drzite vo vzpriamenej polohe.
3. Znova nasad’te skrutkovaci uzaver na fl'asku s adaptérom.
4. Opat utiahnite skrutkovaci uzaver, aby ste adaptér zatlacili do fTasky.

Pri kazdom podani

1. Fraska sa pred podanim nemusi potriast’. Liek sa podava ako peroralna suspenzia pripravena
na pouzitie pomocou konkrétnej oznacene;j strickacky.

2. Frasku otvorite tak, Ze odskrutkujete detsky bezpecnostny uzaver a sti¢asne stlacite nadol
(obrazok 1).

3. Frlasku drzte vo vzpriamenej polohe a striekacku pevne zasunte do adaptéra na fTaske
(obrazok 2).

4. Frasku so striekackou prevrat'te (obrazok 3).

5. Tahajte piestom, aby ste ziskali potrebny objem (obrazok 4a). Potom piest zatladte, aby ste zo
strickacky odstranili ¢o najviac vzduchovych bubliniek (obrazok 4B). Piest tahajte dovtedy,
kym sa na stupnici nedostanete na predpisant davku v ml (obrazok 4C).

Poznamka: ak sa do striekacky dostane vzduch, vypustite obsah striekacky do flasky a postup
zopakujte.
FTasku so striekackou vrat'te do vzpriamenej polohy.

7. Vytiahnite strickacku z adaptéra. Vlozte strickacku do ust diet’ata a piest pomaly zatlacajte,
aby ste podali liek do tst.

8. Flasku zatvorte tak, Ze skrutkovaci uzaver pevne utiahnete vo vrchnej Casti adaptéra.
Flaska sa musi po kazdom pouziti zatvorit’ a uchovavat’ maximalne 30 dni.

9. Striekacka sa musi po kazdom pouziti dokladne vyplachnut’ vodou, utriet’ dosucha a vlozit
spét’ do Skatul’ky lieku. Peroralna striekacka v Skatul'ke sa ma pouzivat’ len s tymto liekom.

Ak svojmu diet’at’u podate viac liecku AMGLIDIA, ako mate
Ihned’ sa obrat'te na lekara, zdravotni sestru alebo lekarnika v nemocnici.

Existuje riziko hypoglykémie. Mate u svojho dietat’a skontrolovat’ hladinu cukru v kapildrnej krvi a
riadit’ sa pokynmi opisanymi v Casti 4.

Ak zabudnete podat’ lick AMGLIDIA

Ak zabudnete podat’ lick Amglidia, existuje riziko vysokej hladiny cukru v krvi.

U svojho detat’a musite skontrolovat’ hladinu cukru v krvi (hladinu cukru v kapilarnej krvi) a podat’
liek Amglidia ihned’, ako si uvedomite, Ze ste ho zabudli podat’. Ak hladina cukru v kapilarnej krvi u

vasho dietat’a prekroci 3 g/l (alebo 300 mg/dl alebo 16,5 mmol/l), skontrolujte pritomnost’ ketontrie
testom krvi z prsta alebo moc¢u podl'a odporacéani lekara vasho dietata. Ak sa zisti ketonuria, ihned’



musite podat’ injekciu inzulinu podl'a postupu, na ktorom ste sa dohodli s lekarom vasho dietat’a a
kontaktujte lekara alebo jeho tim, aby vam poradil/poradili.

Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
Ak prestanete podavat’ liek AMGLIDIA
Existuje riziko vysokej hladiny cukru v krvi.

Mate u svojho diet’ata skontrolovat’ hladinu cukru v krvi (hladinu cukru v kapilarnej krvi). Priznaky
cukrovky sa mézu znova objavit’ a mdze to viest’ k zdvaznej poruche telesného metabolizmu s
vysokou hladinou ketonov v krvi (ketoacidoze), dehydratacii a poruche rovnovahy kyselin v tele. Preto
nemate nikdy prestat’ podavat’ liek bez porady s lekarom vasho dietata. Porad’te sa so svojimlekarom.

Na kazdt konzultaciu so svojim lekarom si budete musiet’ priniest’ zvy$nu peroralnu suspenziu
Amglidia.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa lekara vasho dietata
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedPajsie ucinky

Prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) (vel'mi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 osobu z
10)

Ak uzivate lieck Amglidia, ste vystaveni riziku prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémii).
Kprejavom prili§ nizkej hladiny cukru v krvi moéze patrit

- trasenie, potenie, pocit silnej tizkosti alebo zmétenosti, rychly srdcovy pulz,

- nadmerny hlad, bolest’ hlavy.

Ak vase diet’a zbledne, poti sa, ma nepravidelny srdcovy rytmus alebo sa vam zda dezorientované,
zmatené alebo nereaguje, mozu to byt prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi vasho dietat’a; najprv
mate situaciu vyriesit, ako je vysvetlené d’alej, a potom sa mate porozpravat’ s lekarom vasho diet’ata
o uprave davky lieku Amglidia.

Riziko nizkej hladiny cukru v krvi je zvysené, ak sa liek neuziva s jedlom, uziva sa s alkoholom alebo
v kombinécii s ur€itymi liekmi (pozrite Cast’ 2, Iné lieky a Amglidia). Takato nizka hladina cukru v
krvi sa ma kontrolovat’ podanim cukru do ust a potom nasleduje malé obcCerstvenie alebo jedlo. Ak sa
vyskytne vel'mi nizka hladina cukru v krvi, ktora ovplyviuje vedomie, je potrebné zavolat’
pohotovost’ a podat’ intravendznu injekciu glukézy. Po takejto zavaznej epizode hypoglykémie sa
diet’a s rodinou maju obratit’ na lekéra dietat’a, aby skontroloval vhodnost’ davky suspenzie
glibenklamidu.

Poruchy oka (¢asté: mozu postihnat’ az 1 osobu z 10)

- Rozmazané videnie pri vysokych hladinach glukézy v krvi (hyperglykémia)
Gastrointestinalne poruchy (vel'mi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10)
Prechodna hnacka

- Abdomindlna (brusnd) bolest’

- Vracanie
Bolest’ zaludka (dyspesia)



Problémy so zubami (¢asté: moézu postihnat’ az 1 osobu z 10):

- Zmena zafarbenia zubov.

Poruchy koZe (vel'mi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10)

- Kozna vyrazka

Abnormalne vysledky krvnych testov (vel'mi Casté: mozu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10)

Laboratorne krvné testy mozu preukazat’ zmeny v krvnych bunkach (znizenie poctu bielych krviniek:
neutropénia) a U€inky na funkciu pecene (kratkodobé zvysenie hladiny enzymov nazyvanych
transaminazy).

DalSie vedPajsie u¢inky:

Niektoré d’alSie vedlajsie ucinky boli pozorované u dospelych lie¢enych inymi lieckmi obsahujiucimi
glibenklamid. Nasledujice vedl'ajsie i¢inky neboli pozorované pri liecku Amglidia.

- Alergické reakcie: mozu byt v ojedinelych pripadoch zavazné vratane problémov s dychanim,
nizkeho krvného tlaku a Soku. Ak sa u vasho dietat’a vyskytne ktorykolI'vek z tychto priznakov,
ihned’ chodt’e na najblizsiu pohotovost’.

- Kozna vyrazka: svrbenie, zihl'avka (urtikaria), alergicka kozna reakcia, pl'uzgiere na kozi, zapalna
kozi.

- ZvysSenie citlivosti koze na slne¢né svetlo.

- Prechodné poruchy zraku.

- Zmeny inych laboratérnych testov krvi: zvysena hladina bielych krviniek nazyvanych eozinofily
(hypereozinofilia), mierny az zavazny pokles zloziek krvi nazyvanych krvné dosticky
(trombocytopénia), ¢o moze viest’ k podkoznému krvacaniu (purpure).

Ak spozorujete ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich uc¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ lieck AMGLIDIA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flaske po datume EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

FTrasku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke, na ochranu pred svetlom. Po prvom otvoreni spotrebujte do
30 dni. Flasku udrziavajte dokladne uzatvorent.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co AMGLIDIA obsahuje

- Liecivo je glibenklamid. Jeden ml obsahuje 0,6 mg glibenklamidu.
- Dalsie zlozky st: xantanova guma, hydroxyetylcelul6za, kyselina mlie¢na, purifikovana voda,



citronan sodny a benzoat sodny (E211) (pozri cast’ 2, AMGLIDIA obsahuje sodik abenzoat).
Ako vyzera lieck AMGLIDIA a obsah balenia

Amglidia je biela peroralna suspenzia bez zdpachu. Kazda skatul’ka obsahuje:

- 1 frasku obsahujucu 30 ml peroralnej suspenzie

- jednu 1 ml peroralnu striekacku (tenku a malt) alebo jednu 5 ml peroralnu striekacku (hrubt a
dlhu) v zavislosti od predpisanej davky a objemu, ktoré sa budi podavat’. Striekacka je
zabalena v priehl'adnom vrecku.

- jeden adaptér na striekacku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AMMTek

8 rue Campagne Premicre

75014 Paris

Francuzsko

Vyrobca

Euromed Pharma France

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

Unither Développement Bordeaux

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

Franctzsko

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 Avenue du midi

63800 Cournon d’Auvergne
Franctzsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

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

Ceska republika Magyarorszag

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
Danmark Malta

Bioprojet Pharma Bioprojet Pharma

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

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

Eesti

Bioprojet Pharma

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

EALada

Bioprojet Pharma

TnA: +33 (0) 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
info@bioprojet.it

Kvrpog

Bioprojet Pharma

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

Latvija

Bioprojet Pharma

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

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
contact@bioprojet.com

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

contact@bioprojet.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu. Najdete tam aj odkazy na d’al$ie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.



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

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

AMGLIDIA 6 mg/ml perorilna suspenzia
glibenklamid

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vasmu dietatu. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase dieta.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Amglidia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate lick Amglidia
Ako podavat’ lieck Amglidia

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lieck Amglidia

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR W=

1. Co je AMGLIDIA a na &o sa pouZiva

Amglidia obsahuje lie¢ivo nazyvané glibenklamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
sulfonylmocoviny, ktoré sa pouzivaju na znizenie hladiny cukru (glukozy) v krvi.

Amglidia sa pouziva u novorodencov, dojciat a deti na liecbu cukrovky, ktora sa vyskytuje pri

narodeni (znama ako neonatalny diabetes mellitus). Neonatalny diabetes je ochorenie, pri ktorom sa v
tele diet'ata neuvolnuje dostatok inzulinu na kontrolu hladiny cukru v krvi; Amglidia sa pouziva len

u pacientov, ktori sl v urcitej miere eSte schopni vytvarat’ inzulin.

Preukazalo sa, Ze sulfonylmocoviny, ako je glibenklamid, st ti¢inné pri urcitych genetickych mutaciach
zodpovednych za vznik neonatalneho diabetu.

Tento lieck ma podobu peroralnej suspenzie uzivanej ustami, ktord v porovnani s pravidelnym injekénym
podéavanim inzulinu predstavuje pohodInejsiu lieCbu pre novorodencov a deti.

Ak sa vaSe dieta do niekol’kych dni nebude citit’ lepsie alebo sa bude citit” horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate lieck AMGLIDIA

Nepodavajte liek AMGLIDIA:

- ak je vase diet’a alergické na glibenklamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mé vase diet’a ketoacidozu (vysoku hladinu kyslych latok v krvi, ktoré sa nazyvaju ketony),

- ak vase diet’a trpi porfyriou (neschopnost'ou rozkladat’ chemické latky nazyvané porfyriny),

- ak je vase diet’a lieCené bosentanom, napr. lickom, ktory sa pouziva na lie¢bu problémov s
krvnym obehom,

- ak vase diet’a trpi zd&vaznou dysfunkciou obliciek,

- ak vasSe diet’a trpi zdvaznou dysfunkciou pecene.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako bude vaSmu dietatu podany lieck Amglidia, obratte sa na svojho lekara.



Hladina cukru v krvi sa u vasho dietat’a po podani liecku Amglidia moéze prili$ znizit
(hypoglykémia). Povedzte lekarovi, ak je vaSe dieta bledé, poti sa, ma nepravidelny srdcovy rytmus
alebo sa vam zdé dezorientované, zmitené alebo nereaguje. Pozrite tiez Cast’ 4: Prili§ nizka hladina
cukru v krvi (hypoglykémia).

Poziadajte lekara, aby urcil, ako Casto je potrebné kontrolovat’ hladinu cukru v kapilarnej krvi.

G6PD je enzym, ktory sa podiel'a na metabolizme cukru. Ak méa vase diet’a nedostatok enzymu G6PD,
moze sa u neho po podani liecku Amglidia vyskytnut’ abnormalny rozklad ervenych krviniek (akutna
hemolyticka anémia).

Ak viete, ze ma vase diet'a nedostatok enzymu G6PD, povedzte to lekarovi a lekara tiez vyhladajte, ak
ste si v§imli, Ze vaSe diet’a je bledsie ako zvycajne.

Povedzte lekarovi, ak vase diet’a trpi poruchou obli¢iek alebo pecene.

U vasho dietat’a sa moze na zaciatku vyskytnit’ hnacka, ked’ sa davka suspenzie glibenklamidu zvysi, to
sa v8ak vyriesi, ak sa davka udrziava.

U vasho diet'ata sa moze vyskytnut nevolnost. Ak vase diet'a dokaze uzivat’ suspenziu glibenklamidu,
lie¢bu neukoncujte.

Ak sa u vasho dietata vyskytlo vracanie, obrat'te sa na svojho lekara. V pripade zavazného vracania sa
lekar moze rozhodnut’, ze bude lieCit’ vase dieta inzulinom, kym vracanie neustane.

Okrem toho sa pri menej zdvaznom vracani moze lekar rozhodnit', Ze bude vase dieta liecit’ liekmi proti
vracaniu. V tom pripade bude liecba lickom Amglidia pokracovat’.

Deti a dospievajuci
Liek Amglidia je uréeny na pouzitie u novorodencov, dojciat a deti.

Iné lieky a AMGLIDIA

Ak vase diet’a teraz uziva, alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to lekarovi vasho dietat’a alebo lekarnikovi, pretoze niektoré lieky pri uzivani lieku
Amglidia m6zu spdsobit’ viacero vedlajSich G¢inkov alebo mézu ovplyvnit’ posobenie lieku
Amglidia.

Obzvlast’ dolezité je poskytnut’ lekarovi alebo lekarnikovi vasho diet’at’a nasledujuce informacie:

Tieto lieky mo6Zu znizit' mnozstvo cukru v krvi, ked’ sa uzivaja spolu s lieckom Amglidia:
e Inhibitory ACE (ako je kaptopril a enalapril), pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku
(hypertenzie),
e Anabolické steroidy a muzské pohlavné hormoény (ako je testosteron enantat), pouzivané na
liecbu nizkych hladin testosteronu (nedostatku testosteronu)
Biguanidy (ako je metformin), ktoré sa pouzivaju na liecbu ochorenia diabetes mellitus
Chloramfenikol (uzivany tstami), antibiotikum, ktoré sa pouziva na lie¢bu infekcii
Klaritromycin, antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu urcitych infekcii
Cyklofosfamidy, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu réznych druhov rakoviny
Dizopyramid, ktory sa pouZziva na liecbu nepravidelného srdcového pulzu
Fibraty (ako je bezafibrat, fenofibrat, gemfibrozil, ktoré sa pouzivaji na zniZenie hladiny tukov
Fluoxetin, ktory sa pouziva na lie¢bu depresie a uizkostnych portch
Heparin, ktory sa pouziva na znizenie zrazanlivosti krvi
Ifosfamid, ktory sa pouziva na liecbu réznych druhov rakoviny
Inzulin, ktory sa pouziva na zniZenie hladiny cukru v krvi
Inhibitory MAO (ako je iproniazid), ktoré sa pouzivaju na liecbu depresie
Mikonazol, ktory sa pouziva na liecbu mykotickych infekcii
Iné peroralne antidiabetika (ako je metformin), ktoré sa pouzivaju na znizenie hladiny cukru
v krvi
Oxypentifylin, ktory sa pouziva na zlepSenie prietoku krvi v koncatinach (periférnej krvi)
e Probenecid, ktory sa pouziva na liecbu dny a dnove;j artritidy
e Chinolénové¢ antibiotikd (ako je kyselina nalidixové a ciprofloxacin), ktoré sa pouzivaji na



liecbu infekeii

Sulfametoxazol s trimetoprimom (kotrimoxazol), ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcii
Salicylaty (ako je kyselina aminosalicylova a kyselina para-aminosalicylova), ktoré sa pouzivaju
na liecbu tuberkulozy

Tetracyklinové antibiotika (ako je doxycyklin a minocyklin), ktoré sa pouzivaju na liecbu
infekcii

Tieto lieky m6zu zvysit mnozstvo cukru v krvi, ked’ sa uzivaju spolu s lickom Amglidia:

Acetazolamid, pouZziva sa na liecbu posSkodenia nervu v oku (glaukomu)

Adrenalin (epinefrin a iné sympatomimetika), pouzivané na liecbu zavaznej alergickej reakcie,
nahlej straty srdcového tepu (zastavy kardiovaskuldrneho systému), astmy

Barbituraty (ako je fenobarbital), ktoré sa pouzivaju na liecbu epilepsie

Blokatory vapnikovych kanalov (ako je nifedipin), ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého
krvného tlaku

Cimetidin, ktory sa pouziva na zmiernenie priznakov zalido¢nych a dvanastnikovych vredov,
lie¢bu choroby, pri ktorej Zalido¢na kyselina stipa do pazeraka (ezofagovej refluxnej choroby) a
Zollingerovho-Ellisonovho syndromu

Kortikosteroidy (ako je prednizon, prednizolon), ktoré sa pouzivaju v roznych indikaciach, ako je
zapal a astma

Diazoxid, ktory sa pouziva na liecbu nizkej hladiny cukru v krvi

Diuretika (ako je furosemid, hydrochlortiazid), ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného
tlaku v artériach (arterialnej hypertenzie)

Glukagon, ktory sa pouziva na lie¢bu vysokej hladiny glukézy v krvi

Izoniazid, ktory sa pouziva na lie¢bu tuberkulozy

Velké davky laxativ (ako je makrogol)

Kyselina nikotinova (vo vysokych davkach), ktora sa pouziva na zniZenie vysokej hladiny
cholesterolu a triglyceridov v krvi, ¢o su latky podobné tuku

Estrogény (ako je 17-beta estradiol), ktoré sa pouzivaji na hormonalnu liecbu

Derivaty fenotiazinu (ako je chléorpromazin), ktoré sa pouZzivaji na liecbu schizofrénie a inych
psychoz

Fenytoin, ktory sa pouziva na liecbu epilepsie

Gestagény (ako je dezogestrel, dydrogesterdn), ktoré sa pouzivajii na hormonalnu liecbu
Rifampicin, ktory sa pouziva na liecbu infekcii vratane tuberkulozy

Hormony stitnej zl'azy (ako je L-tyroxin), ktoré sa pouzivajii na hormonalnu lie¢bu

Tieto lieky mo6zu znizit' mnozstvo cukru v krvi alebo mézu skryt’ nizke hladiny cukru, ked’ sa uzivaja
spolu s lieckom Amglidia:

Blokatory beta-receptorov (ako je propranolol), ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného
tlaku (hypertenzie), na kontrolu nepravidelného alebo rychleho srdcového pulzu, alebo ako
pomoc pri predchadzani d’alSiemu srdcovému infarktu

Tieto lieky mézu ovplyvnit’ mnozstvo cukru v krvi (zvysit,, znizit', alebo oboje) alebo kontrolu cukru
v plazme, ked’ sa uzivaju spolu s lieckom Amglidia:

Bosentan, ktory sa pouziva na lie€bu vysokého krvného tlaku v krvnych cievach medzi srdcom a
plucami

Klonidin, ktory sa pouziva na lie¢bu arteridlnej hypertenzie

Derivaty kumarinu (ako je dikumarol, acenokumarol), ktoré sa pouzivaji na zniZenie
zrazanlivosti krvi

Kolesevelam, ktory sa pouziva na znizenie hladiny cholesterolu

Guanetidin, ktory sa pouziva na lieCbu vysokého krvného tlaku

Antagonisty H2-receptora, ktoré sa pouzivaju na zniZzenie zalidoc¢nej kyseliny (ako je ranitidin)
na zmiernenie priznakov Zalido¢nych a dvanastnikovych vredov, na lie€bu choroby, pri ktorej
zalido¢na kyselina stupa do pazeraka (ezofagovej refluxnej choroby) a Zollingerovho-
Ellisonovho syndrému

Ciklosporin, ktory sa pouziva na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu

Ked’ sa ciklosporin uZziva spolu s lickom Amglidia, moze sa zvysit toxicita ciklosporinu



Alkohol
e Alkohol méze ovplyvnit mnozstvo cukru v krviAk vaSe diet’a teraz uziva, alebo v poslednom case
uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to lekarovi alebo lekarnikovi.

AMGLIDIA a alkohol

Akttny aj dlhodoby prijem alkoholu moéZze oslabit’ ii¢inok glibenklamidu na zniZenie hladiny cukru
alebo ho nebezpecne zosilnit’ oddialenim jeho odburavania v tele. Po sibeznom pouziti alkoholu

a glibenklamidu sa vyskytla okrem iného nevol'nost, vracanie, navaly horti¢avy, zavrat, bolest’ hlavy,
neprijemny pocit v hrudniku a bruchu a v§eobecné priznaky podobné priznakom opitosti. Subeznému
pouzivaniu alkoholu a glibenklamidu sa treba vyhntt'.

Tehotenstvo a dojcenie

Tento liek sa méze pouzivat’ len na liebu neonatalneho diabetu u novorodencov, dojciat a deti.

Tento liek nie je urceny na pouzitie u tehotnych Zien a pacientky, ktoré planuji otehotniet’, o tom maji
informovat’ svojho lekara. Odportca sa, aby takéto pacientky presli na liebu inzulinom.

Zda sa, ze dojcenie je kompatibilné, ale ako preventivne opatrenie sa odporaca monitorovat’ hladinu cukru
v krvi plne dojcenych dojciat.

Porozpravajte sa so svojim lekarom o najlepSom spdsobe kontroly hladiny cukru v krvi v pripade
tehotenstva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Glibenklamid mo6ze zvysit riziko nizkej hladiny cukru v krvi, a preto ma mierny vplyv na schopnost’
viest’ vozidlo, zi¢astiiovat’ sa cestnej premavky alebo obsluhovat stroje.

Ak vy alebo vase diet’a pocitujete zavraty, inavu alebo sa necitite dobre, mali by ste sa vyhybat’
¢innostiam, ktoré vyzaduji rovnovahu (napriklad bicyklovaniu alebo skateboardingu) a vedeniu vozidiel
alebo obsluhe strojov.

AMGLIDIA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 2,80 mg sodika na ml, .co zodpoveda 0,1 % denného prijmu 2 g sodika pre dospelého
podla odporti¢ania Svetovej zdravotnickej organizacie. To maju vziat' do tivahy pacienti, ktorym bolo
odporuc¢ené dodrziavat’ diétu s nizkym prijmom soli (sodika).

AMGLIDIA obsahuje benzoatovia sol’

Tento liek obsahuje 5 mg benzotovej soli v jednom ml peroralnej suspenzie. Sol’ benzoanu méze zhorsit
novorodenecku zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do 4 tyzdnov veku).

3. Ako podavat’ lieck AMGLIDIA

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka

Liecbu glibenklamidom ma zac¢at’ lekar, ktory ma skisenosti s lieCbou pacientov s vel'mi skorym
nastupom cukrovky.

Déavka lieku Amglidia zavisi od telesnej hmotnosti vasho dietat’a a lekar ju vypocita ako mnozstvo
(objem) peroralnej suspenzie v ml, ktoré sa odmeria pomocou peroralnej strickacky (bud’ 1 ml alebo
5 ml striekacka), ktora je sucastou balenia lieku. Vas lekar predpise konkrétnu velkost balenia a silu
lieku vratane konkrétnej striekacky, ktort budete pouzivat. Na podavanie liecku Amglidia



nepouzivajte ziadnu inu striekacku.
Je dolezité, aby ste neupravovali davky lieku Amglidia alebo inzulinu, ak vam to lekar vasho diet’at’a
vyslovne nenariadil.

Uistite sa, ze pouzivate spravnu silu lieku a spravnu peroralnu striekacku, ktoré predpisal vas lekar,
aby ste predisli nahodnému podaniu prili§ vel'kého alebo prili§ malého mnozstva lieku.

Zaciatoc¢na davka lieku Amglidia je 0,2 mg glibenklamidu na kilogram (kg) telesnej hmotnosti
denne, ktora je rozdelena do dvoch davok 0,1 mg/kg. Ked'ze davka je zvySena, zvycCajne je mozné
znizit’ a ndsledne zastavit’ davkovanie inzulinu, ktory pacient uz uziva.

Vyssie davky lieku Amglidia mozno podéavat’ podl'a potreby v az Styroch podaniach za deni na
zaklade monitorovania hladiny glukézy v krvi podl'a odporiacani tykajtcich sa titracie poskytnutych
lekarom.

V pripade menej zdvazného vracania lekar predpiSe liek proti vracaniu, priCom sa Amglidia méze
nad’alej uzivat.

Ak sa vracanie vyskytne do 30 minuat po podani licku Amglidia, mozno podat’ novu davku, ako sa
zvycCajne odporuca v takychto situaciach. Ak sa vracanie vyskytne viac ako 30 minut po podani lieku
Amglidia, nie je potrebné podat’ novii davku. Za takychto okolnosti sa vzdy porad’te s lekarom vasho
dietata.

V pripade zavazného vracania je potrebné, aby oSetrujuci lekar pozorne monitoroval ketonémiu a
ketonuriu. Lekar moze znova zacat’ lieCbu inzulinom, ak sa zisti, ze za zavazné vracanie su
zodpovedné ketonémia alebo ketontria. Ak dieta nie je schopné prijimat’ potravu alebo napoje, je
potrebné vziat’ diet'a na pohotovostné oddelenie, kde dostane inzulin a perfiziu glukézy, kym sa
vracanie nezastavi.

Sposob podavania

Liek vzdy podavajte pred kimenim.

Liek sa ma podavat’ kazdy deii v rovnakom case.

V pripade kfmenia mlickom sa odporti¢a podavat’ suspenziu 15 minut pred kfmenim.

Tento liek je peroralna suspenzia pripravena na pouzitie, ktora sa podava pomocou peroralnej
striekacky so stupnicou. M4 sa pouzivat’ len peroralna strickacka pribalena v Skatul'ke. 1 ml strickacka
je tenka a mala, s 0,05 ml dielikmi stupnice. 5 ml strickacka je hruba a dlha, s 0,1 ml dielikmi

stupnice.

Pokyny na pouZzitie

Dévku odmeriate tak, ze piest striekacky t'ahate dovtedy, kym sa nedostanete na znacku davky, ktora
lekar predpisal vasmu diet'ata. Davka v ml na podanie a pocet podani denne musia byt presne
dodrzané podla lekarskeho predpisu.

Ked’ je dieta v bdelom stave, polozte si ho na pazu do polosedu, priCom hlavicka dietat’a spociva na
vasej pazi.

Zasunte do Gst dietat’a strickacku asi na 1 cm a namierte ju do vnutornej strany lica.
Nechajte diet’a sat’. Ak diet'a nesaje, pomaly zatlacajte piest striekacky, aby suspenzia vtekala do ust
dietata.

Nenechajte diet'a ihned’ po podani lieku lezat'. Odportca sa pockat’, kym dieta liek prehltne a potom
ho mézete dat’ do leziacej polohy.

Pri prvom pouZziti




1. Frasku otvorite tak, ze odskrutkujete detsky bezpecnostny uzaver a sucasne stlacite nadol.

ek
/o

2. Do flrasky pevne zasunite adaptér, priCom fl'asku drzite vo vzpriamenej polohe.
3. Znova nasad’te skrutkovaci uzaver na fl'aSku s adaptérom.
4. Opaét utiahnite skrutkovaci uzaver, aby ste adaptér zatlacili do flasky.

Pri kazdom podani

1. Flaska sa pred podanim nemusi potriast’. Liek sa podava ako peroralna suspenzia pripravena
na pouzitie pomocou konkrétnej oznacenej strickacky.

2. Frlasku otvorite tak, Ze odskrutkujete detsky bezpecnostny uzaver a sti¢asne stlacite nadol
(obrazok 1).

3. Flasku drzte vo vzpriamenej polohe a striekacku pevne zasunte do adaptéra na fTaske
(obrazok 2).

4. Frasku so striekackou prevrat'te (obrazok 3).

5. Tahajte piestom, aby ste ziskali potrebny objem (obrazok 4a). Potom piest zatladte, aby ste zo
striekacky odstranili ¢o najviac vzduchovych bubliniek (obrazok 4B). Piest t'ahajte dovtedy,
kym sa na stupnici nedostanete na predpisanti davku v ml (obrazok 4C).

Poznamka: ak sa do striekacky dostane vzduch, vypustite obsah striekacky do flasky a postup
zopakujte.
FTasku so striekackou vrat'te do vzpriamenej polohy.

7. Vytiahnite strickac¢ku z adaptéra. Vlozte strickacku do ust dietata a piest pomaly zatlacajte,
aby ste podali liek do 1st.

8. Frlasku zatvorte tak, Ze skrutkovaci uzaver pevne utiahnete vo vrchnej Casti adaptéra.
Flaska sa musi po kazdom pouziti zatvorit’ a uchovavat’ maximalne 30 dni.

9. Striekacka sa musi po kazdom pouziti dokladne vyplachnut’ vodou, utriet’ dosucha a vlozit’
spat’ do Skatul’ky lieku. Peroralna striekacka v Skatul'ke sa ma pouZzivat’ len s tymto lieckom.

Ak svojmu diet’at’u podate viac liecku AMGLIDIA, ako mate
Ihned’ sa obrat’te na lekara, zdravotni sestru alebo lekdrnika v nemocnici.

Existuje riziko hypoglykémie. Mate u svojho dietat’a skontrolovat’ hladinu cukru v kapildrnej krvi a
riadit’ sa pokynmi opisanymi v Casti 4.

Ak zabudnete podat’ liek AMGLIDIA
Ak zabudnete podat’ lick Amglidia, existuje riziko vysokej hladiny cukru v krvi.

U svojho dietata musite skontrolovat’ hladinu cukru v krvi (hladinu cukru v kapilarnej krvi) a podat’
liek Amglidia ihned’, ako si uvedomite, Ze ste ho zabudli podat’. Ak hladina cukru v kapilarnej krvi

u vasho dietata prekroci 3 g/l (alebo 300 mg/dl alebo 16,5 mmol/l), skontrolujte pritomnost’ ketonurie
testom krvi z prsta alebo mocu podl'a odporacani lekara vasho dietata. Ak sa zisti ketontria, ihned’
musite podat’ injekciu inzulinu podl'a postupu, na ktorom ste sa dohodli s lekarom vasho diet'at’a

a kontaktujte lekara alebo jeho tim, aby vam poradil/poradili.



Nepodavajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
AK prestanete podavat’ liek AMGLIDIA
Existuje riziko vysokej hladiny cukru v krvi.

Mate u svojho dietat’a skontrolovat’ hladinu cukru v krvi (hladinu cukru v kapilarnej krvi). Priznaky
cukrovky sa mo6zu znova objavit’ a moze to viest’ k zavaznej poruche telesného metabolizmu s
vysokou hladinou keténov v krvi (ketoacidoze), dehydratacii a poruche rovnovahy kyselin v tele. Preto
nemate nikdy prestat’ podavat’ liek bez porady s lekarom vasho diet'ata. Porad’te sa so svojimlekarom.

Na kazdua konzultaciu so svojim lekarom si budete musiet’ priniest’ zvySna peroralnu suspenziu Amglidia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa lekara vasho dietata alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavainé vedPajSie ucinky

Prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) (vel'mi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10)

Ak uzivate lick Amglidia, ste vystaveni riziku prili§ nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémii).
K prejavom prili$ nizkej hladiny cukru v krvi méze patrit’:

- trasenie, potenie, pocit silnej tizkosti alebo zmétenosti, rychly srdcovy pulz,

- nadmerny hlad, bolest hlavy.

Ak vase dieta zbledne, poti sa, ma nepravidelny srdcovy rytmus alebo sa vam zda dezorientované,
zmitené alebo nereaguje, mozu to byt prejavy prilis nizkej hladiny cukru v krvi vasho dietat’a; najprv
mate situaciu vyriesit, ako je vysvetlené d’alej, a potom sa mate porozpravat s lekarom vasho dietat’a
o uprave davky lieku Amglidia.

Riziko nizkej hladiny cukru v krvi je zvysené, ak sa liek neuziva s jedlom, uziva sa s alkoholom alebo
v kombinacii s ur¢itymi liekmi (pozrite Cast’ 2, Iné lieky a Amglidia). Takato nizka hladina cukru v
krvi sa mé kontrolovat’ podanim cukru do st a potom nasleduje malé obcerstvenie alebo jedlo. Ak sa
vyskytne vel'mi nizka hladina cukru v krvi, ktord ovplyviiuje vedomie, je potrebné zavolat’
pohotovost’ a podat’ intravendznu injekciu glukozy. Po takejto zavaznej epizode hypoglykémie sa
dieta s rodinou maju obratit’ na lekéra dietat’a, aby skontroloval vhodnost’ davky suspenzie
glibenklamidu.

Poruchy oka (¢asté: m6zu postihnat’ az 1 osobu z 10)

- Rozmazané videnie pri vysokych hladinach glukézy v krvi (hyperglykémia)
Gastrointestinalne poruchy (vel'mi casté: mézu postihnat’ viac ako 1 osobu z 10)
- Prechodna hnacka

- Abdominalna (brusnd) bolest’

- Vracanie

- Bolest zaludka (dyspesia)

Problémy so zubami (Casté: m6ézu postihnat’ az 1 osobu z 10):

- Zmena zafarbenia zubov.



Poruchy koze (vel'mi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10)
- Kozna vyrazka
Abnormalne vysledky krvnych testov (vel'mi ¢asté: mozu postihnut’ viac ako 1 osobu z 10)

Laboratorne krvné testy mozu preukazat’ zmeny v krvnych bunkach (znizenie poé¢tu bielych krviniek:
neutropénia) a ucinky na funkciu pecene (kratkodobé zvysenie hladiny enzymov nazyvanych
transaminazy).

DalSie vedPajsie ucinky:

Niektoré d’alSie vedl'ajsie ucinky boli pozorované u dospelych lie¢enych inymi liekmi obsahujticimi
glibenklamid. Nasledujuce vedl'ajsie €inky neboli pozorované pri liecku Amglidia.

- Alergické reakcie: moézu byt v ojedinelych pripadoch zavazné vratane problémov s dychanim,
nizkeho krvného tlaku a Soku. Ak sa u vasho dietata vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov,
ihned’ chodte na najblizsiu pohotovost'.

- Kozna vyrazka: svrbenie, Zihl'avka (urtikaria), alergicka kozna reakcia, pl'uzgiere na kozi, zdpalna
kozi.

- Zvysenie citlivosti koze na slne¢né svetlo.

- Prechodné poruchy zraku.

- Zmeny inych laboratornych testov krvi: zvySena hladina bielych krviniek nazyvanych eozinofily
(hypereozinofilia), mierny az zdvazny pokles zloziek krvi nazyvanych krvné dosticky
(trombocytopénia), ¢o moze viest’ k podkoznému krvacaniu (purpure).

Ak spozorujete ktorykol'vek z uvedenych vedlajSich ti¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi:

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ lieck AMGLIDIA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flaske po datume EXP.
Déatum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Frasku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke, na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni spotrebujte do 30 dni. FTaSku udrziavajte dokladne uzatvorent.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co AMGLIDIA obsahuje

- Liecivo je glibenklamid. Jeden ml obsahuje 6 mg glibenklamidu.

- Dalsie zlozky su: xantanova guma, hydroxyetylceluloza, kyselina mlie¢na, purifikovana voda,

citronan sodny a benzoat sodny (E211) (pozri ¢ast' 2 AMGLIDIA obsahuje sodik abenzoat).

Ako vyzera lieck AMGLIDIA a obsah balenia



Amglidia je biela peroralna suspenzia bez zapachu. Kazda skatul’ka obsahuje:

- 1 flagku obsahujucu 30 ml peroralnej suspenzie

- jednu 1 ml peroralnu striekacku (tenktl a malt) alebo jednu 5 ml peroralnu striekacku (hrubt a
dlht) v zavislosti od predpisanej davky a objemu, ktoré sa budu podavat’. Striekacka je
zabalena v priehl'adnom vrecku.

- jeden adaptér na striekacku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AMMTek

8 rue Campagne Premicre
75014 Paris

Francuzsko

Vyrobca

Euromed Pharma France

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

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

33185 Le Haillan
Francuzsko

Centre Spécialités Pharmaceutiques

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o0 registracii:

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

bbarapus

Bioprojet Pharma

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

Ceska republika
Bioprojet Pharma

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

Danmark

Bioprojet Pharma

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

Deutschland

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

Lietuva

Bioprojet Pharma

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

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

Magyarorszag

Bioprojet Pharma

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

Malta

Bioprojet Pharma

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

Nederland

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

Bioprojet Pharma

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

EALada

Bioprojet Pharma

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

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
info@bioprojet.it

Kvnpog

Bioprojet Pharma

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

Latvija

Bioprojet Pharma

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

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

Rominia

Bioprojet Pharma

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

Slovenija

Bioprojet Pharma

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

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

contact@bioprojet.com

Suomi/Finland

Bioprojet Pharma

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

Sverige

Bioprojet Pharma

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Bioprojet Pharma

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
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http://www.ema.europa.eu. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Uistite sa, Ze pouzivate spravnu silu lieku a spravnu peroralnu striekacku, ktoré¢ predpisal vas lekar,
aby ste predisli nahodnému podaniu prili§ vel'kého alebo prili§ malého mnozstva lieku.



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

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIEŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHOA ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

