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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Sibnayal 8 mEq b¢ejjec¢ zghar li jerhu 1-medicina bil-mod
Sibnayal 24 mEq b¢ejje¢ zghar i jerhu l-medi¢ina bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sibnayal 8 mEq béejje¢ zghar 1i jerhu 1-medic¢ina bil-mod

Qartas wiched fih 282 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 527 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju.
Dan jikkorrispondi ghal 7.9 mEq ta’ alkali (jigifieri 2.6 mEq ta’ ¢itrat u 5.3 mEq ta’ karbonat tal-
idrogenu) u ghal 7.9 mEq ta’ potassju (jigifieri 308 mg ta’ potassju).

Sibnayal 24 mEq b¢ejje¢ zghar li jerhu 1-medi¢ina bil-mod

Qartas wiched fih 847 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 1,582 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju.
Dan jikkorrispondi ghal 23.6 mEq ta’ alkali (jigifieri 7.8 mEq ta’ ¢itrat u 15.8 mEq ta’ karbonat tal-
idrogenu) u ghal 23.6 mEq ta’ potassju (jigifieri 924 mg ta’ potassju).

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Bic¢ca zghira li terhi I-medicina bil-mod

Hadra (¢itrat tal-potassju) u bajda (karbonat idrogenat tal-potassju), bikonvessa, dijametru ta’ 2 mm.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Sibnayal huwa indikat ghat-trattament ta’ a¢idozi tubulari renali distali (dRTA) f’adulti, fl-adolexxenti
u fit-tfal minn eta ta’ sena u aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-dozagg huwa bbazat fuq l-eta u l-piz.

Meta tinbeda t-terapija alkalizzanti, ghandha tintuza d-doza tal-bidu ta’ kuljum fil-mira indikata hawn
taht ghal kull grupp ta’ eta u tigi ttitrata b’mod inkrimentali biex tinkiseb l-ahjar doza li tipprovdi
kontroll metaboliku adegwat tal-acidozi abbazi tal-livelli tal-bikarbonat fil-plazma.

- Adulti: bidu ta’ 1 mEq/kg/jum, b’zieda/tnaqqis inkrimentali massima/u ta’ 0.5 mEq/kg/jum sal-
ahjar doza

- Adoloxxenti minn 12-il sena: bidu ta’ 1 mEq/kg/jum, b’zieda/tnaqqis inkrimentali massima/u
ta’ 1.0 mEg/kg/jum sal-ahjar doza

- Tfal minn 4 snin sa 11-il sena inkluzivi: bidu ta’ 2 mEq/kg/jum, b’Zieda/tnaqqis inkrimentali
massima/u ta’ 1.5 mEq/kg/jum sal-ahjar doza

- Tfal minn sena sa 3 snin inkluzivi: bidu ta’ 4 mEq/kg/jum, b’Zieda/tnaqqis inkrimentali
massima/u ta’ 1.5 mEq/kg/jum sal-ahjar doza



Meta teqleb minn terapija alkalizzanti ohra ghal Sibnayal, it-trattament ghandu jinbeda bid-doza fil-
mira uzata mat-terapija precedenti (b’mEq/kg/jum) u, fejn ikun mehtieg, ghandha tigi ttitrata kif
deskritt hawn fugq.

Id-doza massima, irrispettivament mill-grupp ta’ eta, hija ta’ jew 10 mEq/kg/jum jew doza totali ta’
kuljum ta’ 336 mEq, skont liema tkun aktar baxxa.

Id-doza totali ta’ kuljum ghandha tinghata f’darbtejn. Ghal kull pazjent individwali, 1-eqreb doza
ghad-doza fil-mira ghandha tigi determinata billi jigu kkombinati qratas shah taz-zewg qawwiet

disponibbli.

F’kaz ta’ rimettar fi Zzmien saghtejn wara t-tehid, il-pazjent ghandu jiehu doza ohra.
L-uzu ta’ din il-medi¢ina jehtieg supervizjoni medika.

Popolazzjonijiet specjali

L-anzjani
M’hemmx bzonn ta’ aggustament tad-doza.

Indeboliment tal-kliewi

Sibnayal ghandu jintuza biss f’individwi b’rata ta’ filtrazzjoni glomerulari (GFR)

ta’ > 44 mL/min/1.73m?. Ghal individwi b’GFR bejn 45 u 59 mL/min/1.73m? Sibnayal ghandu jintuza
biss jekk il-benefic¢ji potenzjali jitqiesu li jeghlbu r-riskji potenzjali (ara Tabella 1).

Tabella 1: Rakkomandazzjonijiet ghad-dozagg " individwi b’indeboliment tal-kliewi

GFR ,

ml/min/1.73m? Trattament ta’ dRTA
e Livelli tal-potassju fil-plazma fil-meded normali:
Huwa mehtieg monitoragg regolari tal-parametri tal-funzjoni tal-kliewi u
tal-livelli tal-potassju fid-demm mad-doza tal-bidu u wara zieda fid-doza 1-
gdida jew jekk ikun hemm xi tnaqqis tal-GFR. Imbaghad il-frekwenza tkun

45-59 skont il-kriterji tat-tobba, izda mill-inqas darbtejn fis-sena (ara sezzjoni
4.4).
e Livell gholi tal-potassju fil-plazma:
Kontraindikat

<44 Kontraindikat

Indeboliment tal-fwied

M’hemmx bzonn ta’ aggustament specifiku tad-doza tal-bidu ta’ kuljum fil-mira f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Sibnayal fi tfal taht l-eta ta’ sena ma gewx determinati. M’hemm l-ebda data

disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu orali.
Id-doza totali ta’ kuljum tinghata darbtejn kuljum, generalment tnax-il siegha 'l boghod minn xulxin.

Sibnayal ghandu jittieched mill-halq, billi jinbela’ ma’ tazza ilma kbira.



Id-doza shiha ta’ b¢ejje¢ zghar ghal kull tehid tista’ tinbela’ f°diversi porzjonijiet izghar jekk ikun
mehtieg, izda l-kontenut ta’ kull qartas ghandu jittiched kollu.
Id-dozi ghandhom jittiehdu preferibbilment mal-ikel.

Ghal pazjenti li ma jistghux jibilghu béejje¢ zghar kif deskritt hawn fuq, il-bcejje¢ zghar jistghu
jithalltu (minghajr ma jitfarrku) ma’ ammonti zghar ta’ ikel artab (ez. puree tal-frott, jogurt). It-tahlita
ta’ Sibnayal ma’ ikel artab ghandha tintuza immedjatament u ma tistax tinhazen. It-tahlita ghandha
tinbela’ minghajr ma wiehed jomghodha. Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi zgurat li Sibnayal ma
jinzammx fil-halq.

Fl-ebda kaz il-bcejje¢ zghar m’ghandhom jithalltu ma’ ikel jahraq, likwidu jahraq jew alkohol jew
jintmaghdu jew jitfarrku peress li dan jista’ jfixkel il-proprjetajiet ta’ rilaxx fit-tul taghhom u jista’
jwassal ghal rilaxx kbir f’daqqa ta’ agent alkalizzanti li jista’ jaffettwa l-effikacja u s-sigurta tal-
prodott (ara sezzjoni 5.2).

I1-béejjec zghar ta’ Sibnayal mhumiex adatti ghall-ghoti permezz ta’ tubi ghat-tmigh tal-ikel minhabba
riskju gholi 1i t-tubi jigu ostakolati.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Indeboliment tal-kliewi b’GFR ta’ <44 mL/min/1.73m?.
Iperkalemija.
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Iperkalemija u kardjotossicita

Sibnayal ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li ghandhom kundizzjonijiet li jippredisponuhom ghall-
iperkalemija, bhal indeboliment tal-kliewi, jew is-sindrome crush, peress li Zieda ulterjuri fil-potassju
fil-plazma tista’ twassal ghal waqfien tal-qalb. Huwa mehtieg monitoragg mill-qrib tal-potassju fil-
plazma f’pazjenti f’riskju mad-doza tal-bidu u wara zieda gdida fid-doza jew f’kaz ta’ aggravar tal-
marda li tezisti minn gabel. Imbaghad il-frekwenza tkun skont il-kriterji tat-tobba, izda mill-inqas
darbtejn fis-sena.

Sibnayal ghandu jintuza b’kawtela f’kaz ta’ kombinazzjoni ma’ prodotti ohrajn li jzidu I-potassju fil-
plazma jew li jippredisponu ghal disritmija kardijaka (ara sezzjoni 4.5).

Disturbi gastrointestinali

Sibnayal ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jkollhom disturbi gastrointestinali peress li dawn
jistghu jaffettwaw l-effikacja u s-sigurta, bhal assorbiment hazin, dewmien biex jitbattal I-istonku,
dijarea, nawzja, rimettar.

F’kazijiet bhal dawn, il-livelli tal-bikarbonat fid-demm ghandhom jigu mmonitorati regolarment u d-
doza ghandha tigi aggustata biex tinzamm f’meded normali.

[I-matri¢i tal-béejje¢ zghar tista’ tinstab fl-ippurgar, li ma jaffettwax 1-effikacja jew is-sigurta ta’
Sibnayal.

Insuffi¢jenza tal-kliewi

Sibnayal ghandu jintuza biss f’individwi b’rata ta’ filtrazzjoni glomerulari (GFR)
ta’ > 44 mL/min/1.73m?. Ghal individwi b’GFR bejn 45 u 59 mL/min/1.73m? Sibnayal ghandu jintuza



biss jekk il-benefic¢ji potenzjali jitqiesu li jeghlbu r-riskji potenzjali. Ghal dawn il-pazjenti d-dozi
ghandhom jigu aggustati permezz ta’ monitoragg regolari tal-bikarbonat u 1-potassju fil-plazma (ara
sezzjoni 4.2). Ghandha tinghata attenzjoni specjali lil persuni anzjani li fihom il-funzjoni tal-kliewi
tista’ tkun imnaqqsa.

Kontenut tal-potassju

Sibnayal 8 mEq fih 308 mg ta’ potassju f’kull gartas. Dan ghandu jitqies jekk il-pazjent ikollu tnaqqis
fil-funzjoni tal-kliewi jew jekk il-pazjent ged jikkontrolla l-ammont ta’ potassju li jichu fid-dieta.

Sibnayal 24 mEq fih 924 mg ta’ potassju f’kull qartas. Dan ghandu jitqies jekk il-pazjent ikollu tnaqqis
fil-funzjoni tal-kliewi jew jekk il-pazjent qed jikkontrolla l-ammont ta’ potassju li jichu fid-dieta.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

Prodotti medicinali 1i jistghu jzidu l-potassju fil-plazma jew jinducu l-iperkalemija

L-uzu fl-istess hin ta’ Sibnayal ma’ prodotti medicinali li jistghu jzidu I-livelli tal-potassju jew jinducu
l-iperkalemija (ez. inibituri tal-ACE, dijureti¢i li ma jnehhux il-potassju, supplimenti tal-potassju,
sostituti tal-melh li fihom il-potassju, ciclosporin jew prodotti medic¢inali ohra bhal sodju tal-eparina
jew prodotti medicinali antinfjammatorji nonsterojdali) jehtieg monitoragg tal-livelli tal-potassju fil-
plazma (ara sezzjoni 4.4).

Prodotti medicinali affettwati minn disturbi tal-potassju fil-plazma

Huwa rakkomandat monitoragg perjodiku tal-potassju fil-plazma u ECG meta Sibnayal jinghata ma’
prodotti medicinali affettwati minn disturbi tal-potassju fil-plazma minhabba r-riskju potenzjali ghal
effett proarritmiku (ez. glikosidi digitalis, kortikosterojdi, antiarritmi¢i bhal quinidine, amiodarone,
chlorpromazine, cisapride jew sparfloxacine).

Prodotti medi¢inali affettwati minn zieda fil-pH tal-urina

Pazjenti b’dRTA jkollhom urina alkalina minhabba d-difett fis-sekrezzjoni tal-proton. Dan jista’ jkollu
impatt fuq l-eliminazzjoni tal-prodott medicinali fl-urina (bhal zieda fl-eliminazzjoni tas-sali¢ilati,
tetrac¢iklini, u barbiturati u tnaqgqis fl-eliminazzjoni ta’ quinidine) jew inaqqas l-effikacja tal-
metenammina. Peress li Sibnayal jista’ jkompli jzid il-pH tal-urina sa ¢ertu punt, l-interazzjoni tal-
urina alkalina ma’ dawn il-medikazzjonijiet tista’ tissahhah.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ Sibnayal f’nisa tqal. Studji f’annimali ma urewx effetti diretti jew
indiretti tossici fuq it-tqala, 1-izvilupp tal-embrijun/fetu, il-hlas jew l-izvilupp ta’ wara t-twelid (ara
sezzjoni 5.3).

Sibnayal ghandu jintuza biss wagqt it-tqala jekk il-benefi¢¢ji mistennija jeghlbu r-riskji potenzjali.
Ghalkemm matul it-tqala u aktar minn hekk matul il-hlas, hemm riskju akbar asso¢jat ma’ acidozi u
ipokalemija potenzjalment severi f’pazjenti b’dRTA milli bi trattament b’alkali, f’nisa bi problemi fit-
tqala jista’ jkun hemm riskju mizjud li jizviluppaw iperkalemija meta t-tehid tal-potassju jkun gholi.

Treddigh

Il-potassju jigi eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem, izda b’dozi terapewtic¢i ta’ Sibnayal mhu
antic¢ipat 1-ebda effett fuq it-trabi tat-twelid/trabi li jitreddghu.



Sibnayal jista’ jintuza wagqt it-treddigh.

Fertilita

I¢-¢itrat tal-potassju u I-karbonat idrogenat tal-potassju mhumiex maghrufa li jaffettwaw il-fertilita.
4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Sibnayal m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti huma ugigh addominali (14 %, komuni
hafna), ugigh addominali fil-parti ta’ fuq (8 %, komuni) u ugigh gastrointestinali (2 %, komuni).
In-nawzja (2 %, komuni) tista’ tigi esperjenzata fil-bidu tat-terapija.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Il-lista ta’ reazzjonijiet avversi hija bbazata fuq esperjenza fil-provi klini¢i.

I1-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hija definita bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna
(=21/10); komuni (=1/100 sa < 1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa < 1/100); rari (=1/10000 sa < 1/1000);
u rari hafna (<1/10000).

Disturbi gastro-intestinali:
- ugigh addominali bhala komuni hafna

- ugigh addominali fil-parti ta’ fuq, dijarea, dispepsja, disturb gastrointestinali, ugigh
gastrointestinali, nawzja u rimettar bhala komuni.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Disturbi gastrointestinali

L-ugigh gastrointestinali, 1-ugigh addominali u l-ugigh addominali fil-parti ta’ fuq kienu generalment
ta’ intensita hafifa jew moderata u fiequ fi Zzmien 24 siegha minghajr il-htiega li jigi mmodifikat jew
jitwaqqaf it-trattament. Ir-reazzjonijiet avversi gastrointestinali l-ohra kollha (dispepsja, rimettar,
dijarea) kienu wkoll ta’ intensita hafifa jew moderata, u fiequ fi zmien 1 sa 3 ijiem, minghajr modifika
jew interruzzjoni tat-trattament.

Popolazzjoni pedjatrika

Fil-provi klini¢i, ghalkemm in-numri kienu zghar, il-profil tas-sigurta kien komparabbli f’pazjenti
ttrattati ghall-adulti (N= 16-il individwu b’sahhtu u 7 pazjenti b’dRTA) u ghall-popolazzjoni
pedjatrika (N=27, inkluzivi 10 adolexxenti (ta’ 12-17-il sena inkluzivi), 14-il tifel/tifla (ta’ 4-11-il sena
inkluzivi) u 3 trabi (ta’ 6 xhur — 3 snin inkluzivi)).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Kien hemm rapporti ta’ effett lassattiv wara dozi orali ecc¢essivi ta’ melh alkalizzanti individwali.
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It-tehid massiv akut tal-potassju jista’ jikkawza iperkalemija li tirrizulta f’nawzja, rimettar, u dijarea u
f’kazijiet severi parestezija, dghufija tal-muskoli, konfuzjoni mentali, anormalitajiet
elettrokardjografici (mewgiet T kbar u simetric¢i), arritmija, imblokk atrijoventrikulari u insuffi¢jenza
tal-qalb. L-iperkalemija hija ta’ thassib partikolari f’pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi sottostanti.
Fil-kaz ta’ iperkalemija severa, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati (I-aktar il-livell tal-potassju fil-
plazma u ECG) u ghandha tinbeda terapija sintomatika u ta’ sostenn xierqa f’unitajiet ta’ kura
specjalizzati, fejn ikunu implimentati trattamenti ta’ emergenza li jwasslu ghall-eliminazzjoni rapida
tal-potassju bhar-rezina ta’ skambju joniku, kombinazzjoni ta’ insulina-destrozju jew mimetici 32
(salbutamol) jew emodijalizi.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: supplimenti minerali, potassju, Kodi¢i ATC: A12BA30.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Sibnayal huwa kombinazzjoni ta’ doza fissa ta’ Citrat tal-potassju u karbonat idrogenat tal-potassju
(maghruf ukoll bhala bikarbonat tal-potassju) bhala béejje¢ zghar li jerhu I-medi¢ina bil-mod.
Il-proprjetajiet farmakologi¢i huma marbutin direttament mal-kapacita ta¢-cCitrat tal-potassju u 1-
karbonat idrogenat tal-potassju biex izommu il-bilan¢ tal-elettroliti. It-tnejn jagixxu bhala agenti
alkalizzanti u jaghmlu buffer tal-acidozi metabolika. Sibnayal jipprovdi sors ta’ potassju biex jikkoregi
l-ipokalemija. Barra minn hekk, i¢-¢itrat jagixxi wkoll bhala agent kelanti tal-kal¢ju.

Effetti farmakodinamici

Fi studju randomizzat, double-blind, ikkontrollat bi placebo, ta’ zewg perjodi, mhux komplut u
crossover f’adulti b’sahhithom, Sibnayal f’dozi li jvarjaw minn 1.0 sa 2.9 mEqg/kg/jum matul 5 ijiem
intwera li jzid il-pH tal-urina (markatur tal-effett alkalinizzanti f’individwi b’sahhithom) b’effett
proporzjonali ghad-doza meta mqgabbel ma’ placebo. L-effett inzamm ghal 12-il siegha fid-dozi kollha
li gew evalwati.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ Sibnayal ghat-trattament ta” dRTA giet evalwata fi studju multi¢entriku,
open-label, sekwenzjali li inkluda 37 pazjent b’dijanjozi stabbilita ta’ dRTA (7 adulti, 10 adoloxxenti
(12-17-il sena), 15-il tifel/tifla (4-11-il sena), 5 trabi (1-4 snin)) li kienu qed jigu ttrattati bl-agenti
alkalizzanti li jagixxu fuq Zmien qasir tal-istandard ta’ kura (SoC) taghhom b’dozi ripetuti kuljum. Il-
pazjenti komplew fuq 1-SoC taghhom ghal 5 ijiem (n=35) u mbaghad ir¢cevew Sibnayal darbtejn
kuljum, inizjalment matul perjodu ta’ titrazzjoni biex tigi stabbilita I-ahjar doza (durata sa 30 jum) u
mbaghad ghal 5 ijiem b’din 1-ahjar doza (n=32).

B’Sibnayal, il-punt ta’ tmiem primarju wera li I-livell medju (SD) tal-bikarbonat fil-plazma qabel id-
doza waqt 3 ijiem ta’ trattament fi stat fiss kien ta’ 23.1 (1.62) mmol/L b’90 % (26/29) tal-pazjenti li
lahqu I-livelli medji ta’ karbonat normali ta’ 3 ijiem. Dan l-effett generalment inzamm matul 24 xahar
ta’ terapija, ghalkemm giet osservata xi varjabbilta b’rata tar-rispondent ta’ 56-92 %. Il-livell medju
ta’ potassju fil-plazma li nkiseb kien ta’ 4.0 (0.44) mmol/L bi 83 % (24/29) tal-pazjenti f’livelli
normali.

BI-SoC, il-livell medju (SD) tal-bikarbonat fil-plazma qabel id-doza waqt 3 ijiem ta’ trattament fi stat
fiss kien ta’ 21.7 (3.06) mmol/L b’45 % (13/29) tal-pazjenti f’livelli normali. Il-livell medju tal-
potassju fil-plazma li nkiseb kien ta’ 3.8 (0.44) mmol/L bi 82 % f’livelli normali.



5.2 Taghrif farmakokinetiku

Sibnayal huwa formulazzjoni ta’ béejje¢ zghar li jerhu 1-medicina bil-mod biex ikopri perjodu ta’
trattament ta’ 12-il siegha wara 1-ghoti.
Il-karatteristi¢i farmakokineti¢i tac-citrat, tal-bikarbonat u tal-potassju huma bbazati fuq il-letteratura.

Assorbiment

Ie-¢itrat orali jigi assorbit b’pH bejn 4.8 u 6.4 fil-parti ta’ fuq tal-musrana z-zghira (id-duwodenu, 1-
ewwel parti zghira tal-jejunum). F’dawn il-kundizzjonijiet, 1-assorbiment intestinali ta¢-¢itrat huwa
rapidu u kwazi komplut.

I1-bikarbonat orali jigi assorbit mill-apparat gastrointestinali. Il-bikarbonat jinnewtralizza l-ac¢idu
gastriku bil-produzzjoni ta’ CO; eliminat mir-rotta respiratorja. [1-bikarbonat mhux involut f’din ir-

reazzjoni jigi assorbit malajr mill-mukoza intestinali.

Il-joni tal-potassju jigu assorbiti ghalkollox, irrispettivament mill-ammont ikkonsmat. II-maggoranza
tal-assorbiment tal-potassju ssehh fil-musrana z-zghira, prin¢ipalment permezz ta’ diffuzjoni passiva.

Distribuzzjoni u bijotrasformazzjoni

Hafna mi¢-c¢itrat fid-demm ji¢¢irkola liberu u I-kumplament 1i jibga’ jigi kumpless mal-kal¢ju, il-
potassju jew is-sodju. Il-jon ta¢-Citrat minn Citrati alkali orali jghaddi minn tkissir metaboliku
ossidattiv ghad-dijossidu tal-karbonju (CO,) jew ghall-bikarbonat. B’konsegwenza ta’ dan, effett
alkalizzanti huwa asso¢jat mal-metabolizmu tieghu. L-ingestjoni ta’ 36 mmol ta’ Citrat (jigifieri

108 mEq) hija ekwivalenti ghal inqas minn 2 % tal-bdil ta’ kuljum ta’ ¢itrat involut fil-metabolizmu
tal-energija gewwa l-gisem.

Il-bikarbonat assorbit jigi distribwit bhall-bikarbonat endogenu fil-kompartimenti intracellulari u
ekstracellulari tal-organizmu. Il-bikarbonat ma jigix ezattament metabolizzat. Madankollu, il-
bikarbonat huwa f’ekwilibriju mal-joni tal-idrogenu u d-dijossidu tal-karbonju u, permezz tal-
koncentrazzjoni tieghu, jirregola I-bilan¢ bejn I-alkali u 1-acidu.

Il-potassju jingarr minn fluwidi ekstracellulari ghall-fluwidi intracellulari, u d-distribuzzjoni tieghu
bejn i¢-celloli hija kkontrollata b’mod strett, b’1.5-2.5 % biss tal-potassju totali fil-gisem li jinstab fil-
fluwidu ekstracellulari. Proporzjon kbir tal-piz tal-gisem tal-potassju (98 %) jinstab fil-muskoli u fI-
iskeletru, u huwa prezenti wkoll f’konc¢entrazzjonijiet gholjin fid-demm, fis-sistema nervuza centrali,
fl-intestina, fil-fwied, fil-pulmun u fil-gilda. Sistema attiva ta’ trasport tal-joni zzomm il-gradjent fil-
membrana tal-plazma.

Eliminazzjoni

Ie-¢itrat huwa eliminat prin¢ipalment permezz tar-rotta renali. Fil-forma trivalenti tieghu, jigi ffiltrat
b’mod liberu permezz tal-glomerulus renali. L-assorbiment ta’ alkali mid-dieta jzid I-eskrezzjoni tac-
¢itrat billi jinibixxi l-assorbiment mill-gdid tieghu fil-livell mitokondrijali u billi jzid is-sekrezzjoni
tieghu min-nefron.

Il-bikarbonat jipprovdi taghbija ta’ alkali u ghalhekk jistimula zieda fl-eskrezzjoni urinarja tac-cCitrat.
Issehh ukoll Zieda fl-eskrezzjoni tal-bikarbonat fl-urina. Il-bikarbonat jista’ jigi eliminat parzjalment
mir-rotta respiratorja (fil-forma ta’ CO2). Ir-rotta eskretorja ewlenija tal-potassju hija mill-kliewi

(90 %). Il-bqija jigi eliminat fl-ippurgar u ammonti zghar jistghu jigu eliminati wkoll fl-gharagq.

Popolazzjoni specjali

Il-farmakokinetika tal-potassju tista’ tigi modifikata f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi li 1-
filtrazzjoni glomerulari tal-potassju taghhom hija anqas attiva, f’pazjenti kardijaci li juru suxxettibbilta
ghal iperkalemija u f’pazjenti adrenokorti¢i li r-riskju taghhom ta’ iperkalemija huwa accentwat.
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Il-farmakokinetika ta¢-citrat, il-bikarbonat u/jew il-potassju tista’ tigi modifikata f’pazjenti bi
problemi gastrointestinali (ez. assorbiment hazin, dewmien biex jitbattal 1-istonku, kompressjoni
oesofagali, ostruzzjoni intestinali jew mard gastrointestinali kroniku iehor) li jistghu jimmodifikaw 1-
assorbiment.

Il-farmakokinetika m’ghandhiex tigi modifikata f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied, jew f"pazjenti
b’piz ecCessiv jew obezita.

Interazzjoni mal-alkohol

Meta Sibnayal jithallat mal-alkohol in vitro, ir-rata ta’ dissoluzzjoni tal-bcejje¢ zghar tizdied u tista’
ssehh malajr u dan iwassal ghal telf tal-effett imtawwal (ara sezzjoni 4.2).

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri l1-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Il-galba tal-b¢ejje¢ zghar

Hypromellose (E464)
Microcrystalline cellulose (E460(i))
Glycerol dibehenate

Magnesium stearate (E470b)

Silica colloidal anhydrous
Magnesium oxide, tqil (E530)

Kisja

Ethylcellulose (E462)
Chlorophyllin (E140 (i1))

Agent teknologiku (fuq béejjec¢ zghar miksija)

Talk

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
5 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.



6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Qartas issigillat tal-fojl bi tliet saffi (polyethylene terephthalate polyester/aluminju/polietilen b’densita
baxxa) li jintuza darba biss.

Sibnayal 8 mEq b¢ejje¢ zghar 1i jerhu 1-medic¢ina bil-mod

Pakketti ta’ 60 qartas.

Pakketti multipli li fihom 120 (2 pakketti ta’ 60) qartas.
Pakketti multipli li fihom 180 (3 pakketti ta’ 60) gartas.
Pakketti multipli li fihom 240 (4 pakketti ta’ 60) qartas.
Pakketti multipli li fihom 300 (5 pakketti ta’ 60) qartas.
Pakketti multipli li fihom 360 (6 pakketti ta’ 60) qartas.

Sibnayal 24 mEq b¢ejje¢ zghar i jerhu 1-medic¢ina bil-mod

Pakketti ta’ 60 qartas.

Pakketti multipli li fihom 120 (2 pakketti ta’ 60) qartas.
Pakketti multipli li fihom 180 (3 pakketti ta’ 60) qartas.
Pakketti multipli li fihom 240 (4 pakketti ta’ 60) qartas.
Pakketti multipli li fihom 300 (5 pakketti ta’ 60) qartas.
Pakketti multipli li fihom 360 (6 pakketti ta’ 60) qartas.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Wara li tiftah il-qartas, armi kull kontenut li ma jkunx intuza.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Paris

Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Sibnavyal 8 mEq b¢ejje¢ zghar 1i jerhu 1-medi¢ina bil-mod

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 b¢ejje¢ zghar 1i jerhu l-medi¢ina bil-mod

EU/1/20/1517/007
EU/1/20/1517/008
EU/1/20/1517/009
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EU/1/20/1517/010
EU/1/20/1517/011
EU/1/20/1517/012
9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 30 ta’ April 2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http:/www.ema.europa.eu.

11



ANNESS I1

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

ELAIAPHARM

2881 route des Crites

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Franza

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

e Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

e Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA
KAXXA TA’ 60 QARTAS

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sibnayal 8 mEq b¢ejje¢ zghar li jerhu I-medi¢ina bil-mod
¢itrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull gartas fih 282 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 527 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju

| 3.

LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Béejjec zghar li jerhu 1-medic¢ina bil-mod.
60 qartas.

5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali. Tomghodx.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

10.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1517/001 60 gratas

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sibnayal 8 mEq

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sibnayal 8 mEq béejjec¢ zghar 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod
¢itrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull qartas fih 282 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 527 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Béejjec zghar li jerhu 1-medic¢ina bil-mod.

Pakkett multiplu: 120 (2 pakketti ta’ 60) qartas
Pakkett multiplu: 180 (3 pakketti ta’ 60) gartas
Pakkett multiplu: 240 (4 pakketti ta’ 60) gartas
Pakkett multiplu: 300 (5 pakketti ta’ 60) gartas
Pakkett multiplu: 360 (6 pakketti ta’ 60) gartas

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.
Tomghodx.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1517/002 120 qartas (2 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/003 180 qartas (3 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/004 240 qartas (4 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/005 300 qartas (5 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/006 360 qartas (6 pakketti ta’ 60)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sibnayal 8 mEq

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sibnayal 8 mEq b¢ejjec¢ zghar li jerhu 1-medicina bil-mod
¢itrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull qartas fih 282 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 527 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Béejjec zghar li jerhu 1-medic¢ina bil-mod.
60 gartas. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh b’mod separat.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.
Tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1517/002 120 qartas (2 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/003 180 qartas (3 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/004 240 qartas (4 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/005 300 qartas (5 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/006 360 qartas (6 pakketti ta’ 60)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sibnayal 8 mEq

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Sibnayal 8 mEq b¢ejjec¢ zghar li jerhu 1-medicina bil-mod
citrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

kalii citras / kalii hydrogenocarbonas

Uzu orali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Tomghodx.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA
KAXXA TA’ 60 QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sibnayal 24 mEq b¢ejje¢ zghar i jerhu l-medi¢ina bil-mod
¢itrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

Kull qartas fih 847 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 1582 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Béejjec zghar li jerhu 1-medic¢ina bil-mod.
60 qgartas.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali. Tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1517/007 60 qgartas

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sibnayal 24 mEq

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA GHAL PAKKETT MULTIPLU (BIL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sibnayal 24 mEq bcejjec¢ zghar 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod
¢itrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull qartas fih 847 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 1582 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Béejjec zghar li jerhu 1-medic¢ina bil-mod.

Pakkett multiplu: 120 (2 pakketti ta’ 60) qartas
Pakkett multiplu: 180 (3 pakketti ta’ 60) gartas
Pakkett multiplu: 240 (4 pakketti ta’ 60) qartas
Pakkett multiplu: 300 (5 pakketti ta’ 60) gartas
Pakkett multiplu: 360 (6 pakketti ta’ 60) gartas

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.
Tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1517/008 120 qartas (2 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/009 180 qartas (3 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/010 240 qartas (4 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/011 300 qartas (5 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/012 360 qartas (6 pakketti ta’ 60)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sibnayal 24 mEq

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA L-BLU)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Sibnayal 24 mEq b¢ejje¢ zghar 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod
¢itrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull qartas fih 847 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 1582 mg ta’ karbonat idrogenat tal-potassju

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Béejjec zghar li jerhu 1-medic¢ina bil-mod.
60 gartas. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh b’mod separat.

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu orali.
Tomghodx.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/20/1517/008 120 qartas (2 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/009 180 qartas (3 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/010 240 qartas (4 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/011 300 qartas (5 pakketti ta’ 60)
EU/1/20/1517/012 360 qartas (6 pakketti ta’ 60)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Sibnayal 24 mEq

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

QARTAS

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Sibnayal 24 mEq b¢ejje¢ zghar 1i jerhu I-medi¢ina bil-mod
Citrat tal-potassju / karbonat idrogenat tal-potassju

kalii citras / kalii hydrogenocarbonas

Uzu orali

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Tomghodx.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Sibnayal 8 mEq bc¢ejjec zghar li jerhu I-medi¢ina bil-mod
Sibnayal 24 mEq béejje¢ zghar li jerhu l-medic¢ina bil-mod
¢itrat tal-potassju/karbonat idrogenat tal-potassju

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Sibnayal u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Sibnayal
Kif ghandek tichu Sibnayal

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Sibnayal

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A o

1. X’inhu Sibnayal u ghalxiex jintuza

Sibnayal fih Zzewg sustanzi attivi, i¢-Citrat tal-potassju u l-karbonat idrogenat tal-potassju (maghruf
ukoll bhala bikarbonat tal-potassju).

Sibnayal huwa medi¢ina alkalizzanti li jintuza biex jikkontrolla I-acidita fid-demm ikkawzata minn
marda tal-kliewi li tissejjah acidozi tubulari renali distali (ARTA).

Sibnayal se jghin biex inaqqas l-effett tad-dRTA fuq il-hajja ta’ kuljum tieghek.

Sibnayal jintuza f’adulti, fl-adolexxenti u fit-tfal ’il fuq minn sena.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Sibnayal
Tihux Sibnayal jekk:

- inti allergiku/a ghal ¢itrat tal-potassju jew ghal bikarbonat tal-potassju jew ghal xi sustanza ohra
ta’ din il-medicina (imnizzla fis-sezzjoni 6),

- inti ghandek marda severa tal-kliewi jew insuffi¢jenza tal-kliewi,

- inti ghandek livell gholi ta’ potassju fid-demm tieghek (iperkalemija).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tichu Sibnayal jekk:

- inti ghandek marda jew tiehu medicina li tista’ zzid il-potassju fid-demm tieghek (ara hawn taht
“Medicini ohra u Sibnayal”),

- inti spiss ikollok sintomi gastrointestinali bhal nefha, dijarea, dardir, rimettar,

- inti ghandek mard kroniku tal-kliewi.
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Il-béejje¢ zghar ta’ Sibnayal li jerhu 1-medic¢ina bil-mod huma mfassla biex jerhu s-sustanzi attivi bil-
mod wara li jittiechdu I-b¢ejjec zghar. Tista’ tara bicciet mill-béejje¢ zghar fl-ippurgar tieghek. Dan huwa
normali u ma jnaqqasx l-effikacja tal-medic¢ina.

Jekk tirremetti fi Zmien saghtejn wara t-tehid, ghandek tichu doza ohra.

Se jkollok bzonn appuntamenti regolari mat-tabib tieghek. Minn zmien ghal zmien, it-tabib tieghek
jista’ jkollu bzonn jaghmel testijiet tad-demm, tal-urina jew tal-qalb, biex jaggusta d-doza ta’ Sibnayal.
It-tabib tieghek se jiccekkjalek regolarment il-funzjoni tal-kliewi tieghek jekk inti anzjan u/jew
ghandek funzjoni tal-kliewi li sejra ghall-aghar.

Tfal

Taghtix din il-medic¢ina lil tfal ta’ eta inqas minn sena minhabba r-riskju li jifgaw.

Medicini ohra u Sibnayal

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.

Xi medicini jistghu jaffettwaw kif jahdem Sibnayal jew jaghmlu l-effetti sekondarji aktar probabbli.
Dawn jinkludu:
- kwalunkwe medic¢ina li zzid il-livell tal-potassju fid-demm tieghek bhal:
- inibituri tal-enzima ta’ konverzjoni tal-angjotensina (ACE) (uzati biex jittrattaw pressjoni
tad-demm gholja, mard tal-qalb u mard tal-kliewi f’pazjenti li jbatu mid-dijabete tat-tip 1),
- dijureti¢i li ma jnehhux il-potassju (uzati biex jittrattaw pressjoni tad-demm gholja,
akkumulazzjoni ta’ fluwidu fit-tessut (edema) u kundizzjonijiet tal-qalb),
- supplimenti tal-potassju (uzati biex jipprevjenu jew jittrattaw livelli baxxi tal-potassju fid-
demm),
- ciclosporin (uzat biex jipprevjeni jew jittratta rifjut ta’ trapjant),
- sodju tal-eparina (uzat biex jipprevjeni jew jittardja 1-koagulazzjoni tad-demm),
- medicini antinfjammatorji nonsterojdali (NSAIDs) (uzati biex inaqqsu d-deni, l-ugigh u I-
infjammazzjoni),
- kwalunkwe medicina li tista’ tigi affettwata minn disturb fil-livell tal-potassju fid-demm tieghek
bhal:
- glikosidi digitalis (bhal digoxin, uzat biex jittratta insufficjenza tal-qalb u ¢erti disturbi fir-
ritmu tal-qalb),
- kortikosterojdi (uzati biex jittrattaw I-inffammazzjoni),
- kwalunkwe medicina ohra li tista’ tikkawza disturbi fir-ritmu tal-qalb bhal:
- amiodarone u quinidine (uzati biex jikkontrollaw ir-ritmu kardijaku),
- chlorpromazine (uzat biex jittratta ¢ertu mard mentali),
- cisapride (uzat biex jittratta I-hruq ta’ stonku),
- sparfloxacin (uzat biex jittratta certi infezzjonijiet batterici).

Xi medic¢ini jistghu jigu affettwati minn zieda fil-pH tal-urina fir-rigward ta’ trattament b’Sibnayal
bhal:

- salicilati (uzati biex jittrattaw ugigh u infjammazzjoni — medicini simili ghall-aspirina),

- tetraciklini (uzati biex jittrattaw ¢erti infezzjonijiet batterici),

- barbiturati (medi¢ini li jinducu l-irqad).

Sibnayal ma’ ikel, xorb u alkohol

Thallatx Sibnayal ma’ ikel jahraq jew ma’ likwidi jaharqu.
Tixrobx l-alkohol wagqt li tkun ged tiehu Sibnayal.
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Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Sibnayal mhuwiex probabbli li jaffettwa 1-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.
Sibnayal fih il-potassju

Sibnayal 8 mEq fih 308 mg ta’ potassju f’kull qartas. Dan ghandu jitqies jekk ghandek tnaqqis fil-
funzjoni tal-kliewi jew jekk ged tikkontrolla I-ammont ta’ potassju li tiehu fid-dieta.

Sibnayal 24 mEq fih 924 mg ta’ potassju f’kull qartas. Dan ghandu jitqies jekk ghandek tnaqqis fil-
funzjoni tal-kliewi jew jekk ged tikkontrolla 1-ammont ta’ potassju li tiehu fid-dieta.
3. Kif ghandek tiehu Sibnayal

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-
ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

L-ammont ta’ Sibnayal li n-nies ghandhom jiehdu jiddependi mill-eta, il-piz u I-kundizzjoni taghhom.
It-tabib tieghek se jghidlek ezattament id-doza ta’ Sibnayal li ghandek tichu. Din dejjem se tkun gartas
wiehed shih jew aktar.

It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza tieghek ta’ Sibnayal.

L-uzu ta’ din il-medi¢ina jehtieg supervizjoni medika.

Dozagg

Id-doza tigi aggustata mit-tabib skont il-livell ta’ bikarbonat fid-demm tieghek.

Kif ghandek tuzah

Sibnayal huwa ghall-uzu orali (ghandu jittiehed mill-halq).
Jekk ikollok xi dubju dwar kif ghandek tuza Sibnayal, ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

1. Zomm il-qartas vertikalment bis-swaba’ tieghek ’il fuq mil-linja bit-tikek. Hawdu minn naha ghall-
ohra biex tizgura li l-kontenut jimxi ghan-naha t’isfel tal-qartas.
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2. Agqta’ 1-gartas tul il-linja bit-tikek, billi tuza mqass, jekk ikun mehtieg.

4. Ibla’ I-bé¢ejje¢ zghar immedjatament ma’ tazza ilma kbira. M’ghandekx tomghod jew tfarrak il-
béejjec zghar. Irrepeti I-passi 1 sa 4 kif mehtieg sakemm tkun hadt id-doza shiha.

Ghal pazjenti li ma jistghux jibilghu I-béejje¢ zghar

1. Hallat Sibnayal ma’ ammonti zghar ta’ ikel artab u kiesah (ez. puree tal-frott jew jogurt) direttament
fuq il-kuccarina. Ghandek tibla’ t-tahlita tal-ikel artab immedjatament. Tahzinx it-tahlita biex tuzaha
aktar tard.

2. Poggi t-tahlita direttament fil-halq u iblaghha minghajr ma tomghodha. Kun cert li Sibnayal ma
jibgax fil-halq. Irrepeti l-passi 1 u 2 kif mehtieg sakemm tittiched id-doza shiha.

Thallatx il-béejjec¢ zghar mal-likwidu gabel tohodhom.
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Meta ghandek tiehu Sibnayal

Hu Sibnayal filghodu u filghaxija, mal-ikel. Ghandek thalli intervall ta’ madwar 12-il siegha bejn kull
doza biex tkopri I-perjodu shih ta’ billejl u ta’ matul il-jum.

\\c. '0 6

D=

Aggustament tad-doza
Zidiet/tnaqqis fid-doza ghandu jkun gradwali, u jsehh tul ftit gimghat. It-tabib tieghek se jaggusta d-
doza skont il-kundizzjoni tieghek. Id-doza tas-soltu rakkomandata hija ta’ 4 sa 6 qratas shah ta’

24 mEq kuljum.

Jekk joghgbok ikkonsulta lit-tabib tieghek fil-kaz ta’ xi effett sekondarju, billi hu/i j/tista’ jkollu/a
bzonn j/taggusta d-doza ta’ din il-medicina.

Meta teqleb minn medicina alkalizzanti ohra

Jekk tkun ged teqleb minn medicini alkalizzanti ohrajn ghal Sibnayal, it-tabib tieghek ghandu
jissorvelja mill-qrib il-bidla.

Jekk tiehu Sibnayal aktar milli suppost

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk tkun hadt aktar Sibnayal milli suppost hadt.

Jaf thossok imdardar, ikollok bzonn tirremetti u jkollok id-dijarea.

Jekk hadt ammont kbir ta’ Sibnayal, tista’ thossok dghajjef jew ikollok taghfis bla spjegazzjoni fil-
muskoli, spazmi (kontrazzjoni muskolari), tingiz mhux tas-soltu jew sensazzjonijiet ta’ hruq, tmewwit
u tnemnim jew tirzih, konfuzjoni mentali jew rata tal-qalb anormali.

Jekk tinsa tiehu Sibnayal

M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal doza li tkun insejt tiechu. Hudha mill-ewwel hekk kif
tiftakar. Madankollu, jekk id-doza li jkun imissek tkun f’inqas minn sitt sighat, agbez id-doza li tkun
insejt tiechu. Tihux aktar minn zewg dozi kuljum.

Kellem lit-tabib tieghek jekk tinsa tiechu doza wahda jew aktar minn wahda.

Jekk tieqaf tiehu Sibnayal

Din il-medic¢ina hija ghal uzu fit-tul. Din se tkun effettiva biss diment li tkun ged tuzaha.

Tigafx sakemm ma jghidlekx biex taghmel hekk it-tabib tieghek, anki jekk thossok ahjar, ghax il-
marda tieghek tista’ tmur ghall-aghar. Jekk trid twaqqaf it-trattament, 1-ewwel kellem lit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- ugigh addominali (ugigh fiz-zaqq)
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Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

- ugigh addominali fil-parti ta’ fuq (ugigh fil-parti ta’ fuq taz-zaqq),

- ugigh u disturbi gastrointestinali (ugigh u disturbi fl-istonku u fl-intestini),
- dispepsija (digestjoni hazina),

- rimettar,

- dijarea

- thossok ma tiflahx (dardir) meta tibda t-trattament.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla > Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Sibnayal

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-qgartas u I-kartuna wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Wara li tiftah qartas, armi kull kontenut li ma jkunx intuza.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Sibnayal

Is-sustanzi attivi huma Ccitrat tal-potassju u karbonat idrogenat tal-potassju (maghruf ukoll bhala
bikarbonat tal-potassju).

Kull gartas ta’ Sibnayal 8 mEq fih 282 mg ta’ ¢itrat tal-potassju u 527 mg ta’ karbonat idrogenat tal-
potassju.

Kull gartas ta’ Sibnayal 24 mEq fih 847 mg ta’ Citrat tal-potassju u 1,582 mg ta’ karbonat idrogenat
tal-potassju.

Is-sustanzi mhux attivi 1-ohra huma hypromellose (E464), microcrystalline cellulose (E460 (1)), glycerol
dibehenate, magnesium stearate (E470b), silica colloidal anhydrous, magnesium oxide tqil (E530),
ethylcellulose (E462), chlorophyllin (E140(ii)), talk.

Kif jidher Sinbayal u I-kontenut tal-pakkett

Sibnayal huwa tahlita ta’ béejje¢ zghar hodor u bojod li jerhu l-medic¢ina bil-mod ipprovduti fi qratas.
Il-kartuni fihom 60 qartas.

Sibnayal huwa disponibbli f’pakketti multipli li fihom 2, 3, 4, 5 u 6 kartuniet, b’kull wahda li fiha

60 qartas.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris

Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

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

Bbnarapus

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

T1f/Puh/Tel: + 46 8 243660
regulatory@frostpharma.com

Deutschland - Eesti — EALG60 — 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
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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

Roméania

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 Distribution d.o.o. 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
Manifattur
ELAIAPHARM

2881 route des Crites

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Franza

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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