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Sibnayal (kalium-citrat/kalium-hidrogén-karbonat)
A Sibnayal-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipus( gyégyszer a Sibnayal és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Sibnayal-t egy évesnél id6sebb betegeknél a distalis vese tubularis aciddzis (ARTA) kezelésére
alkalmazzak. A dRTA olyan betegség, amelynek soran a vese nem tavolitja el megfeleléen a savat a
vizelettel. Ennek eredményeképpen a sav felhalmozodik a vérben, ami szdmos tinethez vezet,
ilyenek példaul a halldszavarok és a novekedési problémak, a hanyas, a vesekovek, valamint az
éberség hidanya. A betegség a vér kaliumszintjének a cstkkenését is okozza, ami izomgyengeséghez
és bénulashoz vezethet.

A Sibnayal hatdéanyagai a kalium-citrat és a kalium-hidrogén-karbonat.
Hogyan kell alkalmazni a Sibnayal-t?

A Sibnayal szajon at alkalmazott retard granulatum formajaban, és csak receptre kaphaté. A ,retard”
azt jelenti, hogy a Sibnayal hatéanyaga a gydgyszer bevételét kovetéen lassan, néhany ora alatt
szabadul fel. A kezd6 adag a beteg életkoratdl és testtomegétdl fligg, amelyet fokozatosan emelnek az
optimalis, azaz a vér sav- és kaliumszintjének megfelel6 szabalyozasat biztosité adag eléréséig. A
Sibnayal-t naponta kétszer, jellemz6en 12 éra eltéréssel kell bevenni.

A Sibnayal alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sibnayal?

A Sibnayal kétféle sd, a kalium-citrat és a kalium-hidrogén-karbonat kombinacidjat tartalmazza. Mivel
a kombinacio lugos és kaliumot tartalmaz, semlegesiti a vérben talalhaté folosleges savat, és
helyreallitja a kalium szintjét, igy enyhitve a betegség tiineteit.
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Milyen el6nyei voltak a Sibnayal alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 37, dRTA-ban szenvedl beteg részvételével végzett vizsgdlat azt mutatta, hogy a Sibnayal hatasos
volt a vérben savszintjének csokkentésében és kaliumszintjének normalizalasaban.

A betegeket elGszor 5 napig a tobbletsavat semlegesitd szokasos gydgyszerekkel kezelték, majd
Sibnayal-ra allitottak at éket. A Sibnayal optimalis adagjat 30 nap alatt fokozatosan érték el, majd a
betegek ezt az adagot legaldbb 5 napig kaptak.

A betegek tulnyomé tobbségénél (90%) cstkkent a vér savszintje a Sibnayal-lal folytatott kezelés
soran, és ezt az eredményt 24 hdnapnyi kezelés mellett altaldban fenn tudtak tartani. Ezenfellil a vér
kaliumszintje a betegek 83%-anal normalizalodott. A mas gydgyszerekkel végzet kezelés soran ez az
arany 45%, illetve 82% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Sibnayal alkalmazasa?

A Sibnayal leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasfajas. A
kezelés kezdetekor jelentkezé hanyinger, valamint a gyomor- és bélfdjdalom 10 személy kozdl
legfeljebb 1-nél jelentkezhet. A Sibnayal alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhaté.
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szenvedl betegeknél (akiknél magas a vér kaliumszintje). A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Sibnayal forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Sibnayal hatasosnak bizonyult a dRTA-betegek vérsavszintjének csokkentésében és kaliumszintjének
normalizalasaban. A Sibnayal biztonsagossagat elfogadhaténak tartottak, mellékhatasai pedig
kezelhetOk és hasonldak a betegség egyéb kezeléseinél tapasztalt mellékhatasokhoz. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Sibnayal alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sibnayal biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sibnayal biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Sibnayal alkalmazdasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sibnayal alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Sibnayal-lal kapcsolatos egyéb informacio

A Sibnayal-lal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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