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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés

Kiekviename paketélyje yra 282 mg kalio citrato (kalii citras) ir 527 mg kalio-vandenilio karbonato
(kalii hydrogenocarbonas).

Tai atitinka 7,9 mEq Sarmo (t. y., 2,6 mEq citrato ir 5,3 mEq vandenilio karbonato) ir 7,9 mEq kalio
(t.y., 308 mg kalio).

Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés

Kiekviename paketélyje yra 847 mg kalio citrato (kalii citras) ir 1 582 mg kalio-vandenilio karbonato
(kalii hydrogenocarbonas).

Tai atitinka 23,6 mEq Sarmo (t. y., 7,8 mEq citrato ir 15,8 mEq vandenilio karbonato) ir 23,6 mEq
kalio (t. y., 924 mg kalio).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo granulés

Zalios (kalio citrato) ir baltos (kalio-vandenilio karbonato), abipusiai i§gaubtos, 2 mm diametro
granulés.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sibnayal skirtas distaliniy inksty kanaléliy acidozés (dIKA) gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir
vaikams nuo 1 mety amziaus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Vaistinis preparatas dozuojamas pagal paciento amziy ir kiino svorj.

Pradedant Sarminancig terapija, reikéty vartoti pagal amziaus grupe toliau nurodytg tiksling prading
paros dozg, kurig reikéty laipsniSkai didinti iki optimalios dozés, kuri uztikrinty tinkamg metabolinés
acidozés kontrole, atsizvelgiant j bikarbonato koncentracija plazmoje.

- Suaugusieji: pradedama nuo 1 mEq/kg per para, iki optimalios dozés vaistinio preparato doz¢
didinant arba mazinant po ne daugiau kaip 0,5 mEq/kg per para.

- Paaugliai nuo 12 mety: pradedama nuo 1 mEq/kg per para, iki optimalios dozés vaistinio
preparato doze¢ didinant arba mazinant po ne daugiau kaip 1,0 mEq/kg per para.

- Vaikai nuo 4 iki 11 mety imtinai: pradedama nuo 2 mEq/kg per para, iki optimalios dozés
vaistinio preparato doz¢ didinant arba mazinant po ne daugiau kaip 1,5 mEq/kg per para.
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- Vaikai nuo 1 iki 3 mety imtinai: pradedama nuo 4 mEq/kg per para, iki optimalios dozés
vaistinio preparato doz¢ didinant arba maZzinant po ne daugiau kaip 1,5 mEq/kg per para.

Pereinant nuo kitos Sarminancios terapijos prie gydymo Sibnayal, gydyma §iuo vaistiniu preparatu
reikéty pradéti nuo tikslinés dozés, kuri buvo vartojama taikant ankstesne terapija (mEq/kg per parg)
ir, esant biitinybeli, titruoti jg taip, kaip nurodyta pirmiau.

Nesvarbu, koks paciento amzius, didZiausia dozé yra 10 mEq/kg per parg arba bendra 336 mEq paros
dozé, priklausomai nuo to, kuri i$ jy yra mazesné.

Bendra paros doze reikéty iSgerti per du kartus. Kiekvienam pacientui reikéty nustatyti tikslinei dozei
artimiausiag doze, kurig biity galima sudaryti i§ pilny esamy dviejy stiprumy paketéliy.

Jeigu pacientas pradéty vemti praéjus ne daugiau kaip 2 valandoms po vaistinio preparato i§gérimo,
jam reikéty iSgerti kitg vaistinio preparato doze.

Vartojant §j vaistinj preparatg, biitina gydytojo priezitira.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Koreguoti dozés nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Sibnayal galima vartoti tik tiems pacientams, kuriy glomeruly filtracijos greitis (GFG) yra

> 44 ml/min./1,73 m?. Pacientams, kuriy GFG yra 45-59 ml/min./1,73 m?, Sibnayal turéty biiti
skiriamas tik tais atvejais, kai galima nauda yra didesné uz galima rizika (Zr. 1 lentele).

1 lentelé. Rekomendacijos dél vaistinio preparato dozavimo pacientams, kuriy inksty funkcija
sutrikusi

GFG

mU/min./1,73 m? dIKA gydymas

e Kalio kiekis plazmoje atitinka norma:

vartojant prading vaistinio preparato dozg ir kaskart padidinus dozg¢ arba
sumazéjus GFG, bitina reguliariai tikrinti inksty funkcija ir kalio kiekj
kraujyje. Véliau Siuo tikslu atliekamy tyrimy daznis priklauso nuo gydytojo,

45-59 bet jie turéty buti atliekami ne reCiau kaip 2 kartus per metus (zr. 4.4
skyriy).
e Padidéjes kalio kiekis plazmoje:
negalima vartoti.

<44 Negalima vartoti.

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, nebiitina koreguoti pradinés paros dozeés.

Vaiky populiacija
Sibnayal saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 1 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Bendra paros doz¢ vartojama du kartus per para, paprastai 12 valandy intervalu.



Sibnayal vartojamas per burna, jj reikia uzsigerti didele stikline vandens.

Esant biitinybei, visg vienam kartui skirtg granuliy doze¢ galima iSgerti jg padalijus j kelias nedideles
dalis, bet btina iSgerti visg kiekvieno paketélio turinj.

Vaistinj preparatg geriau vartoti valgio metu.

Pacientams, kurie negali nuryti granuliy, kaip apraSyta pirmiau, granules galima sumaiSyti (ju
nesutrupinus) su nedideliu kiekiu minksSto maisto (pvz., vaisiy tyrele, jogurtu). Minksto maisto miSinj
su Sibnayal granulémis biitina suvartoti nedelsiant, jo negalima laikyti. MiSinj reikia nuryti
nekramtant. Reikéty pasiriipinti, kad Sibnayal granuliy nelikty burnoje.

Jokiais atvejais granuliy negalima maiSyti su kar§tu maistu, karStu skysciu ar alkoholiu, jy negalima
kramtyti ar sutrupinti, nes gali nebelikti granuliy pailginto atpalaidavimo savybiy ir j organizma staiga
gali iSsiskirti didelis kiekis Sarminancios medziagos, o tai gali pakenkti vaistinio preparato
veiksmingumui ir saugumui (zr. 5.2 skyriy).

Sibnayal granulés netinkamos vartoti per maitinimo zondus dél didelés zondy uzsikimsimo rizikos.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Inksty funkcijos sutrikimas, kai GFG yra <44 ml/min./1,73 m?.

Hiperkalemija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hiperkalemija ir kardiotoksiskumas

Sibnayal reikéty atsargiai skirti pacientams, turintiems sutrikimy, dél kuriy jiems kyla didesnis
hiperkalemijos i$sivystymo pavojus, pvz., pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kuriems
diagnozuotas pozicinio suspaudimo (crush) sindromas, kadangi dar labiau padidéjus kalio kiekiui jy
plazmoje, gali sustoti Sirdis. Pacientams, kurie priskiriami prie rizikos grupés, vartojant prading
vaistinio preparato doze ir kaskart padidinus doze arba pasunkéjus ligai, kuria pacientas jau serga,
biitina atidziai stebeéti kalio kiekj plazmoje. Véliau $iuo tikslu atlieckamy tyrimy daznis priklauso nuo
gydytojo, bet jie turéty buti atlickami ne re¢iau kaip 2 kartus per metus.

Sibnayal reikéty skirti atsargiai kartu su kitais vaistiniais preparatais, dél kuriy didéja kalio kiekis
plazmoje arba didéja Sirdies ritmo sutrikimy pavojus (zr. 4.5 skyriy).

Virskinimo trakto sutrikimai

Sibnayal reikéty atsargiai skirti pacientams, kuriems pasireiskia virskinimo trakto sutrikimai, pvz.,
malabsorbcija, gastropareze, viduriavimas, pykinimas, vémimas, nes tai gali pakenkti vaistinio
preparato veiksmingumui ir saugumui.

Tokiais atvejais reikia reguliariai tikrinti bikarbonato koncentracijg kraujyje ir koreguoti vaistinio
preparato doze, kad bikarbonato koncentracija atitikty normos ribas.

ISmatose gali biiti granuliy matricos, taciau tai neturi jtakos Sibnayal veiksmingumui ir saugumui.

Inksty nepakankamumas

Sibnayal galima vartoti tik tiems pacientams, kuriy glomeruly filtracijos greitis (GFG) yra
> 44 ml/min./1,73 m?. Pacientams, kuriy GFG yra 45-59 ml/min./1,73 m?, Sibnayal turéty buti
skiriamas tik tais atvejais, kai galima nauda yra didesné uz galimg rizikg. Siems pacientams skiriamas



dozes reikéty koreguoti reguliariai tikrinant bikarbonato ir kalio kiekj plazmoje (zr. 4.2 skyriy). Ypac
atsargiai skirti senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija gali biiti sutrikusi.

Vaistinio preparato sudétyje yra kalio

Viename Sibnayal 8 mEq paketélyje yra 308 mg kalio. Butina atsizvelgti, jeigu inksty funkcija sutrikusi
arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

Viename Sibnayal 24 mEq paketélyje yra 924 mg kalio. Bitina atsizvelgti, jeigu inksty funkcija
sutrikusi arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Vaistiniai preparatai, kurie didina kalio kiekj plazmoje arba skatina hiperkalemija

Sibnayal vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kurie gali padidinti kalio kiekj kraujyje arba
paskatinti hiperkalemija (pvz., AFK inhibitoriais, kalj sulaikanciais diuretikais, kalio papildais,
druskos pakaitalais, kuriuose yra kalio, ciklosporinu ir kitais vaistiniais preparatais, pvz., heparino
natrio druska arba nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo), biitina stebéti kalio kiekj plazmoje

(zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai, kuriems turi jtakos kalio kiekio plazmoje sutrikimai

Kai Sibnayal skiriamas kartu su vaistiniais preparatais, kuriems turi jtakos kalio kiekio plazmoje
sutrikimai (pvz., kartu su Sirdies glikozidais, kortikosteroidais, vaistiniais preparatais nuo aritmijos,
kaip antai chinidinu, amiodaronu, chlorpromazinu, cisapridu arba sparfloksacinu), rekomenduojama
periodiskai tikrinti kalio kiekj plazmoje ir uzrasSyti EKG dél galimos aritmijg skatinancio poveikio
rizikos.

Vaistiniai preparatai, kuriems turi jtakos padidéjes Slapimo pH

Pacienty, kuriems diagnozuota dIKA, §lapimas yra Sarminis dél sutrikusios protony sekrecijos. Tai
gali turéti poveik] vaistinio preparato iSsiskyrimui su Slapimu (pvz., gali padidéti salicilaty, tetracikliny
ir barbituraty eliminacija ir sumazéti chinidino eliminacija) arba dél to gali sumazéti metenamino
veiksmingumas. Kadangi Sibnayal gali dar Siek tiek padidinti slapimo pH, Sarminio Slapimo sgveika
su Siais vaistiniais preparatais gali sustipréti.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie Sibnayal vartojimg né$tumo metu néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo poveikio gestacijai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, jaunikliy vedimui ir postnataliniam
vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Néstumo laikotarpiu Sibnayal turéty bati vartojamas tik, jeigu numatoma nauda yra didesné uz galima
rizika. Nors néstumo laikotarpiu ir ypa¢ gimdymo metu dél galimai sunkios acidozés ir hipokalemijos
dIKA sergancioms pacientéms kyla didesnis pavojus, nei dél gydymo Sarminanciais vaistiniais
preparatais, vartojant didelius kalio kiekius moterims, kuriy néstumas yra komplikuotas, gali kilti
didesné¢ hiperkalemijos rizika.

Zindymas

Kalis i8siskiria | motinos pieng, bet skiriant Sibnayal terapines dozes, kokio nors poveikio zindomiems
naujagimiams/kiidikiams nesitikima.



Sibnayal gali biiti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Remiantis turimomis Ziniomis, kalio citratas ir kalio-vandenilio karbonatas neveikia vaisingumo.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti transporto priemone ir valdyti jrenginius

Sibnayal gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta, yra pilvo skausmas (14 proc., labai
daznas), virsutinés pilvo dalies skausmas (8 proc., daznas) ir virskinimo trakto skausmas (2 proc.,
dazZnas).

Pradedant gydyma pacientams gali pasireiksti pykinimas (2 proc., daznas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nurodytos nepageidaujamos reakcijos nustatytos atliekant klinikinius tyrimus.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000) ir labai retas (<
1/10000).

Virskinimo trakto sutrikimai:
- labai daznas: pilvo skausmas;
- daznas: virSutinés pilvo dalies skausmas, viduriavimas, dispepsija, virSkinimo trakto sutrikimai,
virskinimo trakto skausmas, pykinimas ir vémimas.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Virskinimo trakto skausmas, pilvo skausmas ir virSutinés pilvo dalies skausmas daugiausia buvo
nestiprus arba vidutinio stiprumo ir pragjo per 24 val. nepakoregavus ir nenutraukus gydymo. Visos
kitos nepageidaujamos virskinimo trakto reakcijos (dispepsija, vémimas, viduriavimas) taip pat buvo
lengvos arba vidutinio intensyvumo ir praéjo per 1-3 paras nepakoregavus ir nenutraukus gydymo.

Vaiky populiacija

Atliekant klinikinius tyrimus, nors juose dalyvavo nedaug tiriamyjy, vaistinio preparato saugumo
charakteristikos gydant suaugusiuosius (N = 16 sveiky tiriamyjy ir 7 dIKA sergantys pacientai) ir
vaikus (N = 27, jskaitant 10 paaugliy (12—17 mety imtinai), 14 vaiky (4—11 mety imtinai) ir 3 mazus
vaikus (6 ménesiy—3 mety imtinai) buvo panasios.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.



4.9 Perdozavimas

Gauta praneSimy apie vidurius atpalaiduojancio poveikio, kuris pasireiské iSgérus per didele atskiry
Sarminanciy drusky dozg, atvejus.

I§ karto iSgérus daug kalio, gali i§sivystyti hiperkalemija, kuri gali sukelti pykinima, vémima ir
viduriavima, o sunkiais atvejais — parestezija, raumeny silpnuma, dezorientacija, elektrokardiogramos
pakitimus (didelés ir simetriSkos T bangos), aritmija, atrioventrikuline blokadg ir Sirdies
nepakankamuma. Hiperkalemija ypa¢ rizikinga pacientams, kuriems jau anks¢iau diagnozuotas inksty
nepakankamumas.

Sunkios hiperkalemijos atveju reikia stebéti pacienty biikle (daugiausia kalio kiekj plazmoje ir EKG),
taip pat taikyti simptominj] ir pagalbinj gydyma specializuotos priezitiros skyriuose, kuriuose
prieinamas skubus gydymas greitam kalio paSalinimui i§ organizmo, pvz., jony mainy dervos, insulino
ir dekstrozes derinys, f2 mimetikai (salbutamolis) arba atliekama hemodializé.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — mineraliniai papildai, kalis; ATC kodas — A12BA30.

Veikimo mechanizmas

Sibnayal — tai fiksuoty doziy kalio citrato ir kalio-vandenilio karbonato (dar vadinamo kalio
bikarbonatu) derinys pailginto atpalaidavimo granuliy forma.

Vaistinio preparato farmakologinés savybés tiesiogiai susijusios su kalio citrato ir kalio-vandenilio
karbonato poveikiu islaikyti elektrolity pusiausvyrg. Abu jie veikia kaip Sarminancios medziagos ir
neutralizuoja metaboling acidoze. Sibnayal yra kalio, kuris mazina hipokalemija, Saltinis. Be to,
citratas taip pat veikia kaip kalcio kompleksonas.

Farmakodinaminis poveikis

Atliekant atsitiktiniy im¢iy, abipusiai aklg, placebu kontroliuojama, dviejy laikotarpiy, nepilno
pereinamojo modelio tyrimg su sveikais suaugusiaisiais, nustatyta, kad 5 dienas vartojant Sibnayal,
kurio dozes svyravo nuo 1,0 iki 2,9 mEq/kg per para, Slapimo pH (Sarminancio poveikio sveikiems
tiriamiesiems zZymuo) padidéjo (palyginti su placebu) ir tokio poveikio dydis priklausé nuo vaistinio
preparato dozés. Vartojant visas dozes, poveikis iSliko 12 valandy.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Sibnayal veiksmingumas ir saugumas gydant dIKA buvo vertinami atliekant daugiacentrj, atvira,
nuoseklyjj tyrima, kuriame dalyvavo 37 pacientai, kuriems buvo diagnozuota dIKA (7 suaugusieji, 10
paaugliy (12—-17 mety), 15 vaiky (4—11 mety), 5 mazi vaikai (1-4 mety). Jie buvo gydomi
standartiniais trumpalaikio poveikio Sarminanciais vaistiniais preparatais, kurie buvo vartojami kelias
kartus per dieng. Standartinis gydymas buvo tgsiamas 5 dienas (n=35), véliau du kartus per parg jie
vartojo Sibnayal — titravimo laikotarpis optimaliai dozei nustatyti tgsési iki 30 dieny, tada dar 5 dienas
jie vartojo nustatyta optimalig vaistinio preparato doz¢ (n=32).

Taikant gydyma Sibnayal, pirminés vertinamosios baigties analizé atskleidé, kad vidutiné (SN)
bikarbonato koncentracija plazmoje iki vartojant vaistinj preparata per 3 gydymo dienas esant
nuostoviajai biisenai buvo 23,1 (1,62) mmol/l, o 90 proc. (26 i§ 29) pacienty pasieké 3 dieny vidutinés
karbonato koncentracijos normos ribas. Sis poveikis dauguma atvejy isliko 24 gydymo ménesius, nors
buvo nustatyta ir tam tikry skirtumy, o atsakas j gydymga pasireiské 5692 proc. tiriamyjy. Vidutiné
pasiekta kalio koncentracija plazmoje buvo 4,0 (0,44) mmol/l, o 83 proc. (24 i$ 29) pacienty pasieké
normos ribas.



Taikant standartinj gydyma, vidutiné (SN) bikarbonato koncentracija plazmoje iki vartojant vaistinj
preparatg per 3 gydymo dienas esant pastoviajai btisenai buvo 21,7 (3,06) mmol/l, o 45 proc. (13 i§ 29)
pacienty pasieké normos ribas. Vidutiné pasiekta kalio koncentracija plazmoje buvo 3,8 (0,44) mmol/I,
0 82 proc. pacienty pasieké normos ribas.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Sibnayal yra pailginto atpalaidavimo granuliy formos vaistinis preparatas, veikiantis 12 valandy po

i$gérimo.
Farmakokinetinés citrato, bikarbonato ir kalio savybés pagristos moksliniais straipsniais.

Absorbcija

ISgertas citratas esant 4,8—6,4 pH absorbuojamas virsutinéje plonosios zarnos dalyje (dvylikapirstéje
zarnoje, tusciosios zarnos pradzioje). Tokiomis sglygomis citratas sparciai ir beveik visiSkai
absorbuojamas Zarnyne.

Isgertas bikarbonatas absorbuojamas visame virSkinimo trakte. Bikarbonatas neutralizuoja skrandzio
sultis per CO, gamyba, kuris paSalinamas per kvépavimo takus. Bikarbonata, kuris nedalyvauja toje

reakcijoje, sparciai absorbuoja zarnyno gleiviné.

Kalio jonai visiskai absorbuojami, nesvarbu, koks jo kiekis suvartojamas. DidZioji dalis kalio
absorbuojama plonajame Zarnyne, daugiausia vykstant pasyviai difuzijai.

Pasiskirstymas ir biotransformacija

Didzioji dalis citrato laisvai cirkuliuoja kraujyje, o likusi jo dalis sudaro kompleksus su kalciu, kaliu ir
natriu. Citrato jonas i$ iSgerty Sarminiy citraty vykstant oksidaciniam metabolizmui suskyla j anglies
dioksidg (CO,) arba bikarbonatg. Todél Sarminguma didinantis poveikis yra siejamas su jo
metabolizmu. Nuryti 36 mmol citrato (t. y. 108 mEq) atitinka maziau nei 2 proc. citrato kiekio, kuris
sunaudojamas per parg vykstant energijos metabolizmui Zmogaus organizme.

Absorbuotas bikarbonatas kaip endogeninis bikarbonatas pasiskirsto organizmo lgsteliy ir
uzlgstelinése struktiirose. Bikarbonatas i§ esmés nemetabolizuojamas. Taciau Zmogaus organizme
palaikoma bikarbonato ir vandenilio jony bei anglies dioksido pusiausvyra, ir per jo koncentracija
reguliuojama riig§¢iy ir Sarmy pusiausvyra.

Kalis perneSamas i§ uzlasteliniy skysciy j lasteliy skyscius ir jo pasiskirstymas tarp lasteliy yra grieztai
kontroliuojamas, o uzlasteliniame skystyje yra tik 1,5-2,5 proc. viso Zmogaus organizme esancio kalio
kiekio. Didelé Zmogaus organizme esancio kalio dalis (98 proc.) yra susikaupusi raumenyse ir skelete,
taip pat didelé jo koncentracija yra kraujyje, centrinéje nervy sistemoje, Zarnyne, kepenyse, plauc¢iuose
ir odoje. Aktyvi jony pernesimo sistema palaiko koncentracijos gradientg per plazming membrana.

Eliminacija

Citratas daugiausia pasalinamas i§ organizmo per inkstus. Jo trivalent¢ forma laisvai filtruojama per
inksty glomerulus. Su maistu i§ organizmag patekusiy Sarmy absorbcija skatina citrato ekskrecija
slopindama jo reabsorbcija mitochondrijy lygmenyje ir didindama jo sekrecija i§ nefrono.
Bikarbonatas uztikrina Sarminj krtivj, todél skatina citrato ekskrecijg j Slapimg. Bikarbonato ekskrecija
1 Slapima taip pat padidéja. Dalis bikarbonato taip pat gali pasiSalinti i§ organizmo per kvépavimo
takus (CO; forma). Pagrindinis kalio ekskrecijos biidas — per inkstus (90 proc.). Kita jo dalis
pasalinama i$ organizmo su iSmatomis, nedidelis kiekis taip pat gali pasiSalinti su prakaitu.



Ypatingos populiacijos

Kalio farmakokinetika gali biiti pakitusi pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir per kuriy
glomerulus kalis filtruojamas ne taip aktyviai, organizme, taip pat Sirdies funkcijos sutrikimy ir polinkj
1 hiperkalemijg turinCiy pacienty bei pacienty, kuriy antinksc¢iy zievés veikla sutrikusi ir kuriems kyla
didesné hiperkalemijos rizika, organizme.

Citrato, bikarbonato ir (arba) kalio farmakokinetika gali biiti pakitusi virSkinimo trakto sutrikimy
turin€iy pacienty organizme (pvz., esant malabsorbcijai, gastroparezei, stemplés kompresijai, Zarnyno
nepraeinamumui ar sergant kitomis 1étinémis virSkinimo trakto ligomis), nes dél tokiy sutrikimy gali
buti pakitusi Siy medziagy absorbcija virskinimo trakte.

Farmakokinetika neturéty biti pakitusi kepeny funkcijos sutrikimy turin€iy pacienty ir nutukusiy ar
antsvorj turin¢iy pacienty organizme.

Saveika su alkoholiu

Kai Sibnayal in vitro sumaiSomas su alkoholiu, granulés greiciau tirpsta ir gali greitai prarasti
pailginto atpalaidavimo vaistinio preparato savybes (zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo

kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Granuliy Serdis

Hipromeliozé (E464(i))
Mikrokristaliné celiuliozé (E460(i))
Glicerolio dibehenatas

Magnio stearatas (E470b)

Koloidinis bevandenis silicio oksidas
Sunkusis magnio oksidas (E530)

Apvalkalas

Etilceliuliozé (E462)
Chlorofilinas (E140) (ii))

Technologiné medziaga (ant padengty granuliy)

Talkas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

5 metai.



6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienkartinis sandarus trijy sluoksniy folijos (polietileno tereftalato poliesterio, aliuminio ir mazo
tankio polietileno) paketélis.

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés

Pakuotés po 60 paketéliy.

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 120 paketéliy (2 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote, kurioje yra 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote, kurioje yra 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy).

Sibnavyal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés

Pakuotés po 60 paketéliy.

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 120 paketéliy (2 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote, kurioje yra 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote, kurioje yra 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Atplésus paketélj, visg nesuvartotg turinj reikia iSmesti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS
ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris

Prancuzija

8. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO (-UU) NUMERIS (-1AI)

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés

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

10



Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2021 m. balandzio 30 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Pranctzija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas teiks pirmajj Sio vaistinio preparato PASP per 6 ménesius nuo registravimo dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

e Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DI}:ZUTE
DEZUTE SU 60 PAKETELIU.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketélyje yra 282 mg kalio citrato ir 527 mg kalio-vandenilio karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo granulés
60 paketéliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng. Nekramtyti.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Paris, Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAT)

EU/1/20/1517/001 60 paketéliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sibnayal 8 mEq

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketélyje yra 282 mg kalio citrato ir 527 mg kalio-vandenilio karbonato.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo granulés

Sudétiné pakuoté: 120 paketéliy (2 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote: 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuoté: 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote: 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote: 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy).

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.
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PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Paris, Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1517/002 120 paketéliy (2 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/003 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/004 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/005 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/006 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sibnayal 8 mEq

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

19



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketélyje yra 282 mg kalio citrato ir 527 mg kalio-vandenilio karbonato.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo granulés
60 paketéliy. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honor¢, 75008 Paris, Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1517/002 120 paketéliy (2 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/003 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/004 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/005 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/006 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sibnayal 8 mEq

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

kalii citras | kalii hydrogenocarbonas

Vartoti per burng.

2. VARTOJIMO METODAS

Nekramtyti.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE
DEZUTE SU 60 PAKETELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketélyje yra 847 mg kalio citrato ir 1582 mg kalio-vandenilio karbonato.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo granulés
60 paketéliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng. Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) [SPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Paris, Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1517/007 60 paketéliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sibnayal 24 mEq

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketélyje yra 847 mg kalio citrato ir 1582 mg kalio-vandenilio karbonato.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo granulés

Sudétiné pakuoté: 120 paketéliy (2 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote: 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuoté: 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuoté: 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy).
Sudétiné pakuote: 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy).

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.
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PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Paris, Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1517/008 120 paketeliy (2 pakuotes po 60 paketeliy)
EU/1/20/1517/009 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/010 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/011 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/012 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sibnayal 24 mEq

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIAI - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketélyje yra 847 mg kalio citrato ir 1582 mg kalio-vandenilio karbonato.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo granulés
60 paketéliy. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti atskirai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Paris, Pranciizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1517/008 120 paketeliy (2 pakuotes po 60 paketeliy)
EU/1/20/1517/009 180 paketéliy (3 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/010 240 paketéliy (4 pakuotés po 60 paketeliy)
EU/1/20/1517/011 300 paketéliy (5 pakuotés po 60 paketéliy)
EU/1/20/1517/012 360 paketéliy (6 pakuotés po 60 paketéliy)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sibnayal 24 mEq

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas

kalii citras | kalii hydrogenocarbonas

Vartoti per burng.

2. VARTOJIMO METODAS

Nekramtyti.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Sibnayal 8 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
Sibnayal 24 mEq pailginto atpalaidavimo granulés
kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas (kalii citras / kalii hydrogenocarbonas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sibnayal ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Sibnayal
Kaip vartoti Sibnayal

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sibnayal

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Sibnayal ir kam jis vartojamas

Sibnayal sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — kalio citrato ir kalio-vandenilio karbonato (dar
vadinamo kalio bikarbonatu).

Sibnayal yra Sarminantis vaistas, kuris vartojamas siekiant kontroliuoti inksty ligos, vadinamos
distaliniy inksty kanaléliy acidoze (dIKA), sukelta kraujo riig§tinguma.

Sibnayal padés sumazinti dIKA poveikj Jisy kasdieniam gyvenimui.

Sibnayal skiriamas suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems nei 1 mety vaikams.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Sibnayal
Sibnayal vartoti negalima

- jeigu yra alergija kalio citratui arba kalio bikarbonatui, arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate sunkia inksty liga arba Jums diagnozuotas inksty nepakankamumas;

- jeigu Jusy kraujyje padidéjusi kalio koncentracija (hiperkalemija).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Sibnayal:

- jeigu sergate liga arba vartojate vaista, dél kuriy gali padidéti kalio koncentracija Jisy kraujyje
(zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Sibnayal® toliau);

- jeigu Jums daznai pasireiSkia sutrikusios virSkinimo trakto veiklos simptomai, pvz., pilvo iSpiitimas,
viduriavimas, pykinimas, vémimas;

- jeigu sergate létine inksty liga.
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Sibnayal pailginto atpalaidavimo granulés sukurtos taip, kad iSgérus $io vaisto, veikliosios medziagos
iSsiskirty i§ léto. Jus galite pamatyti granuliy liekany savo iSmatose. Tai yra normalu ir dél to vaistas
néra maziau veiksmingas.

Jeigu Jus pradétuméte vemti pragjus ne daugiau kaip 2 valandoms po vaisto iSgérimo, Jums reikéty
iSgerti dar vieng vaisto dozg.

Jums reikés nuolat lankytis pas savo gydytoja. Retkarciais Jiisy gydytojas turés atlikti Jums kraujo,
Slapimo arba Sirdies tyrimus, kad galéty pakoreguoti Jums paskirtg Sibnayal doze. Jeigu Jiis esate
senyvo amziaus ir (arba) prastéja Jiisy inksty veikla, Jusy gydytojas reguliariai atliks tyrimus Jiisy
inksty veiklai patikrinti.

Vaikams
Sio vaisto negalima duoti jaunesniems nei 1 mety vaikams, nes jie gali paspringti.
Kiti vaistai ir Sibnayal

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali turéti jtakos Sibnayal veikimui arba padidinti $alutinio poveikio tikimybe. Tai
gali biti:
- bet kuris vaistas, kurj vartojant did¢ja kalio kiekis Jasy kraujyje, pvz.:

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai (jais gydomas padidéjes
kraujospiidis, taip pat Sirdies ir inksty ligos, kuriomis serga 1 tipo diabetu sergantys
pacientai);

- kalj sulaikantys diuretikai (jais gydomas padidéjes kraujospiidis, skys¢iy kaupimasis
audiniuose (edema) ir Sirdies veiklos sutrikimai);

- kalio papildai (jie vartojami siekiant i§vengti kalio kiekio kraujyje sumazéjimo arba
siekiant padidinti sumazéjusj kalio kiekj kraujyje);

- ciklosporinas (jis vartojamas siekiant iSvengti persodinto transplantato atmetimo arba
siekiant nuslopinti tokig atmetimo reakcijg);

- heparino natrio druska (ji vartojama siekiant iSvengti tromby susidarymo arba sulétinti jy
formavimasi);

- nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) (jie vartojami siekiant sumazinti
kars¢iavima, skausma ir uzdegima);

- bet kuris vaistas, kuriam gali turéti jtakos sutrikusi kalio koncentracija Jisy kraujyje, pvz.:

- Sirdies glikozidai (pvz., digoksinas, kuriuo gydomas Sirdies nepakankamumas ir tam tikri
Sirdies ritmo sutrikimai);

- kortikosteroidai (jais gydomas uzdegimas);

- bet kuris vaistas, galintis sukelti Sirdies ritmo sutrikimus, pvz.:

- amiodaronas ir chinidinas (jais kontroliuojamas Sirdies ritmas);

- chlorpromazinas (juo gydomos tam tikros psichikos ligos);

- cisapridas (juo gydomas rémuo);

- sparfloksacinas (juo gydomos tam tikros bakterinés infekcijos).

Kai kuriems vaistams poveikj gali turéti dél gydymo Sibnayal padidéjes Slapimo pH, pvz., Siems
vaistams:

- salicilatams (jais malSinamas skausmas ir uzdegimas; tai yra j aspiring panasus vaistai);

- tetraciklinams (jais gydomos tam tikros bakterinés infekcijos);

- barbitiiratams (migdomieji vaistai).

Sibnayal vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Sibnayal negalima sumaisyti su karstu maistu ar karstais skysciais.

32



Vartojant Sibnayal, negalima gerti alkoholio.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscCia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sibnayal neturéty veikti gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.
Sibnayal sudétyje yra kalio

Viename Sibnayal 8 mEq paketélyje yra 308 mg kalio. Biitina atsizvelgti, jeigu sutrikusi Jusy inksty
veikla arba kontroliuojate kalio kiekj maiste.

Viename Sibnayal 24 mEq paketélyje yra 924 mg kalio. Bitina atsizvelgti, jeigu sutrikusi Jiisy inksty
veikla arba kontroliuojate kalio kiekj maiste.
3. Kaip vartoti Sibnayal

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Sibnayal kiekis, kurj turi vartoti pacientai, priklauso nuo jy amziaus, kiino svorio ir buklés. Jusy
gydytojas tiksliai pasakys Jums, kokia Sibnayal doze Jums reikia gerti. Tai bus vienas arba keli pilni
paketéliai.

Gydytojui gali tekti pakoreguoti Jums paskirta Sibnayal doze.

Vartojant §j vaista, biitina gydytojo priezitira.

Dozé

Vaisto doze¢ koreguoja gydytojas, atsizvelgdamas j bikarbonato koncentracija Jusy kraujyje.

Kaip vartoti

Sibnayal skirtas vartoti per burng (geriamasis vaistas).
Jeigu Jus turite abejoniy dél to, kaip vartoti Sibnayal, kreipkités | savo gydytoja arba vaistininka.

1. Laikykite paketélj vertikaliai, jj suéme pirstais vir§ punktyrinés linijos. Pakratykite j Sonus, kad visas
turinys subyréty i paketélio apacia.

)
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2. Atpléskite arba, jei bitina, zirklémis atkirpkite paketélj per punktyring linija.
S
2]

3. Susipilkite visg paketélio turinj arba jo dalj tiesiai sau ant liezuvio.

4. Nedelsdami nurykite granules, uzsigerdami didele stikline vandens. Nekramtykite ir nesutrupinkite
granuliy. Jei reikia, pakartokite 1-4 Zingsnius, kol iSgersite visg dozg.

Pacientams, kurie negali nuryti granuliy

1. Tiesiog Saukste sumaiSykite Sibnayal su nedideliu kiekiu tir§to ir $alto maisto (pvz., vaisiy tyrele ar
jogurtu). Tokj tir§to maisto miSinj su vaistu reikia tuoj pat nuryti. Nepalikite Sio miSinio kitam kartui.

2. Isidékite Saukstg su miSiniu sau tiesiai ] burng ir nekramtydami nurykite jj. sitikinkite, kad burnoje
néra Sibnayal likuciy. Jei reikia, pakartokite 1-2 Zingsnius, kol iSgersite visg dozg.

Pries iSgerdami granules, nemaisykite jy su skysciu.
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Kada vartoti Sibnayal

Sibnayal reikia gerti ryte ir vakare, valgio metu. Vaista reikia vartoti mazdaug 12 valandy intervalu,
apimant visg dienos ir nakties laikotarpj.

\\c. '0 6

D=

Dozés koregavimas

Didinti arba mazinti vaisto doze reikia laipsniskai, per kelias savaites. Jiisy gydytojas koreguos vaisto
dozg, atsizvelgdamas j Jiisy bukle. Jprasta rekomenduojama dozé yra 46 pilni 24 mEq paketéliai per

para.

Pasireiskus Salutiniam poveikiui, pasitarkite su savo gydytoju, nes jam gali reikéti pakoreguoti Jums
paskirtg Sio vaisto dozg.

Peréjimas nuo gydymo kitu Sarminanciu vaistu

Jeigu Jus pereinate nuo gydymo kitais Sarminanciais vaistais prie gydymo Sibnayal, Jisy gydytojas
turéty atidziai stebéti §j peréjima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Sibnayal doze¢?

Jeigu iSgéréte per didele Sibnayal dozg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jums gali pasireiksti pykinimas, vémimas ir viduriavimas.

ISgérus didelj Sibnayal kiekj, Jums gali pasidaryti silpna, galite pajusti nepaaiSkinama raumeny
jsitempimg, spazmus (raumeny susitraukima), nejprastg dilgciojimo ar deginimo pojutj, dygséjima ar
tirpulj, Jums gali pasireiksti dezorientacija arba sutrikti Sirdies ritmas.

PamirSus pavartoti Sibnayal

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. ISgerkite vaista, kai tik
prisiminsite. Taciau jeigu kitg doze numatyta iSgerti po maziau negu 6 valandy, pamirsta doze
praleiskite. Per parg galima iSgerti ne daugiau kaip dvi vaisto dozes.

Jeigu pamirSote iSgerti vieng ar daugiau doziy, pasitarkite su savo gydytoju.

Nustojus vartoti Sibnayal

Sis vaistas skirtas vartoti ilgg laika. Jis veiks tik tol, kol jj vartosite.

Net jei jauciatés geriau, nenustokite vartoti vaisto, nebent Jiisy gydytojas taip nurodyty, nes Jums

diagnozuota liga gali pasunkéti. Jeigu norite nutraukti gydyma, pirma pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i§ 10):
- pilvo skausmas.
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Dazni Salutinio poveikio rei$kiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zmogui i§ 10):

- skausmas virSutinéje pilvo dalyje,

- virskinimo trakto skausmas ir sutrikimai (skrandzio ir Zarnyno skausmas ir sutrikimai),
- dispepsija (sutrikes vir§kinimas),

- vémimas,

- viduriavimas,

- Sleikstulys (pykinimas) pradedant gydyma.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Sibnayal

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant paketelio ir dézutes po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25°C temperatiiroje.

Atplésus paketél], visg nesuvartotg turinj reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sibnayal sudétis

Veikliosios medziagos yra kalio citratas ir kalio-vandenilio karbonatas (dar vadinamas kalio
bikarbonatu).

Kiekviename Sibnayal 8 mEq paketélyje yra 282 mg kalio citrato ir 527 mg kalio-vandenilio
karbonato.

Kiekviename Sibnayal 24 mEq paketélyje yra 847 mg kalio citrato ir 1 582 mg kalio-vandenilio
karbonato.

Pagalbinés medZziagos yra hipromeliozé¢ (E464), mikrokristaliné¢ celiuliozé (E460 (i)), glicerolio
dibehenatas, magnio stearatas (E470b), koloidinis bevandenis silicio oksidas, sunkusis magnio oksidas
(E530), etilceliuliozé (E462), chlorofilinas (E140 (ii)), talkas.

Sibnayal iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sibnayal — tai paketéliuose tiekiamas Zaliy ir balty pailginto atpalaidavimo granuliy mi$inys.
Kartono dézutéje yra 60 paketéliy.

Sibnayal tiekiamas sudétinémis pakuotémis, kuriy kiekvienoje yra 2, 3, 4, 5 ir 6 kartono dézutés po 60

paketéliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris

Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien -
Luxembourg/Luxemburg - Nederland
TwinPharma BV

Trasmolenlaan 5

3447 GZ Woerden

Nederland

Tél/Tel: +31 348 71 24 05

e-mail: info@twinpharma.com

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Danmark - Norge - Suomi/Finland - Sverige
Frostpharma AB

Berga Backe 2

18253 Danderyd, Sverige

TIf/Puh/Tel: + 46 8 243660
regulatory@frostpharma.com

Deutschland - Eesti — EAALGoa — France —
Ireland — island — Kdmpog — Latvija - Lietuva -
Malta — Osterreich - United Kingdom
(Northern Ireland)

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Paris, France

Tel : +33 185733621

Espaiia
SPA farma Ibérica
Tel: +34 622 273 108

Hrvatska
ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
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Italia
SPA Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.
Tel: +39 02 891391

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Prospa — Laboratorios Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 214171747

Roménia

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Slovenska republika
ExCEEd Orphan s.r.o.



Savska cesta 32, Zagreb, 100 00 Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Croatia Czech republic

Tel: +385 99 320 0330 Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com pv.global@exceedorphan.com
Gamintojas
ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Pranctzija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu..
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