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Sibnayal (kalii citras monohydricus / kalii
hydrogenocarbonas)
Prehled pro pripravek Sibnayal a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sibnayal a k cemu se pouziva?

Sibnayal je 1é&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é&bé pacientt od 1 roku véku s distalni renalni
tubularni acidézou, coz je onemocnéni, pfi kterém ledviny dostate¢né nevylucuji kyseliny modi.
Kyseliny se v dlsledku toho hromadi v krvi, coZ se projevuje celou Fadou pfiznakd. Patfi mezi né
problémy se sluchem a rlistem, zvraceni, ledvinové kameny a nedostatek pozornosti. Toto onemocnéni
zplsobuje také pokles hladiny drasliku v krvi, coz mdze vést ke svalové slabosti a paralyze.

Pripravek Sibnayal obsahuje Iécivé latky citronan draselny a hydrogenuhliditan draselny.

Jak se pripravek Sibnayal pouziva?

Pfipravek Sibnayal je dostupny ve formé granuli s prodlouzenym uvolfiovanim, které se uzivaji usty.
Jeho vydej je vazan na lékarsky predpis. Prodlouzené uvolfovani znamena, ze Iéciva latka v pFipravku
Sibnayal se po uZiti uvolfiuje pomalu, a to po dobu nékolika hodin. Pocatecni davka zavisi na véku

a télesné hmotnosti pacienta a postupné se zvySuje, aby se doséhlo optimalni davky, kterd zajistuje
dostatecnou kontrolu hladin kyselin a drasliku v krvi. Pfipravek Sibnayal se uziva dvakrat denng,
obvykle s odstupem 12 hodin.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Sibnayal naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na

svého |ékare ¢i l1ékarnika.

Jak pripravek Sibnayal ptisobi?

Pfipravek Sibnayal obsahuje kombinaci dvou soli, citronanu draselného a hydrogenuhli¢itanu
draselného. Vzhledem k tomu, Ze tato kombinace je zdsadita a obsahuje draslik, neutralizuje
nadbytec¢né kyseliny v krvi a obnovuje hladinu drasliku, ¢imz zmirfiuje pfiznaky onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Sibnayal byly prokazany v pribéhu studii?

Studie, do které bylo zafazeno 37 pacientl s distalni rendini tubuldrni acidézou, prokazala G&innost
pfipravku Sibnayal pfi snizovani hladiny kyselin a normalizovani hladiny drasliku v krvi.

Pacienti byli nejprve po dobu 5 dni Ié&eni lé&ivymi pFipravky, které obvykle uZivali k neutralizaci
nadbyteénych kyselin, a poté byli prevedeni na piipravek Sibnayal. V prib&hu 30 dnl byla postupné
dosaZena optimalni davka pFipravku Sibnayal, kterd byla nésledné& podavana pacientim alespofi 5 dnQ.

U prevazné vétsiny (90 %) pacientl doslo béhem I1éEby pripravkem Sibnayal ke snizeni hladiny kyselin
v krvi a tento Gcinek obvykle pretrvaval po dobu 24 mésicl Ié¢by. Hladina drasliku v krvi se navic
vratila na normalni Grover u 83 % pacientl. Pfi 1é¢bé jinymi Ié¢ivymi piipravky bylo téchto vysledkl
dosaZzeno po fadé u 45 % a 82 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sibnayal?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Sibnayal (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolesti bficha. AZ 1 osobu z 10 miZe postihnout nauzea (pocit na zvracen{) na zaatku |é¢by

a bolest v oblasti zaludku a stfev. Uplny seznam nezadoucich Gcink pripravku Sibnayal je uveden

v pribalové informaci.

Pfipravek Sibnayal nesmi uzivat pacienti se stfedné tézkou nebo téZkou poruchou funkce ledvin
a pacienti s hyperkalemii (vysokymi hladinami drasliku v krvi). Upiny seznam omezeni je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Sibnayal registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Sibnayal je pfi snizovani hladiny kyselin a normalizovani hladiny drasliku
v krvi u pacientd s distalni rendini tubuldrni acidézou G¢inny. Bezpeénost ptipravku Sibnayal byla
povazovana za pfijatelnou a jeho nezadouci Gc¢inky za zvladatelné a odpovidajici nezadoucim G&inkim
jinych zplsobl Ié&by tohoto onemocnéni. Evropska agentura pro 1é&ivé pFipravky proto rozhodla, ze
piinosy pripravku Sibnayal prevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sibnayal?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Sibnayal, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pfipravku Sibnayal pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sibnayal jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sibnayal

Dalsi informace o pfipravku Sibnayal jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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