I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Sibnayal 8 mEq retard granulatum
Sibnayal 24 mEq retard granulatum

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Sibnayal 8 mEq retard granulatum

Egy tasak 282 mg kalium-citratot és 527 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz.
Ez 7,9 mEq alkali sénak (azaz 2,6 mEq citratnak ¢s 5,3 mEq hidrogén-karbonatnak) és 7,9 mEq
kaliumnak (azaz 308 mg kaliumnak) felel meg.

Sibnayal 24 mEq retard granulatum

Egy tasak 847 mg kalium-citratot és 1582 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz.
Ez 23,6 mEq alkali sonak (azaz 7,8 mEq citratnak és 15,8 mEq hidrogén-karbonatnak) és 23,6 mEq
kaliumnak (azaz 924 mg kaliumnak) felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Retard granulatum

Z6ld (kalium-citrat) és fehér (kalium-hidrogén-karbonat), mindkét oldalan domboru, 2 mm atmérdéji
granulatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Sibnayal a distalis renalis tubularis acidosis (ARTA) kezelésére javallott feln6tteknél, serdiiloknél és
egy éves vagy idésebb gyermekeknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Az adagolas az életkor és a testtomeg alapjan torténik.

Az alkalizal6 kezelés megkezdésekor az egyes korcsoportok szamara alabb meghatarozott kezdd napi
céldozist kell alkalmazni, és fokozatosan feltitralni az optimalis dozis eléréséig, amellyel a plazma
bikarbonatszintje alapjan kell6 mértékben kontrollalhat6 a metabolikus acidosis.

- Feln6tteknél: a kezd6 dozis napi 1 mEq/ttkg, napi 0,5 mEqg/ttkg maximalis 1épésekben
emelve/csokkentve az optimalis dozis eléréséig.

- 12 éves és idGsebb serdiiloknél: a kezdd dozis napi 1 mEq/ttkg, napi 1,0 mEq/ttkg maximalis
1épésekben emelve/csokkentve az optimalis dozis eléréséig.

- Gyermekeknél 4 és 11 éves kor kozott: a kezd6 dozis napi 2 mEq/ttkg, napi 1,5 mEq/ttkg
maximalis 1épésekben emelve/csdkkentve az optimalis dozis eléréséig.

- Gyermekeknél 1 és 3 éves kor kdzott: a kezdd dozis napi 4 mEq/ttkg, napi 1,5 mEq/ttkg
maximalis Iépésekben emelve/csdkkentve az optimalis dozis eléréséig.
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Egy masik alkalizalo kezelésrol a Sibnayal-ra torténd attérés esetén a kezelést az el6z6 kezelésben
alkalmazott céldozissal (mEq/ttkg/nap mértékegységben) kell megkezdeni, és ha sziikséges, a dozist a
fentiek szerint kell titralni.

A maximalis do6zis korcsoporttdl fiiggetleniil napi 10 mEq/ttkg vagy 336 mEq teljes napi dozis,
amelyik kisebb.

A teljes napi dozist két adagra elosztva kell beadni. Az egyes betegek szamara a céldozishoz
legkdzelebb es6 dozist kell eldallitani a két elérhetd hataserdsségii kiszerelés teljes tasakjainak
kombinalasaval.

Ha a gyogyszer bevételét kdvetd 2 oran beliill hanyas jelentkezik, a betegnek Gjabb adagot kell
bevennie.

A gyogyszer alkalmazésa orvosi feliigyeletet igényel.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Dézismodositas nem sziikséges.

Vesekarosodasban szenvedo betegek

A Sibnayal kizarélag olyan személyeknél alkalmazhato, akik legalabb 44 ml/perc/1,73 m? értékii
glomerulus filtracids rataval (GFR) rendelkeznek. A 45 és 59 ml/perc/1,73 m? kozotti GFR értékkel
rendelkezd személyek esetében a Sibnayal csak akkor alkalmazhato, ha a lehetséges elényok
meghaladjak a lehetséges kockazatokat (lasd az 1. tablazatot).

1. tablazat: Adagolasi javaslatok vesekarosodasban szenvedd betegeknél

GFR ml/perc/1,73 m* | A dRTA Kkezelése

e A vérplazma kaliumszintje a normal tartomanyba esik:

Rendszeresen ellendrizni kell a vesefunkcios paramétereket és a vér
kaliumszintjét a kezd6 dozisnal, valamint jjonnan megemelt dozis, illetve
a GFR csokkenése esetén. Ezt kdvetden az ellendrzés gyakorisdga az orvos

45-59 altal megszabott kritériumok szerint alakul, de legalabb évente kétszer sor
kertil ra (lasd a 4.4 pontot).
e A vérplazma kaliumszintje emelkedett:
Ellenjavallt

<44 Ellenjavallt

Madjkarosodasban szenvedo betegek
Nincs sziikség a kezd6 napi céldozis specifikus modositasara majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Gyermekek és serdiilok
A Sibnayal biztonsagossagat és hatasossagat 1 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas mddja

Szajon at alkalmazando.



A teljes napi dozist naponta két adagra elosztva, jellemzden tizenkét oras idokiilonbséggel kell
bevenni.

A Sibnayal-t sz4jon at, egy nagy pohar vizzel kell bevenni.

Az egyes alkalmakkor bevett teljes granulatumadagot tobb kisebb részletben is le lehet nyelni, ha
sziikséges, de mindegyik tasak teljes tartalmat be kell venni.

Az adagokat lehetoleg étkezés kdzben kell bevenni.

Azon betegek esetében, akik nem képesek a granulatumot a fent leirtak szerint lenyelni, a granuldtum
(a szemcsék Osszetorése nélkiil) kis mennyiségii pépes ételbe (pl. gylimolcspiiré, joghurt) is
belekeverhetd. A Sibnayal és a pépes étel keverékét azonnal fel kell hasznalni és nem szabad tarolni.
A keveréket ragas nélkiil kell lenyelni. Ugyelni kell arra, hogy ne maradjon Sibnayal a beteg
szajliregében.

A granuladtumot semmilyen esetben sem szabad forr6 ételben, forr6 folyadékban vagy alkoholban
elkeverni, illetve nem szabad szétragni vagy Osszetorni, mivel ez megzavarhatja a hatéanyag elnyujtott
felszabadulasat, és az alkalizalo szer hirtelen, nagy mennyiségben torténd felszabadulasahoz vezethet,
ami befolyéasolhatja a termék hatasossagat és biztonsagossagat (lasd az 5.2 pontot).

A Sibnayal granulatum a szonda elzarodasanak magas kockazata miatt nem alkalmas tapszondan
keresztiil torténd alkalmazasra.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Vesekarosodas < 44 ml/perc/1,73 m? alatti GFR értékkel.
Hyperkalaemia.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Hyperkalaemia és cardiotoxicitas

A Sibnayal eldvigyazatossaggal alkalmazando olyan betegeknél, akik valamilyen hyperkalaemiara
hajlamosito betegségben, példaul vesekarosodasban vagy Crush-szindromaban szenvednek, mivel a
plazma kéaliumszintjének tovabbi emelkedése szivmegallast okozhat. Azon betegeknél, akiknél fennall
ez a kockazat, fokozott figyelemmel kell kisérni a plazma kaliumszintjét a kezd6é do6zisnal, Gijabb
dozisemelés utan, illetve a mar fennallo betegség sulyosbodasa esetén. Ezt koveten az ellenérzés
gyakorisaga az orvos altal megszabott kritériumok szerint alakul, de legalabb évente kétszer el kell
végezni.

A Sibnayal eldvigyazatossaggal alkalmazando olyan egyéb készitményekkel kombinacidban, amelyek
novelik a plazma kéliumszintjét vagy amelyek hajlamositanak a szivritmuszavarra (lasd a 4.5 pontot).

Gastrointestinalis betegségek

A Sibnayal elévigyazatossaggal alkalmazando gastrointestinalis betegségek, példaul malabsorptio,
késleltetett gyomoriiriilés, hasmenés, hanyinger, hanyas esetén, mivel ezek befolyéasolhatjak a
készitmény hatasossagat és biztonsagossagat.

Ezekben az esetekben rendszeresen ellendrizni kell a vér bikarbonatszintjét €s a dozist ugy kell
modositani, hogy az a normal tartomanyon beliil maradjon.

A granulatummatrix megtalalhato a székletben, ami nem befolyasolja a Sibnayal hatasossagat vagy
biztonsagossagat.



Veseelégtelenség

A Sibnayal kizarolag olyan személyeknél alkalmazhato, akik legalabb 44 ml/perc/1,73 m? értéki
glomerulus filtracios rataval (GFR) rendelkeznek. A 45 és 59 ml/perc/1,73 m? kozotti GFR értékkel
rendelkezd személyeknél a Sibnayal csak akkor alkalmazhato, ha a lehetséges elonyok meghaladjak a
lehetséges kockazatokat. Ezen betegeknél a dozist a plazma bikarbonat- és kaliumszintjének
rendszeres ellenérzése alapjan kell modositani (lasd a 4.2 pontot). Kiilondsen koriiltekintéen kell
eljarni id6s betegek esetén, akiknek karosodott vesemiikddése lehet.

Kéliumtartalom

A Sibnayal 8 mEq 308 mg kaliumot tartalmaz tasakonként. Ezt figyelembe kell venni, ha a beteg
vesekarosodasban szenved vagy ha a beteg korlatozott kaliumtartalmu étrendet tart.

A Sibnayal 24 mEq 924 mg kaliumot tartalmaz tasakonként. Ezt figyelembe kell venni, ha a beteg
vesekarosodasban szenved vagy ha a beteg korlatozott kaliumtartalmu étrendet tart.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A plazma kaliumszintjét esetlegesen ndveld vagy hyperkalaemiat kivaltd gyogyszerek

A Sibnayal olyan gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazasa esetén, amelyek novelhetik a
kaliumszintet vagy hyperkalaemiat okozhatnak (pl. ACE-gatlok, kaliummegtart6 diuretikumok,
kaliumtartalmu étrendkiegészitok, kaliumtartalmua sopotldk, ciklosporin vagy egyéb
gyogyszerkészitmények, mint példaul a natrium-heparin vagy a nem szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek), a plazma kaliumszintjét rendszeresen ellendrizni kell (1asd a 4.4 pontot).

A plazma kaliumszintjének zavarai altal befolyasolhatd hatast gyogyszerek

A plazma kaliumszintjének idGszakos ellenérzése és EKG javasolt, ha a Sibnayal-t olyan
gyogyszerekkel alkalmazzék egyiitt, amelyek hatasat a plazma kaliumszintjének zavarai
befolyésolhatjak (pl. digitalis glikozidok, kortikoszteroidok, antiarrhythmids szerek, mint példaul a
kinidin, amiodaron, klérpromazin, cizaprid vagy a szparfloxacin) , mivel potencialisan fennallhat az
arrhythmogén hatas kockazata.

A vizelet megnovekedett pH-ja altal befolyasolhat6 hatasu gydgyszerek

A dRTA-ban szenvedd betegek vizelete a protonszekrécid zavara miatt lagos kémhatasu. Ez
befolyasolhatja a gydgyszerek vizeletbe torténd kivalasztasat (mint példaul a szalicilatok, tetraciklinek
¢és barbituratok fokozott eliminacioja, vagy a kinidin csdkkent eliminacioja), illetve csokkentheti a
metenamin hatékonysagat. Mivel a Sibnayal kis mértékben tovabb novelheti a vizelet pH-értékét,
felerosodhet a ligos kémhatasu vizelet és ezen gyogyszerek kozotti kdlcsonhatas.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Sibnayal terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a terhesség, az embryionalis/foetalis
fejlodes, a sziilés vagy a postnatalis fejlodés tekintetében (lasd az 5.3 pontot).

A Sibnayal csak akkor alkalmazhatd terhesség alatt, ha a varhato elonydk meghaladjak a lehetséges
kockazatokat. Bar a terhesség és foleg a vajudas alatt a dRTA-ban szenvedd betegeknél tobb kockazat
all fenn a potencialisan stlyos acidosissal és hypokalaemiaval kapcsolatban, mint az alkalizalo



kezeléssel kapcsolatban, komplikalt terhességben magas kaliumbevitel esetén fennallhat a
hyperkalemia kialakulasanak fokozott kockazata.

Szoptatas
A kalium kivalasztodik a human anyatejbe, de a Sibnayal terapias dozisban torténé alkalmazasa esetén

varhatoan nincs hatassal az anyatejjel taplalt ujsziilottekre/csecsemokre.
A Sibnayal szoptatas alatt alkalmazhato.

Termékenység
Nem ismert, hogy a kalium-citrat és a kalium-hidrogén-karbonat befolyasolna a termékenységet.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sibnayal nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a hasi fajdalom (14%, nagyon gyakori), gyomorfajdalom
(8%, gyakori) és a gastrointestinalis fajdalom (2%, gyakori).
A kezelés megkezdésekor eldfordulhat hanyinger (2%, gyakori).

A mellékhatasok tdblazatos felsorolasa

A mellékhatasok listaja a klinikai vizsgélatokban szerzett tapasztalatokon alapul.

A gyakorisagi csoportok a kovetkezok szerint vannak felosztva: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 — < 1/10), nem gyakori (>1/1000 — < 1/100), ritka (>1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka
(< 1/10 000).

Emésztorendszeri betegsegek és tiinetek:
- hasi f4jdalom mint nagyon gyakori;

- gyomorfajdalom, hasmenés, dyspepsia, gastrointestinalis betegség, gastrointestinalis
fajdalom, hanyinger, hanyas mint gyakori mellékhatas.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Emésztorendszeri betegsegek és tiinetek

A gastrointestinalis f4jdalom, hasi fajdalom és gyomorfajdalom altalaban enyhe vagy kdzepesen
sulyos volt, és 24 6ran beliil megsziint anélkiil, hogy modositani kellett volna vagy le kellett volna
allitani a kezelést. Valamennyi egyéb gastrointestinalis mellékhatas (dyspepsia, hanyas, hasmenés)
szintén enyhe vagy kozepesen sulyos volt, és 1-3 napon beliil megsziint, anélkiil, hogy mddositani
kellett volna vagy le kellett volna allitani a kezelést.

Gyermekek és serdiil6k

A klinikai vizsgélatok soran, bar a mintaszamok alacsonyak voltak, a biztonsagossagi profil
Osszehasonlithato volt a felndttek (N = 16 egészséges személy és 7 dRTA-ban szenvedd beteg) és a
gyermekek ¢és serdiilok (N =27, koztiik 10 serdiild [12—17 év kozotti], 14 gyermek [4—11 év kozotti],
és 3 csecsemo [6 honap—3 év kozotti]) esetén.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Laxativ hatasrol szamoltak be az egyes alkalizald sok tilzott mennyiségii szajon at torténd bevitelét
kovetden.

Nagy mennyiségli kalium akut bevitele esetén hyperkalaemia alakulhat ki, ami hdnyingert, hanyast és
hasmenést, illetve sulyos esetekben paraesthesiat, izomgyengeséget, mentalis zavartsagot,
elektrokardiografiai rendellenességeket (nagy, szimmetrikus T-hullamok), arrhythmiat,
atrioventricularis blokkot és szivelégtelenséget okozhat. A hyperkalaemia kiiléndsen aggélyos az
alapbetegségként veseelégtelenségben szenvedd betegek esetén.

Stlyos hyperkalaemia esetén a beteget megfigyelés alatt kell tartani (elsdsorban a szérum
kaliumszintje és az EKG szempontjabol), és megfelels tiineti és tamogato kezeléseket kell alkalmazni
erre szakosodott ellatdosztalyokon, ahol elvégzik a kalium gyors eliminacidjat eredményezd
siirg6sségi kezeléseket, mint példaul az ioncserélé gyanta, az inzulin-dextr6z vagy 2 mimetikumok
(szalbutamol) kombinacidja vagy a haemodialysis.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: dsvanyianyag-kiegészitok, kalium, ATC-kod: A12BA30.

Hatasmechanizmus

A Sibnayal a kalium-citrat és a kalium-hidrogén-karbonat (mas néven kalium-bikarbonat) fix dézist
kombinacidja, amely retard granulatum formajaban keriil forgalomba.

A farmakologiai tulajdonsagok kozvetleniil a kalium-citrat és a kalium-hidrogén-karbonat elektrolit-
egyensulyt fenntartd képességével fliggenek dssze. Mindkettd alkalizalo szerként és pufferként hat
metabolikus acidosisban. A Sibnayal kaliumforrast biztosit a hypokalaemia helyredllitasa érdekében.
Emellett a citrat kalcium-kelatképzoként is hat.

Farmakodinamias hatasok

Egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, két periodusbol alld, nem teljes keresztezett,
egészséges felnottekkel végzett vizsgalatban a Sibnayal 5 napon keresztiil napi 1,0 és 2,9 mEq/ttkg
kozotti adagokban novelte a vizelet pH-jat (egészséges alanyoknal az alkalizalo hatas jelzoje) a
placebohoz képest, dozisaranyos hatassal. A hatds minden vizsgalt dozis esetén 12 6ran keresztiil
fennmaradt.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

A Sibnayal hatasossagat és biztonsagossagat a dRTA kezelésében egy multicentrikus, nyilt
elrendezési, szekvencialis vizsgalatban értékelték, amelyben 37 dRTA-val diagnosztizalt beteg

(7 felnétt, 10 serdiild [12-17 év kozottiek], 15 gyermek [4-11 év kozottiek] és 5 kisgyermek [1-4 év
kozottiek]) vett részt, akiket a szokasos ellatasuk keretében alkalmazott rovid hatasa alkalizalo
szerekkel kezeltek ismételt napi bevitel forméjaban. A betegek 5 napon keresztiil folytattak a szokasos
ellatasuk keretében alkalmazott kezelést (n = 35), majd naponta kétszer Sibnayal-t kaptak, eleinte az
optimalis dozis elérése érdekében egy titralasi idészakban (legfeljebb 30 napon keresztiil torténd
titralas), majd 5 napon keresztiil az optimalis dozisban (n = 32).



Sibnayal esetében az els6dleges végpont azt mutatta, hogy a szérum atlagos (SD) bikarbonatszintje az
egyensulyi allapotban torténd 3 napos kezelés soran 23,1 (1,62) mmol/l volt; a betegek 90%-anal
(26/29) normalizalodott a karbonatszint 3 napos atlagértéke. Ez a hats altalaban 24 honapig tarto
kezelés soran is fennmaradt, bar ebben megfigyelhetd volt bizonyos szintii eltérés, a reagalok aranya
56-92% volt. A szérum atlagos kaliumszintje 4,0 (0,44) mmol/l volt, és a betegek 83%-anal (24/29) a
normal tartomanyba esett.

A szokasos ellatas keretében alkalmazott kezelés esetében a szérum atlagos (SD) bikarbonatszintje az
egyensulyi allapotban torténd 3 napos kezelés soran 21,7 (3,06) mmol/l volt; a betegek 45%-anal
(13/29) normalizéalodott az érték. Az elért atlagos szérumkaliumszint 3,8 (0,44) mmol/l volt, a betegek
82%-4nal a normal tartoméanyon beldil.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Sibnayal retard granuldtum, amely az alkalmazést kdvetden 12 6ras kezelési idétartamot biztosit.
A citrat, a bikarbonat és a kalium farmakokinetikai jellemzdi a szakirodalmi adatokon alapulnak.

Felszivodas

A szajon at alkalmazott citrat a vékonybél felso szakaszaban (duodenum é€s a jejunum elso része), 4,8—
6,4 pH-érték mellett szivodik fel. Ilyen koriilmények kdzott a citrat bélbol torténd felszivodasa gyors
¢s szinte teljes mérték.

A szajon at alkalmazott bikarbonat a gastrointestinalis traktus teljes hosszaban szivodik fel. A
bikarbonat semlegesiti a gyomorsavat, mikdzben a CO; a 1égzés utjan tavozik. Az a
bikarbonatmennyiség, ami nem jatszik szerepet ebben a reakcidban, gyorsan felszivodik az intestinalis
nyalkahartyan keresztiil.

A kaliumionok a bevitt mennyiségtol fiiggetleniil teljes mértékben felszivdodnak. A kalium
felszivodasa nagyrészt a vékonybélben torténik, elsdsorban passziv diffuzioval.

Eloszlas és biotranszformacio

A vérben a citrat nagyobb része szabadon kering, a maradék része pedig kalciumhoz, kaliumhoz vagy
natriumhoz kotédik. A szajon at alkalmazott alkali-citratokbol szarmazé citration oxidativ metabolikus
lebontason megy keresztiil, amely soran szén-dioxidda (CO,) vagy bikarbonatta alakul. Ennek
megfelelden a citrat metabolizmusa bazisképzo hatassal jar. 36 mmol citrat (azaz 108 mEq) bevitele a
szervezetben az energiaanyagcserében részt vevo napi citratforgalom kevesebb mint 2%-anak felel
meg.

A felszivodott bikarbonat eloszlasa az intracellularis és extracellularis elemekben megegyezik az
endogén bikarbonatéval. A bikarbonat valéjaban nem metabolizalodik. Ugyanakkor a bikarbonat

s

sav-bazis egyensulyt.

A kalium az extracellularis folyadékokbol keriil az intracellularis folyadékokba, eloszlasa a sejtek
kozott szigorian szabalyozott, és a szervezet teljes kaliumkészletének mindossze 1,5%—2,5%-a
talalhat6 az extracellularis folyadékban. A szervezet kalium-terhelésének nagy része (98%) az
izmokban és a vazrendszerben talalhato, emellett magas koncentracidban van jelen a vérben, a
kozponti idegrendszerben, a belekben, a majban, a tiidében és a borben is. A plazmamembran két
oldalan fennall6 kaliumgradienst egy aktiv iontranszport-rendszer tartja fenn.



Eliminacio

A citrat elsdsorban a vesén keresztiil eliminalodik. Trivalens formajaban szabadon atszlirddik a renalis
glomeruluson. Az alkali vegyiiletek taplalékkal torténd felszivodasa fokozza a citrat kivalasztasat a
reabszorbcio gatlasaval a mitokondriumok szintjén, valamint a nephronban torténd kivalasztas
fokozasan keresztiil.

A bikarbonat alkali-terhelést jelent, és ebbol fakaddan fokozza a citrat vizeletbe torténd kivalasztasat.
Emellett eléfordul a bikarbonat fokozott kivalasztodasa a vizeletbe. A bikarbonat részben 1égzés utjan
is eliminalodhat (CO, formajaban). A kalium kivalasztasa elsésorban a veséken keresztiil torténik
(90%-ban). A maradék a széklettel {iriil, illetve kis mennyiségben kivalasztodhat a verejtékbe is.

Kiilonleges betegcsoportok

A kalium farmakokinetikai jellemz6i megvaltozhatnak azoknal a vesekarosodasban szenvedo
betegeknél, akiknél a kalium glomerulus filtracidja kevésbé hatékony, tovabba hyperkalaemiara
hajlamos szivbetegeknél ¢és olyan adrenocorticalis rendellenességben szenvedd betegeknél, akiknél
fokozottan fennall a hyperkalaemia kockazata.

A citrat, a bikarbonat és/vagy a kalium farmakokinetikai jellemzdi megvaltozhatnak olyan
gastrointestinalis problémaktdl szenvedd betegeknél, amelyek befolyasolhatjdk a felszivodast (pl.
malabsorptio, késleltetett gyomoriiriilés, oesophagealis compressio, intestinalis obstructio vagy egyéb
kronikus gastrointestinalis betegség).

A farmakokinetikai jellemzdk elvben nem valtoznak meg majkarosodasban szenvedd, illetve tilsulyos
vagy obes betegeknél.

Az alkohollal vald kdlcsonhatas

Ha a Sibnayal-t in vitro koriilmények kozott alkohollal keverik, a granulatum oldddasanak sebessége
megno ¢és az oldodas gyorsan bekovetkezhet, ezaltal elveszhet az elnyujtott hatés (1asd a 4.2 pontot).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcidra- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem

klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A granulatum magja

hipromelloz (E464)
mikrokristalyos celluloz (E460(i))
glicerol-dibehenat
magnézium-sztearat (E470b)
vizmentes kolloid szilicium-dioxid
magnézium-oxid, nehéz (E530)

Bevonat

etil-celluloz (E462)
klorofill (E140 (ii))



Technolodgiai segédanyag (a bevont granulatumon)

talkum

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Haromrétegii foliabol (polietilén-tereftalat poliészter/aluminium/alacsony stirtiségii polietilén) allo,
egyszeri alkalmazasra szant lezart tasak.

Sibnayal 8 mEq retard granuldtum

60 tasakos csomagban.

120 tasakot (2 db 60 tasakos csomagot) tartalmazé gylijtécsomagoléasban.
180 tasakot (3 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gy{ijtécsomagolasban.
240 tasakot (4 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gy{ijtécsomagolasban.
300 tasakot (5 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gylijtécsomagolasban.
360 tasakot (6 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gytjtécsomagolasban.

Sibnayal 24 mEq retard granuladtum

60 tasakos csomagban.

120 tasakot (2 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gylijtdcsomagolasban.
180 tasakot (3 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gy{ijtécsomagolasban.
240 tasakot (4 db 60 tasakos csomagot) tartalmazé gyijtécsomagolasban.
300 tasakot (5 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gylijtécsomagolasban.
360 tasakot (6 db 60 tasakos csomagot) tartalmazo gytijtécsomagoléasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A tasak felbontasa utan dobja ki a fel nem hasznalt tartalmat.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Parizs
Franciaorszag
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Sibnayal 8 mEq retard granulatum

EU/1/20/1517/001
EU/1/20/1517/002
EU/1/20/1517/003
EU/1/20/1517/004
EU/1/20/1517/005
EU/1/20/1517/006

Sibnavyal 24 mEq retard granulatum

EU/1/20/1517/007
EU/1/20/1517/008
EU/1/20/1517/009
EU/1/20/1517/010
EU/1/20/1517/011
EU/1/20/1517/012

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2021. 4prilis 30

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Parizs

Franciaorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idoépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ
60 TASAKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sibnayal 8 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kdlium-hidrogén-karbonat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tasak 282 mg kalium-citratot és 527 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard granulatum.
60 tasak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas. Ne ragja szét!

6. KULON FIGYEL,MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Parizs, Franciaorszag

12 AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1517/001 60 tasak

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sibnayal 8 mEq

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sibnayal 8 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kalium-hidrogén-karbonat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tasak 282 mg kalium-citratot és 527 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard granulatum.

Gylijtécsomagolas: 120 tasak (2 db 60 tasakos csomag)
Gyijtocsomagolas: 180 tasak (3 db 60 tasakos csomag)
Gyujtocsomagolas: 240 tasak (4 db 60 tasakos csomag)
Gyujtocsomagolas: 300 tasak (5 db 60 tasakos csomag)
Gylijtécsomagolas: 360 tasak (6 db 60 tasakos csomag)

MODJA(I)

5. AZALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.
Ne ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7.  TOVABBIFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honor¢, 75008 Parizs, Franciaorszag

12 AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1517/002 120 tasak (2 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/003 180 tasak (3 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/004 240 tasak (4 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/005 300 tasak (5 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/003 360 tasak (6 db 60 tasakos csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sibnayal 8 mEq

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUEBOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sibnayal 8 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kdlium-hidrogén-karbonat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tasak 282 mg kalium-citratot és 527 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard granulatum.
60 tasak. A gylijtécsomagolas 0sszetevoje kiillon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.
Ne ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBIFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Parizs, Franciaorszag

12. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1517/002 120 tasak (2 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/003 180 tasak (3 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/004 240 tasak (4 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/005 300 tasak (5 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/006 360 tasak (6 db 60 tasakos csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sibnayal 8 mEq

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Sibnayal 8 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kdlium-hidrogén-karbonat
kalii citras / kalii hydrogenocarbonas
Szajon at torténd alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne ragja szét!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ
60 TASAKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sibnayal 24 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kdlium-hidrogén-karbonat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tasak 847 mg kalium-citratot és 1582 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard granulatum.
60 tasak.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sz4jon at torténd alkalmazas. Ne ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBIFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Parizs, Franciaorszag

12. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1517/007 60 tasak

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sibnayal 24 mEq

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sibnayal 24 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kdlium-hidrogén-karbonat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tasak 847 mg kalium-citratot és 1582 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard granulatum.

Gylijtécsomagolas: 120 tasak (2 db 60 tasakos csomag)
Gyujtocsomagolas: 180 tasak (3 db 60 tasakos csomag)
Gyijtécsomagolas: 240 tasak (4 db 60 tasakos csomag)
Gyujtocsomagolas: 300 tasak (5 db 60 tasakos csomag)
Gytjtocsomagolas: 360 tasak (6 db 60 tasakos csomag)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.
Ne ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBIFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honor¢, 75008 Parizs, Franciaorszag

12 AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1517/008 120 tasak (2 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/009 180 tasak (3 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/010 240 tasak (4 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/011 300 tasak (5 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/012 360 tasak (6 db 60 tasakos csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sibnayal 24 mEq

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUEBOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sibnayal 24 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kdlium-hidrogén-karbonat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tasak 847 mg kalium-citratot és 1582 mg kalium-hidrogén-karbonatot tartalmaz

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Retard granulatum.
60 tasak. A gylijtécsomagolas 0sszetevoje kiillon nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazas.
Ne ragja szét!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7.  TOVABBIFIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Parizs, Franciaorszag

12. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1517/008 120 tasak (2 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/009 180 tasak (3 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/010 240 tasak (4 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/011 300 tasak (5 db 60 tasakos csomag)
EU/1/20/1517/012 360 tasak (6 db 60 tasakos csomag)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sibnayal 24 mEq

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZERNEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Sibnayal 24 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kdlium-hidrogén-karbonat
kalii citras / kalii hydrogenocarbonas
Szajon at torténd alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Ne ragja szét!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Sibnayal 8 mEq retard granulatum
Sibnayal 24 mEq retard granulatum
kalium-citrat / kalium-hidrogén-karbonat

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Sibnayal és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Sibnayal szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Sibnayal-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Sibnayal-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SAINAIE e e

1. Milyen tipusu gydgyszer a Sibnayal és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sibnayal két hatéanyagot, kalium-citratot és kalium-hidrogén-karbonatot (mas néven kalium-
bikarbonatot) tartalmaz.

A Sibnayal egy alkalizald hatasu gyogyszer, amelyet a vérnek a disztalis vese tubularis acidozis
(dRTA) nevii vesebetegség altal okozott tilzott savassdganak kezelésére alkalmaznak.

A Sibnayal segit enyhiteni a dRTA kihatdsat az On mindennapi életére.

A Sibnayal-t felnotteknél, serdiiloknél és 1 évnél idésebb gyermekeknél alkalmazzak.

2. Tudnivalék a Sibnayal szedése el6tt
Ne szedje a Sibnayal-t:

- ha allergias a kalium-citratra vagy a kalium-bikarbonatra vagy a gydgyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevajére;

- ha On sulyos vesebetegségben vagy veseelégtelenségben szenved;

- ha az On vérében magas a kalium szintje (hiperkalémia).

Figyelmeztetések és vintézkedések

A Sibnayal szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval, ha:

- On olyan betegségben szenved vagy olyan gyogyszert szed, amely ndvelheti a kalium szintjét a
vérben (lasd lentebb, az ,,Egyéb gyogyszerek és a Sibnayal” cimii részt);

- On gyakran tapasztal gyomor-bél rendszeri tiineteket, mint példaul puffadast, hasmenést,
hanyingert vagy hanyast;
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- Onkronikus vesebetegségben szenved.

A Sibnayal retard granulatumot gy alakitottak ki, hogy a granulatum bevétele utan lassan adja le a
hatoanyagokat. El6fordulhat, hogy a granulatumok maradvanyait latja a székletében. Ez normalis, és
nem csokkenti a gydgyszer hatékonysagat.

Ha a gyogyszer bevételét kdvetd 2 oran beliil hanyas jelentkezik, Onnek tjabb adagot kell bevennie.

Onnek rendszeresen fel kell keresnie kezelorvosat. Eléfordulhat, hogy kezel8orvosanak idénként vér-
, vizelet- vagy szivvizsgalatot kell végeznie a Sibnayal adagjanak modositasahoz. Kezeldorvosa
rendszeresen ellendrizni fogja az On vesemiikodését, ha On 1d6s és/vagy romlik a vesemiikddése.

Gyermekek
A gyogyszer a fulladas veszélye miatt nem adhat6 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek.
Egyéb gyogyszerek és a Sibnayal

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak a Sibnayal hatasat, vagy fokozhatjak a mellékhatasok
kialakuldsanak valoszintiségét. Ezek k6z¢ tartoznak az alabbiak:
- a vér kaliumszintjét ndveld gyogyszerek, mint példaul:

- 1-es tipusu cukorbetegségben szenvedd betegeknél a magas vérnyomas, szivbetegség €s
vesebetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek (angiotenzin-konvertald enzim (ACE)
gatlok);

- kaliummegtartd vizhajtok (a magas vérnyomas, a szoveti folyadékgyiilem [6déma] és
szivbetegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerek);

- kélium-tartalmu kiegészitok (a vér alacsony kaliumszintjének megeldzésére hasznalt
gyogyszer);

- transzplantalt szervek kilokédésének megeldzésére alkalmazott gyogyszer (ciklosporin);

- avéralvadas gatlasara vagy késleltetésére alkalmazott gyogyszer (heparin-natrium);

- laz, fajdalom és gyulladas csokkentésére alkalmazott gyogyszerek (nem szteroid
gyulladascsokkentd szerek (NSAID)).

- a vér kaliumszintjének zavarai altal befolyasolhatd hatasu gyogyszerek, mint példaul:

- példaul a digoxin, szivelégtelenség és bizonyos szivritmuszavarok kezelésére alkalmazott
gyogyszer (digitalisz glikozidok);

- gyulladas kezelésére alkalmazott gyogyszerek (kortikoszteroidok).

- potencialisan szivritmuszavart okozo6 gyogyszerek, mint példaul:

- aszivritmus szabalyozasara alkalmazott gyogyszerek (amiodaron és kinidin);

- bizonyos mentalis betegségek kezelésére alkalmazott gyogyszer (klérpromazin) ;

- gyomorégés kezelésére alkalmazott gyogyszer (cizaprid);

- bizonyos bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott gyodgyszer (szparfloxacin).

Egyes gyogyszerek hatasat a Sibnayal kezeléssel 0sszefliggésben a vizelet megemelkedett pH-ja

befolyasolhatja, mint példaul:

- fajdalom és gyulladas kezelésére alkalmazott gyogyszerek — aszpirin-szer(i gyogyszerek
(szalicilatok);

- bizonyos bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek (tetraciklinek);

- altato hatasu gyogyszerek (barbituratok).
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A Sibnayal egyideji bevétele étellel, itallal és alkohollal

Ne keverje Ossze a Sibnayal-t forro étellel vagy forrd folyadékokkal.
A Sibnayal szedése alatt ne igyon alkoholt.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sibnayal varhatéan nem befolyasolja az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit.

A Sibnayal kaliumot tartalmaz

A Sibnayal 8 mEq 308 mg kaliumot tartalmaz tasakonkent. Ezt figyelembe kell venni, ha On
vesekarosodasban szenved, vagy ha On korlatozott kaliumtartalmu étrendet tart.

A Sibnayal 24 mEq 924 mg kaliumot tartalmaz tasakonként. Ezt figyelembe kell venni, ha On
vesekarosodasban szenved, vagy ha On korlatozott kaliumtartalmt étrendet tart.
3. Hogyan kell szedni a Sibnayal-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az, hogy Onnek mennyi Sibnayal-t kell bevennie, fiigg az ¢€letkoratdl, a teststlyatol és az allapotatol.
Kezeldorvosa pontosan el fogja mondani Onnek, milyen adagban kell szednie a Sibnayal-t. Ez minden
esetben egy vagy tobb teljes tasak lesz.

Lehetséges, hogy kezeldorvosanak modositania kell a Sibnayal adagjat.

A gyobgyszer alkalmazasa orvosi feliigyeletet igényel.

Adagolas

Az adagot a kezeldorvos a vér bikarbonatszintje alapjan allitja be.

Az alkalmazas modja

A Sibnayal szajon at alkalmazando.

Ha nem biztos benne, hogy hogyan kell alkalmazni a Sibnayal-t, forduljon kezel6orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.

1. Tartsa a tasakot fliggdlegesen, az ujjaival a pontozott vonal felett fogva. Razza meg a tasakot
oldals6 irdnyba, hogy a tartalma a tasak aljara kertiljon.

33



2. Nyissa fel a tasakot a pontozott vonal mentén. Ha sziikséges, hasznaljon ollot.

3. Szoérja a tasak tartalmat vagy annak egy részét kdzvetlentil a nyelvére.

4. A granulatumot azonnal nyelve le egy nagy pohar vizzel. A granulatumot nem szabad dsszeragni
vagy Osszetorni. Sziikség szerint ismételje meg a 1-4. 1épéseket, amig be nem vette a teljes
adagot.

Olyan betegek szamara, akik nem tudjak lenyelni a granulitumot

1. A Sibnayal-t kozvetleniil a kanalban keverje el kis mennyiségii, pépes, hideg ételben (példaul
gylimolcspiirében vagy joghurtban). A pépes ételes keveréket azonnal le kell nyelni. Ne tegye el a
keveréket késobbi felhasznalas céljabol.

2. Vegye a keveréket kozvetleniil a szajba és ragas nélkiil nyelje le. Ugyeljen arra, hogy ne maradjon
Sibnayal a szajaban. Sziikség esetén ismételje meg az 1-2. lépéseket, amig be nem vette a teljes
adagot.




A bevétel el6tt ne keverje el a granulatumot folyadékban.
Mikor Kell bevenni a Sibnayal-t?

A Sibnayal-t reggel és este, étkezés kozben vegye be. Kortiilbeliil 12 6ras sziinetet kell tartani az egyes
adagok kozott, igy biztositva, hogy az adagolas a teljes napot és éjszakat lefedje.

‘h‘c' 'J 6

DD

Adagolas beallitasa

Az adag ndvelését/csdkkentését fokozatosan, néhany hét alatt kell elvégezni. A kezeldorvosa az On
allapotanak megfeleléen modositja az adagot. A szokésos ajanlott adag naponta 46 teljes, 24 mEq-es
tasak.

Ha barmilyen mellékhatés jelentkezik, forduljon kezeldorvosahoz, mivel el6fordulhat, hogy
modositania kell a gyogyszer adagjat.

Masik alkalizaloé gyogyszerrdl valo valtas

Ha On egy masik alkalizalé hatast gyogyszerrdl vélt a Sibnayal-ra, kezeldorvosanak szorosan
feliigyelnie kell az atallast.

Ha az el6irtnal tobb Sibnayal-t vett be

Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az eldirtnal tobb Sibnayal-t vett be.
El6fordulhat, hogy hanyingert érez, hanynia kell vagy hasmenése alakul ki.

Ha nagy mennyiségii Sibnayal-t vett be, gyengének érezheti magat vagy megmagyarazhatatlan
feszesseg 1éphet fel az izmaiban, illetve gorcsok (izomdsszehtizodasok), rendellenes bizsergd vagy ¢go
érzés, zsibbadas vagy érzéketlenség, mentalis zavartsag vagy rendellenes szivfrekvencia jelentkezhet.

Ha elfelejtette bevenni a Sibnayal-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Vegye be a gydgyszert, amint eszébe jut.
Ha azonban a kovetkez6 adag kevesebb, mint 6 6ran beliil esedékes, hagyja ki az elfelejtett adagot. Ne
vegyen be napi két adagnal tobbet.

Beszéljen kezeldorvosaval, ha elfelejtett bevenni egy vagy tobb adagot.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Sibnayal szedését

Ez a gyogyszer hosszl tavi1 kezelésre szolgal. Csak addig fejti ki hatasat, amig On szedi.

Ne hagyja abba a gyogyszer szedését, még akkor se, ha jobban érzi magat, csak ha kezelGorvosa erre
utasitja, hiszen betegsége sulyosbodhat. Ha abba szeretné hagyni a kezelést, eldszor beszéljen

kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszerrel alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (melyek 10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek):
- hasi fajdalom.

Gyakori mellékhatasok (melyek 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek):

- gyomor fajdalom;

- gyomor-bélrendszeri fajdalom és gyomor-bélrendszeri betegségek (gyomor- €s bélfajdalom,
illetve ezek betegségei);

- emésztési zavar;

- hanyas;

- hasmengés;

- hanyinger a kezelés megkezdésekor.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sibnayal-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tasakon és a dobozon feltiintetett lejarati idé {EXP} utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A tasak felbontasa utan dobja ki a fel nem hasznalt tartalmat.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elOsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sibnayal?

A készitmény hatéanyagai a kalium-citrat és a kalium-hidrogén-karbonat (méas néven kalium-
bikarbonat).

Minden tasak Sibnayal 8 mEq 282 mg kalium-citratot és 527 mg kalium-hidrogén-karbonatot
tartalmaz.

Minden tasak Sibnayal 24 mEq 847 mg kélium-citratot és 1582 mg kalium-hidrogén-karbonatot
tartalmaz.
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Egyéb 0sszetevok: hipromelloz (E464), mikrokristalyos celluloz (E460 (i)), glicerin-dibehenat,
magnézium-sztearat (E470b), vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-oxid, nehéz (E530),
etil-celluloz (E462), klorofill (E140 (ii)), talkum.

Milyen a Sibnayal kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Sibnayal z0ld és fehér retard granulatum tasakba csomagolt keveréke.
A doboz 60 tasakot tartalmaz.

A Sibnayal 2, 3, 4, 5 és 6 darab, egyenként 60 tasakot tartalmazo doboznak helyet ado
gyljtécsomagolasban is kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Parizs

Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien - Italia

Luxembourg/Luxemburg - Nederland SPA Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.
TwinPharma BV Via Biella, 8

Trasmolenlaan 5 20143 Milano

3447 GZ Woerden Italy

Nederland Tel: +39 02 891391

Tél/Tel: +31 348 71 24 05 info@spafarma.com
info@twinpharma.com

Bbbarapus Magyarorszag

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o. ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia Croatia

Ten.: +359 888 918 090 Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika Polska

ExCEEd Orphan s.r.0. ExCEEd Orphan s.1.0.

Bucharova 2657/12, Bucharova 2657/12,

Prague 5, 158 00 Czech republic Prague 5, 158 00 Czech republic

Tel: +420 608 076 274 Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com pv.global@exceedorphan.com
Danmark - Norge - Suomi/Finland — Sverige- Portugal
Deutschland-Malta-Ireland-Osterreich- Prospa — Laboratorios Farmacéuticos, S.A.
EAAada- Kompog- Island Av.do Forte, n°3, Edificio Suécia IV, Piso
Avanzanite Bioscience B.V. 2

Strawinskylaan 3051, 2790-073 Carnaxide

1077 ZX Amsterdam Portugal

Netherlands Tel: +351 214171747

TIf / Puh /Tel/ TyA/Simi: +31 20 808 6361 mail@prospa.pt
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France

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris,

France

Tel : +33 185733620

Espaiia

SPA farma Ibérica

Carrer de Roc Boronat, 147
08018 Barcelona

Spain

Tel: + 34 622273 108

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o0.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Eesti- Latvija - Lietuva

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.

Duzice 1, 10000 Zagreb
Croatia

Tel: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Romania

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika
ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12,

Prague 5, 158 00

Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Egyéb informaciéforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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