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Poradnik przeznaczony dla lekarzy przepisujacych lek
Amglidia w celu zapewnienia prawidtowego stosowania
leku

Poradnik zwiekszy swiadomos¢ na temat réznych rodzajow opakowan leku
oraz pomoze unikna¢ btedéw w jego podaniu

Wszyscy lekarze, ktérzy moga przepisywac lek Amglidia (glibenklamid zawiesina doustna), otrzymaija
poradnik, aby zagwarantowac przepisywanie i stosowanie leku w prawidiowy sposob.

Amglidia to lek stosowany w leczeniu cukrzycy noworodkowej — postaci cukrzycy, ktéra wystepuje w
ciqgu pierwszych 6 miesiecy zycia.

Lek jest dostepny w postaci zawiesiny doustnej o dwdch mocach: 0,6 mg/ml i 6 mg/ml, a kazda moc
jest dostepna w dwdch rodzajach opakowan: ze strzykawka doustng o pojemnosci 1 ml lub ze
strzykawka doustng o pojemnosci 5 ml. Stosowana moc i rozmiar strzykawki doustnej zalezy od
zaleconej dawki. Istotne jest, aby odmierzac lek Amglidia wyfacznie przy uzyciu strzykawki dotgczonej
do opakowania.

W przypadku pomylenia dawki w miligramach (mg) i mililitrach (ml) badz zastosowania nieprawidtowej
mocy lub rozmiaru strzykawki i sposobu odmierzania dawki mogg wystapi¢ btedy w podaniu leku,
czego efektem moze byc¢ zbyt wysokie lub zbyt niskie stezenie cukru we krwi.

Aby unikng¢ btedéw w podaniu leku, przepisujacy go lekarze otrzymajg poradnik okreslajacy, jakg moc
i rodzaj opakowania nalezy stosowad, oraz szczegdétowe dane, jakie nalezy umiesci¢ na kazdej recepcie.

Informacje dla rodzicéw i opiekunéw

e Amglidia to lek stosowany w leczeniu cukrzycy noworodkowej — postaci cukrzycy, ktéra wystepuje
W ciggu pierwszych 6 miesiecy zycia. Jest to ptyn podawany doustnie, dostepny w dwdch mocach:
0,6 mg/ml i 6 mg/ml. Kazda moc jest dostepna w dwdch rodzajach opakowan: ze strzykawkag
doustng o pojemnosci 1 ml lub ze strzykawka doustng o pojemnosci 5 ml (patrz ponizszy rysunek).

e Lek Amglidia jest podawany dwa razy na dobe. Dawka jest przepisywana w mililitrach (ml) na
podstawie masy ciata. Przepisujac lek, lekarz okresli takze moc leku Amglidia i prawidtowy rozmiar
strzykawki, aby zapewni¢ precyzyjne podanie dawki.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 . -
An agency of the European
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Amglidia 0.6 mg/ml, ze strzykawka 1 ml Amglidia 0.6 mg/ml, ze strzykawka 5 ml

Amglidia 0,6 mg/mlL Amglicia 0.6 mg/mL

Oral suspension Oral suspension
Glibenclamide Glibenclamide

1 oral syringe I_oral syringe
1syringe adaptor :
¢ ¢
Amglidia 6 mg/ml, ze strzykawka 1 ml Amglidia 6 mg/ml, ze strzykawka 5 ml

AmglidiaTuliul!
Oral suspension
Glibenclamide

Amglidia (ZulTL8
Oral suspension
Glibenclamide

e Personel medyczny poinstruuje rodzicow i opiekundw, jak pobierac lek do strzykawki doustnej i
podawac dawke dziecku.

e Rodzice i opiekunowie powinni odmierza¢ dawke leku Amglidia wytacznie przy uzyciu strzykawki
doustnej dotaczonej do opakowania.

e Rodzicie i opiekunowie zawsze powinni stosowac lek Amglidia zgodnie z zaleceniami lekarza. W
razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia rodzice i opiekunowie powinni skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.
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Informacje dla personelu medycznego

e Lek Amglidia ma postac zawiesiny doustnej o dwdéch mocach: 0,6 mg/ml i 6 mg/ml. Dla kazdej
mocy istniejg dwa rodzaje opakowan: jedno ze strzykawka doustng o pojemnosci 1 ml i jedno ze
strzykawkg doustng o pojemnosci 5 ml (patrz ponizszy rysunek).

e Moc 0,6 mg/ml nalezy stosowac wytacznie dla dawek do 0,6 mg/kg na dobe. Ma to na celu
ograniczenie ekspozycji na zawartos¢ substancji pomocniczej — benzoesanu sodu. Lek Amglidia
6 mg/ml nalezy stosowac¢ w przypadku dawek powyzej 0,6 mg/kg na dobe.

e  Wybdr strzykawki doustnej zalezy od objetosci na dawke:

- Jesli objetos¢ na dawke jest mniejsza lub réwna 1 ml, nalezy przepisac strzykawke doustna 1
ml;

— Jesli objetos¢ na dawke jest wieksza niz 1 ml, nalezy przepisa¢ strzykawke doustng 5 ml.

o Dawke leku Amglidia nalezy odmierzac¢ wytacznie przy uzyciu strzykawki doustnej dotaczonej do
opakowania.

e Recepta powinna zawiera¢ wszystkie ponizsze dane:
— moc leku Amglidia,
— dawka dobowa leku Amglidia w ml,
— objetos$¢ kazdej podawanej dawki w ml,
-~ ilo$¢ dawek podawanych na dobe,
— rozmiar stosowanej strzykawki.

e Personel medyczny powinien wyjasni¢ rodzicowi lub opiekunowi, ze dawka leku Amglidia jest
przepisywana w ml na podstawie masy ciata pacjenta. Personel medyczny powinien réwniez
wyjasni¢, ze dawke nalezy podawac przy uzyciu strzykawki doustnej z podziatkqg w ml, dotaczonej
do opakowania.

e Farmaceuci powinni dopilnowa¢, aby wydana zostata prawidtowa moc leku Amglidia i prawidtowy
rozmiar strzykawki doustnej.

¢ Jesli nastepuje zmiana stosowanej u pacjenta mocy leku lub odpowiednia jest inna strzykawka
doustna, przepisujacy lek powinien zwroci¢ uwage rodzica lub opiekuna na réznice w opakowaniu i
doktadnie wyjasni¢, jak nalezy odmierza¢ nowag dawke.

Wiecej informacji o leku

Amglidia to lek stosowany w leczeniu cukrzycy noworodkowej — postaci cukrzycy, ktéra wystepuje w
ciggu pierwszych 6 miesiecy zycia i wymaga leczenia insuling. Po rozpoczeciu stosowania leku Amglidia
mozliwe jest zazwyczaj zmniejszenie otrzymywanej przez pacjenta dawki insuliny, a nawet
zaprzestanie jej stosowania. Lek Amglidia jest skuteczny w przypadku pacjentéw z pewnymi mutacjami
genetycznymi (kanat potasowy wrazliwy na ATP w komorkach beta i chromosom 6g24).
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Substancja czynna leku Amglidia, glibenklamid, jest lekiem przeciwcukrzycowym z klasy pochodnych
sulfonylomocznika. Dziata on na komorki wytwarzajgce insuline w trzustce i przytacza sie do
specjalnych kanatdw na ich powierzchni zwanych kanatami potasowymi wrazliwymi na ATP (kanaty
KATP), przez ktére jony potasowe trafiaja zwykle do komdrek i powodujg wydzielanie insuliny.
Dziatanie glibenklamidu na kanat KATP przywraca komdrkom zdolno$¢ do wydzielania insuliny do krwi.

Dalsze informacje na temat leku Amglidia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine.
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