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Vaistus skiriantys gydytojai gaus Amglidia vartojimo
vadovg, kad buty uztikrintas tinkamas Sio vaisto
vartojimas

Vadovas padeés didinti informuotumg apie skirtingas vaisto pateikimo formas
ir padés iSvengti gydymo klaidy

Visi Amglidia (glibenklamido geriamajg suspensijq) savo pacientams skiriantys sveikatos prieziliros
specialistai gaus vadova, kuris turéty padéti uztikrinti, kad Sis vaistas bity tinkamai iSrasomas ir
vartojamas.

Amglidia — tai vaistas, kuriuo gydomas naujagimiy diabetas — tam tikros formos diabetas, kuriuo
susergama per pirmus 6 gyvenimo meénesius.

Amglidia tiekiamas dvejopo stiprumo — 0,6 mg/ml ir 6 mg/ml — geriamosios suspensijos forma;
kiekvieno stiprumo preparatas gali buti pateikiamas dviem formomis: kartu su 1 ml geriamuoju
Svirkstu arba kartu su 5 ml geriamuoju Svirkstu. Vaisto stiprumas ir geriamojo Svirksto, kurj reikia
naudoti, dydis priklauso nuo paskirtos vaisto dozés. Svarbu, kad reikiama Amglidia dozé buty
matuojama naudojant tik pakuotéje esantj Svirksta.

Dozavimo klaidy gali jvykti supainiojus miligramus (mg) ir mililitrus (ml) arba naudojant netinkamo
stiprumo vaistg ar netinkamo dydzio Svirkstg, taip pat netinkamai pamatavus vaisto doze, dél to,
sugirdzius vaisto, paciento organizme gali susidaryti pernelyg didelis arba pernelyg mazas cukraus
kiekis.

Kad bty iSvengta gydymo klaidy, vaistus skiriantys gydytojai gaus vadova, kuriame bus konkrediai
nurodyta, kokio stiprumo ir kokios pateikimo formos preparatg vartoti ir kokig informacijag reikia
nurodyti kiekviename recepte.

Informacija pacienty tévams ir pacientus slaugantiems asmenims

e Vaistu Amglidia gydomas naujagimiy diabetas — tam tikros formos diabetas, kuriuo susergama per
pirmus 6 gyvenimo menesius. Tai yra per burng vartojamas skystis, kuris gali bati dvejopo
stiprumo — 0,6 mg/ml ir 6 mg/ml. Kiekvieno stiprumo preparatas gali biti pateikiamas dviem
formomis: kartu su 1 ml geriamuoju SvirkStu arba kartu su 5 ml geriamuoju Svirkstu (Zr. pav.
toliau).
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¢ Amglidia vartojamas du kartus per parg. Dozeé iSrasoma mililitrais (ml) pagal paciento kiino svorj.
ISrasydamas vaistg, gydytojas taip pat nurodys Amglidia stipruma ir tinkama geriamojo Svirksto,
kuriuo galima vaikui kruopsciai sugirdyti tokig vaisto doze, dydi.

Amglidia 0.6 mg/ml su 1 ml SvirkStu Amglidia 0.6 mg/ml su 5 ml SvirkStu
Amglidia 0,6 mg/mlL Amglidia 0.6 mg/mL
Oral suspension | Oral suspension ]

Glibenclamide Glibenclamide

1 oral syringe 1 oral syringe

i

[

1 syringe adaptor

Amglidia 6 mg/ml su 1 ml SvirksStu Amglidia 6 ma/Zml su 5 ml SvirksStu

Amglidia (ZulTL8
Oral suspension
Glibenclamide

Amglidia U408
Oral suspension
Glibenclamide

e Sveikatos prieziliros specialistai patars pacienty tévams ir juos slaugantiems asmenims, kaip
pritraukti vaisto geriamuoju Svirkstu ir sugirdyti vaisto doze vaikui.

e Norédami pamatuoti Amglidia doze, pacienty tévai ir juos slaugantys asmenys turety naudoti tik
pakuotéje esantj geriamajj Svirksta.
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e Pacienty tévai ir juos slaugantys asmenys visada turéty naudoti Amglidia taip, kaip nurodyta
gydytojo. ISkilus klausimams apie paskirtag gydyma, pacienty tévai ir juos slaugantys asmenys
turety pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziliros specialistams

e Amglidia yra geriamoji suspensija, kuri gali buti dvejopo stiprumo: 0,6 mg/ml ir 6 mg/mi.
Kiekvieno stiprumo preparatas gali biti pateikiamas dviem formomis: kartu su 1 ml geriamuoju
SvirkStu ir kartu su 5 ml geriamuoju Svirkstu (Zr. pav.).

e 0,6 mg/ml stiprumo Amglidia turéty bati naudojamas tik, kai skiriama ne didesné kaip 0,6 mg/kg
per parg dozé. Tai yra bitina siekiant sumazinti pagalbinés medziagos natrio benzoato poveikj.
6 mg/ml stiprumo Amglidia turéty bati naudojamas, kai skiriama didesné nei 0,6 mg/kg per parg
doze.

¢ Geriamojo Svirksto pasirinkimas priklauso nuo vaisto dozés tirio —

— jeigu vienos dozés tiris yra ne daugiau kaip 1 ml, reikia nurodyti naudoti 1 ml geriamajj
Svirksta;

— jeigu vienos dozés tiiris yra daugiau nei 1 ml, reikia nurodyti naudoti 5 ml geriamajj Svirksta.
e Amglidia dozei pamatuoti turéty bdti naudojamas tik pakuotéje esantis geriamasis Svirkstas.
e Recepte turéty biti nurodyta visa Si informacija:

— Amglidia dozé;

— Amglidia paros dozé mililitrais;

—  tdris mililitrais, kurj reikia sugirdyti vaikui kaskart, kai duodama vaisto;

— kiek vaisto doziy reikia sugirdyti vaikui kasdien;

- kokio dydzio Svirksta naudoti.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty paaiskinti paciento tévams arba jj slaugantiems asmenims,
kad Amglidia iSraSomas mililitrais pagal paciento kiino svorj. Sveikatos priezitiros specialistai turéty,
paaiskinti, kad nurodyta vaisto doze reikia sugirdyti naudojant pakuotéje esantj geriamajj Svirksta,
kuris sugraduotas mililitrais.

e Vaistininkai turéty uztikrinti, kad pacientui bity iSduotas tinkamo stiprumo Amglidia preparatas su
tinkamo dydZio geriamuoju Svirkstu.

e Jeigu pacientas pereina nuo gydymo vieno stiprumo preparatu prie gydymo kito stiprumo
preparatu arba jam tinkamas kitas geriamasis 3virkstas, vaista iSrasantis gydytojas turéty atkreipti
paciento tévy arba jj slauganciy asmeny démesj | pakuotés skirtumus ir atidziai paaiskinti jiems,
kaip pamatuoti paskirta naujq vaisto doze.
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Daugiau informacijos apie vaista

Amglidia — tai vaistas nuo diabeto, kuriuo gydomas naujagimiy diabetas — tam tikros formos diabetas,
kuriuo susergama per pirmus 6 gyvenimo ménesius ir kurj batina gydyti insulinu. Pradéjus vartoti
Amglidia, paprastai galima sumazinti paciento jau vartojama insulino doze ir net visiSkai nutraukti
insulino vartojima. Amglidia yra veiksmingas gydant pacientus, kuriems nustatytos specifinés
genetinés mutacijos (ATP jautrius beta Igsteliy kalio kanalus koduojancio geno ir chromosomos 6q24).

Veiklioji Amglidia medZiaga glibenklamidas yra prie sulfonilkarbamidy klasés priskiriamas vaistas nuo
diabeto. Jis veikia insuling gaminancias kasos lgsteles ir jungiasi prie jy pavirsiuje esanciy specialiy
kanaly, vadinamy ATP jautriais kalio kanalais, per kuriuos kalio jonai paprastai patenka | Sias Iasteles ir
paskatina insulino iSsiskyrima. Glibenklamidui veikiant ATP jautrius kalio kanalus, atkuriamas lgsteliy
gebéjimas isskirti insuling, | kraujotaka.

Daugiau informacijos apie Amglidia rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine.
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