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Sibnayal (kaaliumtsitraat/kaaliumvesinikkarbonaat)
Ulevaade ravimist Sibnayal ja ELis midgiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Sibnayal ja milleks seda kasutatakse?

Sibnayal on ravim, mida kasutatakse vdahemalt 1-aastaste patsientide raviks, kellel on distaalne
renaalne tubulaaratsidoos (dRTA) — haigus, mille korral neerud ei elimineeri hapet uriiniga piisavalt
hasti. Selle tulemusena koguneb verre hapet, mis pohjustab mitmesuguseid simptomeid, sealhulgas
kuulmis- ja kasvuprobleemid, oksendamine, neerukivid ja téhelepanuvdime puudumine. See haigus
pohjustab ka vere kaaliumisisalduse vahenemist, mis voib pohjustada lihasndrkust ja halvatust.

Sibnayal sisaldab toimeainetena kaaliumtsitraati ja kaaliumvesinikkarbonaati.

Kuidas Sibnayalit kasutatakse?

Sibnayalit turustatakse toimeainet prolongeeritult vabastavate graanulitena ja see on retseptiravim.
~Prolongeeritult vabastav" tahendab, et Sibnayali toimeaine vabaneb aeglaselt organismi mdne tunni
jooksul pdrast manustamist. Algannus soltub patsiendi vanusest ja kehamassist ning seda
suurendatakse jark-jargult, et saada optimaalne annus, mis tagab vere happe- ja kaaliumisisalduse
adekvaatse kontrolli. Sibnayali voetakse kaks korda 6dpéevas, tavaliselt 12-tunnise vahega.

Lisateavet Sibnayali kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Sibnayal toimib?

Sibnayal sisaldab kahe soola - kaaliumtsitraadi ja kaaliumvesinikkarbonaadi - kombinatsiooni. Et
kombinatsioon on aluseline ja sisaldab kaaliumi, neutraliseerib see vere liigse happesuse ja taastab
kaaliumisisalduse, leevendades nii haiguse simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Sibnayali kasulikkus?

Uhes uuringus, milles osales 37 distaalse renaalse tubulaaratsidoosiga patsienti, tdendati, et
Sibnayal oli happesisalduse vahendamisel ja vere kaaliumisisalduse normaliseerimisel efektiivne.
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Esmalt raviti patsiente 5 pdeva jooksul nende tavaravimitega, et neutraliseerida liigne hape, ning
seejarel jatkati Sibnayaliga. Sibnayali optimaalne annus saavutati jark-jargult 30 pdeva jooksul,
seejdrel said patsiendid seda annust vahemalt 5 paeva jooksul.

Enamikul patsientidest (90%) vahenes Sibnayali-ravi ajal vere happesisaldus ning tavaliselt pusis see
toime 24-kuulise ravi jooksul. Lisaks normaliseerus vere kaaliumisisaldus 83%-| patsientidest. Muude
ravimitega olid need nditajad vastavalt 45% ja 82%.

Mis riskid Sibnayaliga kaasnevad?

Sibnayali kdige sagedam kdrvalndht (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on kdhuvalu. Iiveldus
ravi alguses, kdhu- ja soolevalu vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st. Sibnayali kdrvalnéhtude taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Sibnayalit ei tohi kasutada mddduka vodi raske neerupuudulikkusega patsiendid ega hiiperkaleemiaga
(vere liigne kaaliumisisaldus) patsiendid. Piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Sibnayal ELis heaks kiideti?

Toendati, et distaalse renaalse tubulaaratsidoosiga patsientidel vdhendab Sibnayal happesisaldust ja
normaliseerib vere kaaliumisisalduse. Sibnayali ohutust peeti vastuvdetavaks, kdrvalndhte ohjatavaks
ja sarnaseks selle haiguse muude ravimite kdrvalnahtudele. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Sibnayali
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Sibnayali ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Sibnayali ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Sibnayali kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Sibnayali
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Sibnayali kohta

Lisateave Sibnayali kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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