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Guia a ser disponibilizado aos prescritores para garantir
que o Amglidia é utilizado corretamente

O guia ira aumentar o conhecimento sobre as diferentes apresentacdes do
medicamento e ajudar a evitar erros de medicacao

Sera fornecido um guia aos profissionais de salde dos quais se espera a prescricdo de Amglidia
(suspensao oral de glibenclamida) para garantir que o medicamento é prescrito e utilizado
corretamente.

Amglidia € um medicamento utilizado no tratamento de diabetes neonatal, uma forma de diabetes que
ocorre nos primeiros 6 meses de vida.

Amglidia esta disponivel como suspensédo oral em duas concentragdes: 0,6 mg/ml e 6 mg/ml. Cada
concentracao estéa disponivel em duas apresentacdes: uma com uma seringa para uso oral de 1 ml e
outra com uma seringa para uso oral de 5 ml. A concentragdo e o tamanho da seringa para uso oral a
serem utilizados dependem da dose prescrita. E importante que apenas a seringa fornecida com a
embalagem seja utilizada para medir o Amglidia.

Os erros de dosagem podem ocorrer devido a confusdo entre miligramas (mg) e mililitros (ml) ou a
utilizacdo da concentragédo ou do tamanho da seringa incorreto e a forma como a dose é medida, o que
pode resultar em niveis de glucose no sangue demasiado baixos ou elevados.

Para evitar erros de medicagdo, sera fornecido aos prescritores um guia a especificar qual a
concentracdo e apresentacdo a utilizar e quais as informacgdes a incluir em cada prescricao.

Informacdes para os pais e cuidadores

e Amglidia é utilizado no tratamento de diabetes neonatal, uma forma de diabetes que ocorre nos
primeiros 6 meses de vida. E um liquido administrado diretamente na boca e esta disponivel em
duas concentracdes: 0,6 mg/ml e 6 mg/ml. Cada concentragdo esta disponivel em duas
apresentag¢des: uma com uma seringa para uso oral de 1 ml e outra com uma seringa para uso
oral de 5 ml (ver figura).

e Amglidia deve ser administrado duas vezes por dia. A dose é prescrita em mililitros (ml) consoante
0 peso corporal. Quando prescrever o medicamento, o médico também especificara a concentragéo
de Amglidia e o tamanho correto da seringa para uso oral para que seja administrada a dose
exata.
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e Os pais e os cuidadores serdo aconselhados pelo profissional de salde sobre como introduzir o
medicamento na seringa para uso oral e administra-lo a crianca.

e Os pais e os cuidadores devem utilizar somente a seringa para uso oral fornecida com a
embalagem para medir a dose de Amglidia.

e Devem também utilizar sempre o Amglidia, em conformidade com as indicacfes do médico. Os
pais e os cuidadores devem falar com um médico ou farmacéutico se tiverem quaisquer davidas
sobre o tratamento.

Guia a ser disponibilizado aos prescritores para garantir que o Amglidia é utilizado
corretamente
EMA/133231/2018 Pagina 2/4



Informacdes para os profissionais de saude

e Amglidia é uma suspensédo oral disponivel em duas concentrac¢des: 0,6 mg/ml e 6 mg/ml. Existem
duas apresentac¢des para cada concentra¢do: uma com uma seringa para uso oral de 1 ml e outra
com uma seringa para uso oral de 5 ml (ver figura acima).

e Amglidia com concentracdo de 0,6 mg/ml sé deve ser utilizado para uma posologia inferior a
0,6 mg/kg por dia para limitar a exposi¢cdo ao excipiente benzoato de sdédio. Amglidia 6 mg/ml sé
deve ser utilizado para posologias superiores a 0,6 mg/kg por dia.

e A escolha da seringa para uso oral depende do volume por dose:

— Se o volume por dose for igual ou inferior a 1 ml, deve ser prescrita a seringa para uso oral de
1 ml;

— Se o volume por dose for superior a 1 ml, deve ser prescrita a seringa para uso oral de 5 ml.

e Somente a seringa para uso oral fornecida com a embalagem deve ser utilizada para medir a dose
de Amglidia.

e A prescricdo deve indicar todas as informacgfes seguintes:
— concentracao de Amglidia,
— dose diaria de Amglidia em ml,
— volume em ml a ser administrado em cada dose,
— numero de doses a serem administradas por dia,
— tamanho da seringa a ser utilizada.

e Os profissionais de saude devem explicar aos pais ou cuidadores que a dose de Amglidia é
prescrita em ml e consoante o peso corporal do doente. Os profissionais de saide também devem
explicar que a dose deve ser administrada com uma seringa para uso oral graduada em ml
fornecida com a embalagem.

e Os farmacéuticos devem assegurar que é dispensada a concentracédo correta de Amglidia, bem
como a seringa para uso oral de tamanho adequado.

e Se for prescrita ao doente uma concentra¢do ou apresentacao (seringa para uso oral) diferente, o
prescritor devera assinalar aos pais ou cuidadores as diferencas de embalagem e explicar
cuidadosamente como medir a nova posologia.

Informacdes adicionais acerca do medicamento

Amglidia € um medicamento para a diabetes utilizado no tratamento da diabetes neonatal, uma forma
de diabetes que ocorre nos primeiros 6 meses de vida e requer tratamento com insulina. Assim que o
tratamento com Amglidia é iniciado, € normalmente possivel reduzir e até parar completamente a
administracdo da dose de insulina que o doente recebe. Amglidia é eficaz em doentes com mutacgdes
genéticas especificas (no canal de potassio ATP-sensivel da célula beta e no cromossoma 6q24).
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A substancia ativa de Amglidia, a glibenclamida, € um medicamento para a diabetes que pertence a
classe das sulfonilureias. Atua nas células produtoras de insulina do pancreas e liga-se a canais
especiais na sua superficie, os canais de potassio ATP-sensiveis (canais de KATP), através dos quais 0s
ides de potassio normalmente entram nas células e promovem a libertagdo de insulina. O efeito da
glibenclamida no canal de KATP restaura a capacidade das células de libertar insulina para o sangue.

Mais informacdes sobre Amglidia podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine.
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