I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Sibnayal 8 mEq ilgstosas darbibas granulas
Sibnayal 24 mEq ilgsto$as darbibas granulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Sibnayal 8 mEq ilgsto§as darbibas granulas

Viena pacina satur 282 mg kalija citrata (potassium citrate) un 527 mg kalija hidrogénkarbonata
(potassium hydrogen carbonate).

Tas atbilst 7,9 mEq sarma (t. i., 2,6 mEq citrata un 5,3 mEq hidrogénkarbonata) un 7,9 mEq kalija
(t. 1., 308 mg kalija).

Sibnayal 24 mEq ilgstosas darbibas granulas

Viena pacina satur 847 mg kalija citrata (potassium citrate) un 1582 mg kalija hidrogénkarbonata
(potassium hydrogen carbonate).

Tas atbilst 23,6 mEq sarma (t. i., 7,8 mEq citrata un 15,8 mEq hidrogénkarbonata) un 23,6 mEq kalija
(t. 1., 924 mg kalija).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Ilgstosas darbibas granulas

Zala (kalija citrats) un balta krasa (kalija hidrogénkarbonats), abpusgji izliektas, diametrs 2 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sibnayal ir indicétas distalas nieru tubularas acidozes (ANTA) arsteésanai pieaugusajiem, pusaudziem
un b&rniem no viena gada vecuma.

4.2.Devas un lietoSanas veids

Devas

Deva ir atkariga no vecuma un kermena masas.

Uzsakot alkalizgjosu terapiju, jalieto katrai vecuma grupai talak noradita mérka dienas sakumdeva, un
ta pakapeniski jatitre, lai panaktu optimalo devu, kas nodrosina pietickamu metabolas acidozes
kontroli, pamatojoties uz bikarbonata ITmeni plazma.

- Pieaugusajiem: terapijas uzsakSana ar 1 mEq/kg/diena, maksimalais pieauguma/samazinajuma
solis 0,5 mEq/kg/diena lidz optimalajai devai.

- Pusaudziem no 12 gadu vecuma: terapijas uzsakSana ar 1 mEq/kg/diena, maksimalais
picauguma/samazinajuma solis 1,0 mEqg/kg/diena Iidz optimalajai devai.

- Bérniem vecuma no 4 1idz 11 gadiem (ieskaitot): terapijas uzsaksSana ar 2 mEq/kg/diena,
maksimalais pieauguma/samazinajuma solis 1,5 mEq/kg/diena lidz optimalajai devai.
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- Beérniem vecuma no 1 11dz 3 gadiem (ieskaitot): terapijas uzsakSana ar 4 mEq/kg/diena,
maksimalais pieauguma/samazinajuma solis 1,5 mEq/kg/diena Iidz optimalajai devai.

Ja citu alkaliz&joSu terapiju maina uz Sibnayal, arstéSana jauzsak ar ieprieksgjas terapijas merka devu
(mEqg/kg/diena) un jatitré péc vajadzibas, ka aprakstits ieprieks.

Maksimala deva neatkarigi no vecuma grupas ir 10 mEq/kg/diena vai arT kopgja dienas deva ir
336 mEq, izveloties zemako no tam.

Kopégja dienas deva jauznem divas reizes. Katram pacientam janodroSina mérka devai tuvaka deva,
kombingjot veselus pacinas ar abiem pieejamajiem zalu stiprumiem.

Ja divu stundu laika p&c zalu uznemsanas pacientam ir vemsana, jalieto vél viena deva.
Sis zales jalieto arsta uzraudziba.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Sibnayal drikst lietot tikai pacientiem ar glomerularas filtracijas atrumu (GFA) >44 ml/min/1,73 m>.
Pacientiem, kuriem GFA ir robeZas no 45 Iidz 59 ml/min/1,73 m?, Sibnayal jalieto tikai tad, ja tiek
uzskatits, ka iespgjamie ieguvumi parsniedz potencialos riskus (skatit 1. tabulu).

1. tabula. Ieteicamas devas pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem

GFA

ml/min/1.73 m? dNTA arstesana
9

e Kalija Iimenis plazma ir normas robezas:

regulari japarbauda nieru darbibas parametri un kalija I[imenis asinis ar
sakumdevu un péc katras jaunas devas palielinasanas reizes vai tad, ja ir
samazindjies GFA. P&c tam parbauzu biezums jaizvélas p&c arsta

45-59 noteiktajiem krit€rijiem, bet tas javeic vismaz divreiz gada (skatit
4.4. apaksSpunktu).
e Paaugstinats kalija limenis plazma:
Kontrindicgts

<44 Kontrindicets

Aknu darbibas traucejumi
Nav nepieciesams Tpasi pielagot merka dienas sakumdevu pacientiem ar aknu darbibas traucgumiem.

Pediatriskd populdcija
Sibnayal droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz vienam gadam, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Kopégja dienas deva jaizlieto divas reizes diena, parasti ar divpadsmit stundu starplaiku.

Sibnayal jalieto iekskigi, tas norijot un izdzerot lielu glazi tidens.



Visu granulu devu viena lietoSanas reiz€ var norit vairakas mazakas porcijas, ja vajadzigs, bet katra
pacinas saturs ir jaizlieto pilniba.

Zales velams lietot edienreizes laika.

Pacientiem, kuri nesp€j norit granulas, ka aprakstits ieprieks, granulas (tas nesasmalcinot) var sajaukt
ar nelielu daudzumu miksta &diena (pieméram, auglu biezena, jogurta). Sibnayal maisijums ar mikstu
&dienu jaizlieto nekav€joties, un to nevar uzglabat. Maistjums janorij uzreiz bez koslasanas. Uzmanigi
japarliecinas, vai Sibnayal granulas nav palikuSas pacienta mute.

Granulas nekada gadijuma nedrikst sajaukt ar karstu edienu, karstu Skidrumu vai alkoholu, koslat vai
sasmalcinat, jo ta var tikt izjauktas granulu ilgsto$as darbibas Tpasibas un viena mirkli var izdalities
liels alkaliz&joSas vielas daudzums, kas var ietekmét zalu efektivitati un droSumu (skatit

5.2. apakSpunktu).

Sibnayal granulas nav pieme@rotas ievadiSanai ar baro$anas zondem, jo pastav liels risks zondes
nosprostot.

4.3.Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Nieru darbibas trauc&jumi ar GFA <44 ml/min/1,73 m>2.

Hiperkali€mija.

4.4.Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Hiperkaliémija un kardiotoksicitate

Sibnayal jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem ir stavokli, kas rada noslieci uz hiperkalieémiju,
piem&ram, nieru darbibas traucgjumi vai Crush (ilgstosas saspieSanas) sindroms, jo, vel vairak
pieaugot kalija limenim plazma, var tikt izraisita sirdsdarbibas apstasanas. Riska pacientiem ir riipigi
jauzrauga kalija Iimenis plazma lietojot sakumdevu, p&c katras jaunas devas palielinaSanas reizes vai
tad, ja pasliktinas esosas slimibas stavoklis. P&c tam parbauzu biezums jaizvélas péc arsta noteiktajiem
kriterijiem, bet tas javeic vismaz divreiz gada.

Jaievero piesardziba, Sibnayal lietojot kombinacija ar citam zalém, kas paaugstina kalija I[imeni
plazma vai rada noslieci uz sirds ritma trauc€jumiem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Sibnayal lietosana jaievero piesardziba pacientiem ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem, piemeram,
malabsorbciju, aizkavétu kunga iztuk$oSanos, caureju, sliktu diiSu, vemsanu, jo tie var ietekmét zalu
efektivitati un droSumu.

Tada gadijuma regulari japarbauda bikarbonata Iimenis asinis, un deva japielago, lai to uzturétu
normas robezas.

Granulu matrice var bt atrodama féc€s, bet tas neietekmé Sibnayal efektivitati vai droSumu.

Nieru mazspéja

Sibnayal drikst lietot tikai pacientiem ar glomerularas filtracijas atrumu (GFA) >44 ml/min/1,73 m?.
Pacientiem, kuriem GFA ir robeZas no 45 1idz 59 ml/min/1,73 m?, Sibnayal jalieto tikai tad, ja tick
uzskatits, ka iesp&jamie ieguvumi parsniedz potencialos riskus. Siem pacientiem devas japielago,
regulari parbaudot bikarbonata un kalija Iimeni plazma (skatit 4.2. apak$punktu). Ipasa piesardziba
jaieveéro gados vecakiem cilvekiem, kuriem var biit samazinata nieru funkcija.



Kalija saturs

Sibnayal 8 mEq satur 308 mg kalija katra pacina. Tas janem v&ra, ja pacientam ir samazinata nieru
funkcija vai pacients ievéro kontrolétu kalija ditu.

Sibnayal 24 mEq satur 924 mg kalija katra pacina. Tas janem v&ra, ja pacientam ir samazinata nieru
funkcija vai pacients ievero kontroltu kalija ditu.

4.5.Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi nav veikti.

Zales, kas var paaugstinat kalija limeni plazma vai izraisit hiperkaliémiju

Ja Sibnayal lieto vienlaikus ar zalém, kas var paaugstinat kalija [Tmeni vai izraistt hiperkali€miju
(pieméram, AKE inhibitoriem, kaliju aizturoSiem diurétiskajiem Ilidzekliem, kaliju saturo$am uztura
piedevam, kaliju saturoSiem sals aizvietotajiem, ciklosporinu, vai citam zalém, piem&ram, heparina
natrija sali vai nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem), ir jauzrauga kalija limenis plazma (skatit
4.4, apaksSpunktu).

Zales, ko ietekmé kalija Iimena traucéjumi plazma

Ja Sibnayal lieto vienlaikus ar zalém, kuras ietekmg kalija Iimena traucgjumi plazma, ieteicams
regulari uzraudzit kalija [imeni plazma un veikt EKG kontroli, jo pastav potencials aritmiju veicinoss
risks (pieméram, tadas zales ka sirds glikozidi, kortikosteroidi, tadi antiaritmiskie Iidzekli ka hinidins,
amiodarons, hlorpromazins, cisaprids vai sparfloksacins).

Zales, ko ietekmeé paaugstinats urina pH Iimenis

Pacientiem ar ANTA ir sarmains urins, jo viniem ir protonu sekrécijas traucgjumi. Tas var ietekm&t
zalu izvadiSanu ar urinu (pieméram, var palielinaties salicilatu, tetraciklinu un barbituratu eliminacija
un samazinaties hinidina eliminacija) vai samazinat metenamina efektivitati. Ta ka ar1 Sibnayal var
nedaudz paaugstinat urtna pH ITmeni, var pastiprinaties sarmaina urina mijiedarbiba ar §Tm zaleém.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Nav datu par Sibnayal lietoSanu gritniec€m. Pétfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu
ietekmi uz griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai attistibu pecdzemdibu perioda (skatit
5.3. apakSpunktu).

Sibnayal griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja gaidamais ieguvums parsniedz potencialos riskus.
Kaut gan griitniecibas laika un jo vairak dzemdibas ANTA pacienteém, kuras sanem sarmu terapiju, ir
lielaks risks saistiba ar potenciali smagu acidozi un hipokali€miju, sieviet€m ar problematisku
gritniecibu var biit paaugstinats hiperkaliemijas rasanas risks, uznemot lielu kalija daudzumu.

BaroSana ar kraiti

Kalijs izdalas mates piena, bet paredzams, ka Sibnayal terapeitiskas devas neietekm&s ar kriiti barotus
jaundzimusSos/zidainus.
Sibnayal drikst lietot kriits baroSanas laika.

Fertilitate

Nav zinams par kalija citrata un kalija hidrogénkarbonata ietekmi uz fertilitati.



4.7.1etekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Sibnayal neietekm€ vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8.Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir sapes vedera (14 %, loti biezi), sapes veédera augsdala
(8 %, biezi) un sapes kunga-zarnu trakta (2 %, biezi).
Uzsakot arstéSanu, var biit slikta diiSa (2 %, biezi).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums ir balstits uz pieredzi kliniskajos p&tijumos.
Nevéelamo blakusparadibu biezums ir noteikts §adi: loti biezi (=1/10), biezi (no >1/100 lidz <1/10),
retak (no >1/1000 Iidz <1/100), reti (no >1/10 000 l1dz <1/1000) un loti reti (<1/10 000).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
- sapes vedera ir loti biezi sastopama blakusparadiba;

- sapes védera augsdala, caureja, dispepsija, kunga-zarnu trakta traucéjumi, sapes kunga-zarnu
trakta, slikta diSa un vemsana ir biezi sastopamas blakusparadibas.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Sapes kunga-zarnu trakta, sapes védera un sapes védera augsdala parasti bija vieglas vai vid&ji smagas
un izzuda 24 stundu laika bez nepiecieSamibas mainit vai apturet arst€Sanu. Visas pargjas nevélamas
kunga-zarnu trakta blakusparadibas (dispepsija, vems$ana, caureja) ari bija vieglas vai vidgji smagas un
izzuda 1 1idz 3 dienu laika, nemainot vai nepartraucot arst€Sanu.

Pediatriska populacija

Kliniskajos p&tijumos, neraugoties uz nelielo pacientu skaitu, arstétajiem pacientiem picauguso (N=
16 veselas petamas personas un 7 dNTA pacienti) un pediatriskaja populacija (N=27, tostarp

10 pusaudzi (vecuma no 12 [idz 17 gadiem ieskaitot), 14 bérni (no 4 lidz 11 gadiem ieskaitot) un

3 zidaini (vecuma no 6 ménesSiem lidz 3 gadiem ieskaitot)) bija salidzinams droSuma profils.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9.Pardozesana

Ir zinots par caureju veicino$u iedarbibu péc atsevisku alkalizgjosu salu iekskigas lietoSanas parak
lielas devas.

Kalija akiita masveida uznemsana var ierosinat hiperkaliemiju, kas izraisa sliktu diSu, vemSanu un
caureju un smagos gadijumos parest€ziju, muskulu vajumu, garigo apjukumu, izmainas
elektrokardiogramma (lielus un simetriskus T vilnus), aritmiju, atrioventrikularo blokadi un sirds
mazspéju. Hiperkali€émija rada 1pasSas bazas pacientiem ar nieru mazsp&ju.

Smagas hiperkali€mijas gadijuma pacienti ir jauzrauga (galvenokart kontrol&jot kalija [imeni plazma
un EKG) un jauzsak atbilstosa simptomatiska un atbalstoSa terapija specializétas apriipes nodalas, kur



tiks Tstenota neatlickama arstéSana straujai kalija izvadiSanai, pieméram, ar jonapmainas svekiem,
insulina-dekstrozes kombinaciju, 2 mimétiskajiem Iidzekliem (salbutamolu) vai hemodializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: mineralvielu piedevas, kalijs, ATK kods: A12BA30.

Darbibas mehanisms

Sibnayal ir fiks€tas devas kalija citrata un kalija hidrogénkarbonata (devets arT par kalija bikarbonatu)
kombinacija ilgsto$as darbibas granulas.

Farmakologiskas ipaSibas ir tie$i saistitas ar kalija citrata un kalija hidrogénkarbonata sp&ju uzturét
elektrolitu lidzsvaru. Abas aktivas vielas ir alkaliz&josas vielas, kas neitralizé metabolo acidozi.
Sibnayal ir kalija avots, kas korigé hipokaliémiju. Citrats arT darbojas ka kalcija helatu veidoSanas
lidzeklis.

Farmakodinamiska iedarbiba

Randomizgta, dubultakla, ar placebo kontrol&ta divu periodu nepilniga krusteniskaja p&tijuma ar
veseliem piecaugusajiem tika pieradits, ka, salidzinot ar placebo, Sibnayal devas robezas no 1,0 lidz
2,9 mEqg/kg/diena 5 dienu laika paaugstinaja urina pH Itmeni (tas ir alkaliz&joSas ietekmes markieris
veselam personam) ar devai proporcionalu ietekmi. Visam vértétajam devam iedarbiba saglabajas
12 stundas.

Kliniska efektivitate un droSums

Sibnayal efektivitati un droSumu dNTA arstéSana veért€ja vairakcentru atklata tipa seciga petijuma,
iesaistot 37 pacientus ar apstiprinatu dNTA diagnozi (7 pieaugusos, 10 pusaudzus (12-17 g. v.),

15 beérnus (4-11 g. v.), 5 zidainus (1-4 g. v.)), kuri sanéma apriipes standartam (SoC) atbilstosu
arsteSanu ar 1slaicigas darbibas alkaliz&joSiem lidzekliem, tos lietojot vairakas reizes diena. Pacienti
turpingja lietot savu SoC terapiju 5 dienas (n=35) un pec tam san€ma Sibnayal divreiz diena, sakotngji
titréSanas perioda, lai noteiktu optimalo devu (Iidz 30 dienam ilgi), un péc tam 5 dienas sanéma zales
Saja optimalaja deva (n=32).

Lietojot Sibnayal, primarais mérka kriterijs paradija, ka vidgjais (SN) bikarbonata [imenis plazma
pirms devas lietoSanas 3 arstésanas dienas Iidzsvara koncentracija bija 23,1 (1,62) mmol/l, un 90 %
(26/29) pacientu sasniedza normalu 3 dienu vidgjo karbonata Iimeni. ST ietekme parsvara saglabajas
24 ménesus ilgas arstéSanas laika, kaut gan tika novérota zinama mainiba, un reagg€juso pacientu
Ipatsvars bija 56-92 %. Vidg&jais sasniegtais kalija [imenis plazma bija 4,0 (0,44) mmol/l, un 83 %
(24/29) pacientu bija normals Iimenis.

Sanemot SoC terapiju, vidgjais (SN) bikarbonata Itmenis plazma pirms devas lietoSanas 3 arst€Sanas
dienas lidzsvara koncentracija bija 21,7 (3,06) mmol/l, un 45 % (13/29) pacientu sasniedza normalo
limeni. Vidgjais sasniegtais kalija Iimenis plazma bija 3,8 (0,44) mmol/l, un 82 % pacientu bija
normals Iimenis.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Sibnayal ir ilgstosas darbibas granulu Iidzeklis, kas darbojas 12 stundu arsteéSanas perioda pec

lietosanas.
Citrata, bikarbonata un kalija farmakoking&tiskas Ipasibas ir balstitas uz zinatniskajam publikacijam.



UzsukS$anas

Iekskigi lietots citrats pH vide no 4,8 [idz 6,4 uzsticas tievas zarnas augsdala (divpadsmitpirkstu zarna,
tuksas zarnas sakumdala). Sados apstaklos citrats atri un gandriz pilnigi uzsiicas zarnas.

Iekskigi lietojamais bikarbonats uzsticas kunga-zarnu trakta. Bikarbonats neitralizé kunga skabi,
veidojot CO,, kas tiek izvadita pa elpceliem. Saja reakcija neiesaistitais bikarbonats atri uzsiicas zarnu
glotada.

Kalija joni pilniba uzsticas neatkarigi no uznemta daudzuma. Kalija uzsiikSanas galvenokart notiek
tievaja zarna, parsvara pasivas difuzijas cela.

Izkliede un biotransformacija

Lielaka dala kalija citrata nesaistita veida cirkul@ asinsritg, un atlikusais daudzums saistas ar kalciju,
kaliju vai natriju, veidojot kompleksu. Citrata joni no iekskigi lietota citrata sarma oksidativa
metabolisma cela saskelas, veidojot oglskabo gazi (CO,) vai bikarbonatu. Tapéc baziskuma ietekme ir
saistita ar to metabolismu. Uznemot 36 mmol citrata (t. i., 108 mEq), §is daudzums ir lidzvertigs vai
mazaks neka 2 % no citrata dienas aprites daudzuma, kas iesaistits organisma energijas vielmaina.

Absorbetais bikarbonats izplatas ka endogénais bikarbonats organisma intracelularaja un arpussiinu
telpa. Bikarbonats 1sti netick metabolizéts. Tacu bikarbonats ir l[idzsvara ar idenraza joniem un
oglekla dioksidu, un ta koncentracija regulé skabju un sarmu lidzsvaru.

Kalijs no arpussiinu skidruma tiek parnests uz intracelularo Skidrumu, ta izkliede starp $iinam tiek
stingri kontrol&ta, un tikai 1,5-2,5 % no kopgja kalija daudzuma ir atrodama arpusstinu skidruma.
Liela dala no kalija daudzuma organisma (98 %) ir atrodama musku]os un skeleta, un augsta
koncentracija tas atrodams arT asinis, centralaja nervu sistéma, zarnas, aknas, plausas un ada. Aktiva
jonu transporta sist€éma uztur gradientu plazmas membrana.

Eliminacija

Citrats galvenokart tiek izvadits nieru eliminacijas cela. Trisvertigaja forma tas tiek brivi filtréts caur
nieru glomeruliem. Ar uzturu uznemto sarmu uzsuikSanas paaugstina citrata ekskréciju, inhibgjot ta
reabsorbciju mitohondriju [iTment un paaugstinot sekréciju no nefroniem.

Bikarbonats nodrosina sarmu slodzi un tadgjadi stimul€ citrata ekskrécijas pieaugumu urina.
Paaugstinas ar1 bikarbonata ekskrécija urina. Bikarbonats var tikt dal&ji izvadits arT respiratora cela
(CO2 forma). Galvenais kalija ekskrécijas cels ir caur nierém (90 %). Atlikusais daudzums tiek
izvadits ar féce@m un neliela daudzuma ar1 ar sviedriem.

Tpaéas pacientu grupas

Kalija farmakokingtika var biit izmainita pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, kuriem ir mazak
aktiva kalija glomerulara filtracija, sirds slimibu pacientiem, kuriem ir nosliece uz hiperkaliemiju, ka
arT pacientiem ar virsnieru garozas slimibam, kuriem ir pastiprinats hiperkali€mijas risks.

Citrata, bikarbonata un/vai kalija farmakokinétika var biit izmainita pacientiem ar kunga-zarnu trakta
traucjumiem (pieméram, malabsorbciju, aizkavétu kunga iztukSosanos, baribas vada kompresiju,
zarnu obstrukciju vai citam hroniskam kunga-zarnu trakta slimibam), kas var mainit uzsikSanos.
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem vai pacientiem ar lieko kermena masu vai aptaukoSanos
nevajadzetu but izmainitai farmakokingtikai.

Mijiedarbiba ar alkoholu

Sibnayal sajaucot kopa ar alkoholu in vitro apstaklos, palielinas granulu $kiSanas atrums, un $kiSana
var noritét strauji, izraisot ilgstosas darbibas efekta zudumu (skatit 4.2. apakSpunktu).



5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par Tpasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Granulas kodols

Hipromeloze (E464)
Mikrokristaliska celuloze (E460(i))
Glicerina dibehenats

Magnija stearats (E470b)

Kolodials beziidens silicija dioksids
Smagais magnija oksids (E530)

Apvalks

Etilceluloze (E462)
Hlorofilins (E140 (ii))

Tehnologiska viela (uz parklatam granulam)

Talks

6.2.Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4.Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5.Iepakojuma veids un saturs

Noslégta tris slanu folijas pacina (polietileéna tereftalata poliesters/aluminijs/zema blivuma polietilens)
vienreizgjai lietoSanai.

Sibnayal 8 mEq ilgstoSas darbibas granulas

Kastites ar 60 pacinam.

Vairaku kastiSu iepakojumi ar 120 pacinam (2 kastites pa 60).
Vairaku kastiSu iepakojumi ar 180 pacinam (3 kastites pa 60).
Vairaku kastiSu iepakojumi ar 240 pacinam (4 kastites pa 60).
Vairaku kastisu iepakojumi ar 300 pacinam (5 kastites pa 60).
Vairaku kastisu iepakojumi ar 360 pacinam (6 kastites pa 60).

Sibnayal 24 mEq ilgsto$as darbibas granulas




Kastites ar 60 pacinam.

Vairaku kastiSu iepakojumi ar 120 pacinam (2 kastites pa 60).
Vairaku kastiSu iepakojumi ar 180 pacinam (3 kastites pa 60).
Vairaku kastiSu iepakojumi ar 240 pacinam (4 kastites pa 60).
Vairaku kastisu iepakojumi ar 300 pacinam (5 kastites pa 60).
Vairaku kastisu iepakojumi ar 360 pacinam (6 kastites pa 60).
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

6.6.Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

P&c atveérSanas izmest neizlietoto pacinas saturu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Paris

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Sibnayal 8 mEq ilgsto$as darbibas granulas

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

Sibnayal 24 mEq ilgsto$as darbibas granulas

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2021. gada 30. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE
KARBA AR 60 PACINAM

1.

ZALU NOSAUKUMS

Sibnayal 8 mEq ilgstosas darbibas granulas
potassium citrate / potassium hydrogen carbonate

2.

AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 282 mg kalija citrata un 527 mg kalija hidrog€nkarbonata

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas granulas.
60 pacinas.

5.

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Nekoslat.

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25°C.

10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1517/001 60 pacinas

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot)

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sibnayal 8 mEq

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMIVAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE
(AR BLUEBOX ZILO IERAMETO LAUKUMU)

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Sibnayal 8 mEq ilgstosas darbibas granulas
kalija citrats/kalija hidrogénkarbonats

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 282 mg kalija citrata un 527 mg kalija hidrog€nkarbonata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas granulas.

Vairaku kastiSu iepakojums: 120 pacinas (2 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 180 pacinas (3 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 240 pacinas (4 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 300 pacinas (5 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 360 pacinas (6 kastites pa 60)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1517/002 120 pacinas (2 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/003 180 pacinas (3 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/004 240 pacinas (4 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/005 300 pacinas (5 iepakojumi pa 60)
EU/1/20/1517/006 360 pacinas (6 kastites pa 60)

‘ 13. SERIJAS NUMURS
Partija (Lot)
‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sibnayal 8 mEq

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMS (BEZ BLUEBOX ZILA
IERAMETA LAUKUMA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sibnayal 8 mEq ilgstos$as darbibas granulas
kalija citrats/kalija hidrogénkarbonats

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 282 mg kalija citrata un 527 mg kalija hidrogénkarbonata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas granulas.
60 pacinas. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1517/002 120 pacinas (2 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/003 180 pacinas (3 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/004 240 pacinas (4 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/005 300 pacinas (5 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/006 360 pacinas (6 kastites pa 60)

| 13. SERIJAS NUMURS
Partija (Lot)
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sibnayal 8 mEq

| 17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sibnayal 8 mEq ilgstosas darbibas granulas
potassium citrate / potassium hydrogen carbonate
kalii citras / kalii hydrogenocarbonas

Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Nekoslat.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Partija (Lot)

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

21



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE
KARBA AR 60 PACINAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Sibnayal 24 mEq ilgsto$as darbibas granulas
kalija citrats/kalija hidrogénkarbonats

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pacina satur 847 mg kalija citrata un 1582 mg kalija hidrogénkarbonata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas granulas.
60 pacinas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai. Nekoslat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

|8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1517/007 60 pacinas

‘ 13. SERIJAS NUMURS
Partija (Lot)
‘ 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Sibnayal 24 mEq
17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (AR BLUEBOX ZILO IERAMETO
LAUKUMU)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sibnayal 24 mEq ilgsto$as darbibas granulas
kalija citrats/kalija hidrogénkarbonats

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs maisins satur 847 mg kalija citrata un 1582 mg kalija hidrogénkarbonata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas granulas.

Vairaku kastiSu iepakojums: 120 pacinas (2 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 180 pacinas (3 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 240 pacinas (4 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 300 pacinas (5 kastites pa 60)
Vairaku kastiSu iepakojums: 360 pacinas (6 kastites pa 60)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1517/008 120 pacinas (2 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/009 180 pacinas (3 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/010 240 pacinas (4 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/011 300 pacinas (5 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/012 360 pacinas (6 kastites pa 60)

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Partija (Lot)

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sibnayal 24 mEq

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMS (BEZ BLUEBOX ZILA
IERAMETA LAUKUMA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Sibnayal 24 mEq ilgsto$as darbibas granulas
kalija citrats/kalija hidrogénkarbonats

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs maisin$ satur 847 mg kalija citrata un 1582 mg kalija hidrogénkarbonata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas granulas.
60 pacinas. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.
Nekoslat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/20/1517/008 120 pacinas (2 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/009 180 pacinas (3 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/010 240 pacinas (4 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/011 300 pacinas (5 kastites pa 60)
EU/1/20/1517/012 360 pacinas (6 kastites pa 60)

| 13. SERIJAS NUMURS
Partija (Lot)
| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Sibnayal 24 mEq
‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sibnayal 24 mEq ilgsto$as darbibas granulas
potassium citrate / potassium hydrogen carbonate
kalii citras / kalii hydrogenocarbonas

Iekskigai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Nekoslat.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Partija (Lot)

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

29



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sibnayal 8 mEq ilgstosas darbibas granulas
Sibnayal 24 mEq ilgstos$as darbibas granulas
potassium citrate/potassium hydrogen carbonate

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Sibnayal un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Sibnayal lietoSanas
3. Kalietot Sibnayal

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Sibnayal

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Sibnayal un kadam noliikam tas lieto

Sibnayal satur divas aktivas vielas: kalija citratu un kalija hidrogénkarbonatu (to déve arT par kalija
bikarbonatu).

Sibnayal ir alkaliz&joSas zales, ko lieto, lai kontroletu skabes Itmeni asinis, ko izraisa slimiba ar
nosaukumu distala nieru tubulara acidoze (ANTA).

Sibnayal palidzgs samazinas dANTA ietekmi uz Jisu ikdienas dzivi.

Sibnayal lieto pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma.

2. Kas Jums jazina pirms Sibnayal lietoSanas
Nelietojiet Sibnayal §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret kalija citratu vai kalija bikarbonatu, vai kadu citu (6. punkta min&to) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir smaga nieru slimiba vai nieru mazspgja,

- ja Jums ir augsts kalija [imenis asinis (hiperkaliémija).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Sibnayal lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

- ja Jums ir tada slimiba vai Jis lietojat tadas zales, kas var paaugstinat kalija Itmeni asinis (skatit
talak “Citas zales un Sibnayal”);

- jaJums biezi ir ar kunga-zarnu traktu saistiti simptomi, pieméram, védera uzptsanas, caureja, slikta
dusa, vemsana;

- ja Jums ir hroniska nieru slimiba.
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Sibnayal ilgstosas darbibas granulas veidotas ta, lai péc to uznemsanas aktivas vielas no granulam
izdalitos 1€nam. Jiis varat pamanit granulu atlickas féc@s. Tas ir normali un nemazina $o zalu efektivitati.

Ja divu stundu laika p&c zalu lietoSanas Jums ir vemsana, jalieto vél viena deva.

Jums biis regulari jaapmekIg arsts. Ik pa laikam arsts var Jums veikt asinsanalizes, urina analizes vai
parbaudit sirdi, lai pielagotu Sibnayal devu. Arsts regulari parbaudis Jiisu nieru darbibu, ja esat gados
vecaka persona un/vai Jisu nieru darbiba pasliktinas.

Beérni
Nedodiet §is zales berniem, kuri jaunaki par 1 gada vecumu, jo pastav aizriSanas risks.
Citas zales un Sibnayal

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgeja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Dazas zales var ietekmet Sibnayal darbibu vai palielinat nevélamo blakusparadibu risku. Tas ietver
Sadas zales:
- jebkuras zales, kas paaugstina kalija Iimeni asinis, piem&ram:
- angiotensinu konvert€josa enzima (AKE) inhibitori (lieto, lai arstetu augstu
asinsspiedienu, sirds slimibas un nieru slimibas pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu);
- kaliju aizturosi diurétiskie Iidzekli (lieto, lai arsteétu augstu asinsspiedienu, skidruma
uzkraSanos audos (tiiskas) un sirds slimibas);
- kaliju saturosas uztura piedevas (lieto, lai noverstu vai arstétu zemu kalija [imeni asinis);
- ciklosporins (lieto, lai noverstu vai arstétu transplantata atgrisanu);
- heparina natrija sals (lieto, lai noverstu vai aizkavetu asins recésanu);
- nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NSPL) (lieto drudza, sapju un iekaisuma mazinasanai);
- jebkuras zales, kuras var ietekmét kalija [imena traucgumi asinis, piem&ram:
- sirds glikozidi (piem&ram, digoksins, ko lieto sirds mazspgjas un noteiktu sirds ritma
trauc€jumu arst€Sanai);
- kortikosteroidi (lieto iekaisuma arstesanai);
- jebkuras citas zales, kas var izraisit sirds ritma trauc€jumus, pieméram:
- amiodarons un hinidins (lieto sirds ritma kontrolesanai);
- hlorpromazins (lieto noteiktu garigo slimibu arstéSanai);
- cisaprids (lieto grému arstésanai);
- sparfloksacins (lieto noteiktu bakterialo infekciju arst€sanai).

Dazas zales var ietekmet urtna pH Iimena paaugstinasanas, sanemot arst€Sanu ar Sibnayal:
- salicilati (lieto sapju un iekaisuma arsté$anai, aspirtnam lidzigas zales);

- tetraciklini (lieto noteiktu bakterialo infekciju arst€Sanai);

- barbiturati (miegu ierosinosas zales).

Sibnayal kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Neiejauciet Sibnayal ar karstu €dienu vai karstiem Skidrumiem.
Sibnayal lietosanas laika nelietojiet alkoholu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Sibnayal nevajadzetu ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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Sibnayal satur kaliju

Sibnayal 8 mEq satur 308 mg kalija katra pacina. Tas janem vera, ja Jums ir samazinata nieru funkcija
vai JUs ievérojat kontroletu kalija dietu.

Sibnayal 24 mEq satur 924 mg kalija katra maisina. Tas janem vera, ja Jums ir samazinata nieru funkcija
vai JUs ieveérojat kontroletu kalija dietu.
3. Ka lietot Sibnayal

Vienmer lietojiet §is zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Sibnayal daudzums, kas jalieto, ir atkarigs no pacienta vecuma, masas un stavokla. Arsts pastastis,
tiesi kada Sibnayal deva Jums ir jalieto. Tas vienmer biis viens vai vairaki veseli pacinas.

Arstam var biit japielago Sibnayal deva.

Sis zales jalieto arsta uzraudziba.

Deva

Arsts devu pielago atkariba no bikarbonatu Iimena asinis.
Ka lietot Sibnayal

Sibnayal ir paredzétas iekskigai lietoSanai (caur muti).
Ja Jums ir neskaidribas par Sibnayal lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

1. Turiet maisinu vertikali ta, lai pirksti atrastos virs punktetas Iinijas. Pakratiet maisinu uz saniem, lai
izkustinatu ta saturu.

&

2. Atgrieziet maisinu pa punkt€to Itniju, izmantojot Skeres, ja vajadzigs.
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3. Visu maisina saturu vai ta dalu ieberiet ties§i muté uz méles.

4. Norijiet granulas uzreiz, uzdzerot lielu glazi tdens. Nekoslajiet vai nesasmalciniet granulas.
Atkartojiet 1.—4. darbibu p&c vajadzibas, 1idz izlietota visa deva.

Pacientiem, kuri nespéj norit granulas

1. Sajauciet Sibnayal ar nelielu daudzumu miksta un vésa €diena (piemeram, auglu biezena vai jogurta)
tiesi karoté. MaisTjums ar miksto &dienu janorij uzreiz. Neuzglabajiet maisijumu vélakai lietoSanai.

2. lelieciet maistjumu tie$i mut€ un norijiet to bez kos]asanas. Parliecinieties, ka Sibnayal granulas nav
palikusas mute. Atkartojiet 1. un 2. darbibu p&c vajadzibas, lidz izlietota visa deva.

Nesajauciet granulas ar Skidrumu pirms to lietoSanas.

Kad lietot Sibnayal

Lietojiet Sibnayal no rita un vakara &dienreizes laika. Starp abam devam jabit 12 stundu starplaikam,
lai nosegtu visu diennakti.

S
@*1 2I'r>®
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Devas pielagosana

Deva japalielina/jasamazina pakapeniski dazu nedélu laika. Arsts pielagos devu atbilstosi Jisu
stavoklim. Parasta ieteicama deva ir no 4 Iidz 6 veselam pacinam pa 24 mEq katru dienu.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, ltidzu, konsult&jieties ar arstu, jo arstam var bt japielago $o
zalu deva.

Pareja no citam alkalizéjosam zalem

Ja citas alkaliz&joSas zales mainat pret Sibnayal, arstam §1 pareja ir riipigi jauzrauga.

Ja esat lietojis Sibnayal vairak neka noteikts

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja esat lietojis Sibnayal vairak neka noteikts.

Jums var bt slikta diisa, vemsana un caureja.

Ja lietojat lielu Sibnayal daudzumu, Jums var biit vajums vai neizskaidrojami savilkti muskuli,
spazmas (muskulu kontrakcijas jeb sarausanas), patologiska knudosa vai dedzinosa sajiita, durstosa
sajuta vai nejutigums, garigs apjukums vai normai neatbilstoss sirdsdarbibas atrums.

Ja esat aizmirsis lietot Sibnayal

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet zales, tiklidz atceraties. Tomér, ja
nakama deva ir paredz&ta péc mazak neka sesam stundam, aizmirsta deva jaizlaiz. Nelietojiet vairak
neka divas devas diena.

Ja esat aizmirsis vienu vai vairakas devas, konsultgjieties ar arstu.

Ja partraucat lietot Sibnayal

Sis zales ir paredzéts lietot ilgstosi. Tas iedarbosies tikai tikmér, kamér tas lietosiet.

Nepartrauciet $o zalu lietosanu, ja arsts nav to noteicis, pat ja jutaties labak, jo Jusu slimibas stavoklis

var pasliktinaties. Ja vElaties partraukt arst€Sanu, vispirms konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- sapes védera.

BieZas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 10 cilvekiem):

- sapes vedera augsdala;

- kunga-zarnu trakta sapes un traucgjumi (sapes un trauc&jumi védera un zarnas);
- dispepsija (gremosanas traucgjumi);

- vemsana;

- caureja;

- slikta duSa, uzsakot arstéSanu.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
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tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Sibnayal

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz maisina un kastites pec ”Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

P&c atveérsanas izmetiet neizlietoto pacinas saturu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sibnayal satur

Aktivas vielas ir kalija citrats un kalija hidrogénkarbonats (saukts arT par kalija bikarbonatu).

Katra Sibnayal 8 mEq pacina satur 282 mg kalija citrata un 527 mg kalija hidrogénkarbonata.

Katra Sibnayal 24 mEq pacina satur 847 mg kalija citrata un 1582 mg kalija hidrogénkarbonata.
Pargjas sastavdalas ir hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460 (1)), glicerina dibehenats,
magnija stearats (E470b), kolodials beztdens silicija dioksids, smagais magnija oksids (E530),
etilceluloze (E462), hlorofilins (E140 (ii)), talks.

Sibnayal arejais izskats un iepakojums

Sibnayal ir zalu un baltu ilgstosas darbibas granulu maisijums pacinas.
Kastites satur 60 pacinas.

Sibnayal ir pieejamas vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 2, 3, 4, 5 un 6 kastites, katru ar
60 pacinaspacinam.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien - Italia

Luxembourg/Luxemburg - Nederland SPA Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.
TwinPharma BV Tel: +39 02 891391

Trasmolenlaan 5

3447 GZ Woerden
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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

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

Deutschland - Eesti — EAL660 — France — Roménia
Ireland — Island — KYnpog — Latvija - Lietuva -  ExCEEd Orphan s.r.o.
Malta — Osterreich - United Kingdom Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

(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.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00
Croatia

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

RazZotajs

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francija

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.

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

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




Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu.
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