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Forskrivarhandledning for korrekt anvandning av Amglidia
Handledningen 6kar medvetenheten om olika lakemedelsforpackningar och
bidrar till att forhindra medicineringsfel

All halso- och sjukvardspersonal som forvantas ordinera Amglidia (oral suspension av glibenklamid) far
en handledning for att sakerstalla att lakemedlet ordineras och anvands korrekt.

Amglidia ar ett lakemedel som anvénds for att behandla neonatal diabetes, en form av diabetes som
upptrader under de forsta 6 levnadsmanaderna.

Amglidia finns som oral suspension i tva styrkor: 0,6 mg/ml och 6 mg/ml. Varje styrka finns i tva
forpackningar: antingen med en 1 ml oral doseringsspruta eller en 5 ml oral doseringsspruta. Styrkan
och storleken p& den orala doseringssprutan beror pd den ordinerade dosen. Det &r viktigt att endast
sprutan som medfdéljer i forpackningen anvands vid uppmétningen av Amglidia.

Doseringsfel kan uppsta pa grund av sammanblandning av milligram (mg) och milliliter (ml) eller
anvandning av fel styrka eller sprutstorlek och hur dosen mats, vilket kan leda till fér hdga eller for
lIaga blodsockernivaer.

| syfte att undvika medicineringsfel far forskrivare en handledning som anger vilken styrka och
forpackning som ska anvandas och vilken information som ska anges pa varje recept.

Information till foraldrar och vardare

e Amglidia anvands for att behandla neonatal diabetes, en form av diabetes som upptrader under de
forsta 6 levnadsmanaderna. Det ar en vatska som ska ges via munnen och som finns i tva styrkor:
0,6 mg/ml och 6 mg/ml. Varje styrka finns i tva forpackningar: antingen med en 1 ml oral
doseringsspruta eller en 5 ml oral doseringsspruta (se bilden nedan).

e Amglidia ges tva ganger om dagen. Dosen ordineras i milliliter (ml) efter kroppsvikt. Nar lakaren
ordinerar lakemedlet anger han eller hon ocksa styrkan pa Amglidia och korrekt storlek pa den
orala doseringssprutan, sa att ratt dos uppnas.
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e Foraldrar och vardare far anvisningar av sjukvardspersonal om hur de ska dra upp lakemedlet i
den orala doseringssprutan och ge barnet en dos.

e Foraldrar och vardare ska endast anvanda den orala doseringsspruta som medfoljer i
forpackningen nér de méter upp Amglidia-dosen.

e Foraldrar och vardare ska alltid anvanda Amglidia enligt lakares foreskrift. Foraldrar och vardare
ska fraga en lakare eller farmaceut om de har frAgor om behandlingen.

Information till halso- och sjukvardspersonal

e Amglidia ar en oral suspension som finns i tva styrkor: 0,6 mg/ml och 6 mg/ml. Det finns tva
forpackningar for varje styrka: en med en 1 ml oral doseringsspruta och en med en 5 ml oral
doseringsspruta (se bilden ovan).
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e Amglidia med en styrka p& 0,6 mg/ml ska endast anvandas vid doser upp till 0,6 mg/kg per dag.
Detta begrénsar exponeringen for hjalpdmnet natriumbensoat. Amglidia 6 mg/ml ska anvandas vid
doser 6ver 0,6 mg/kg per dag.

e Vilken oral doseringsspruta som ska anvandas beror pé volymen per dos:

— Om volymen per dos ar lika med eller mindre an 1 ml ska en 1 ml oral doseringsspruta
ordineras.

— Om volymen per dos ar mer &n 1 ml ska en 5 ml oral doseringsspruta ordineras.

e Endast den orala doseringsspruta som medféljer i forpackningen ska anvandas vid uppmatningen
av Amglidia-dosen.

e Receptet ska innehalla all féljande information:

styrkan pa Amglidia

daglig Amglidia-dos i ml
— volym i ml som ska ges vid varje dos

—  hur manga doser som ska ges per dag

storleken pa den orala doseringsspruta som ska anvandas.

e Halso- och sjukvardspersonal bor forklara for foraldern eller vardaren att Amglidia-dosen ordineras
i ml efter patientens kroppsvikt. Halso- och sjukvardspersonal bor aven forklara att dosen ska ges
med den orala doseringsspruta som ar graderad i ml och medféljer i forpackningen.

e Farmaceuter ska se till att ratt styrka pa Amglidia och ratt storlek pa den orala doseringssprutan
ges ut.

e Om patienten byter till en annan styrka, eller en annan oral doseringsspruta ar lamplig, ska
forskrivaren peka ut forpackningsskillnaderna for foraldern eller vardaren och noga foérklara hur
man mater upp den nya dosen.

Mer om lakemedlet

Amglidia ar ett diabeteslakemedel som anvands vid neonatal diabetes, en form av diabetes som
upptrader under de forsta 6 levnadsmanaderna och som kraver insulinbehandling. Nar Amglidia satts
in kan den insulindos som patienten redan far vanligtvis minskas och till och med stoppas. Amglidia ar
effektivt hos patienter med specifika genetiska mutationer (ATP-kanslig kaliumkanal i betaceller och
kromosom 6qg24).

Den aktiva substansen i Amglidia, glibenklamid, ar ett diabeteslakemedel som tillhér klassen
sulfonureider. Den verkar pa insulinproducerande celler i bukspottkorteln och faster vid sarskilda
kanaler p& deras yta som kallas ATP-kansliga kaliumkanaler (KATP-kanaler), genom vilka kaliumjoner
normalt kommer in i cellerna och utléser insulinfrisattning. Glibenklamids effekt pa KATP-kanalen
aterstaller cellens formaga att frisatta insulin i blodet.

Mer information om Amglidia finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine.
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