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Sibnayal (potasu cytrynian/potasu wodoroweglan)
Przeglad wiedzy na temat leku Sibnayal i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sibnayal i w jakim celu sie go stosuje

Sibnayal to lek stosowany w leczeniu kwasicy cewkowej dystalnej (ang. distal renal tubular acidosis,
dRTA) - choroby, w przebiegu ktdrej nerki nie usuwajg kwasu z moczem w wystarczajgcym stopniu, u
pacjentéw w wieku od 1. roku zycia. Prowadzi to do gromadzenia sie kwasu we krwi, co prowadzi do
szeregu objawdw, takich jak zaburzenia stuchu i wzrostu, wymioty, kamienie nerkowe i brak czujnosci.
Choroba powoduje takze spadek stezenia potasu we krwi, co moze prowadzi¢ do ostabienia miesni i
paralizu.

Lek Sibnayal zawiera substancje czynne potasu cytrynian i potasu wodoroweglan.
Jak stosowac lek Sibnayal

Lek Sibnayal jest dostepny w postaci granulatu o przedtuzonym uwalnianiu do przyjmowania
doustnego. Lek wydawany na recepte. Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze substancja czynna leku
Sibnayal jest uwalniania powoli w organizmie przez kilka godzin po jej przyjeciu. Dawka poczatkowa
zalezy od wieku i masy ciata pacjenta i jest stopniowo zwiekszana w celu uzyskania optymalnej dawki
zapewniajacej odpowiednig kontrole stezenia kwasu i potasu we krwi. Lek Sibnayal przyjmuje sie dwa
razy na dobe, zazwyczaj w odstepie dwunastu godzin.

Wiecej informacji o sposobie stosowania produktu Sibnayal znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Sibnayal

Lek Sibnayal zawiera skojarzenie dwdch soli, potasu cytrynianu oraz potasu wodoroweglanu. Ze
wzgledu na to, ze skojarzenie to jest zasadowe i zawiera potas, neutralizuje on nadmiar kwasu we krwi
i przywraca poziom potasu, tagodzac tym samym objawy choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Sibnayal wykazane w badaniach

W jednym badaniu z udziatem 37 pacjentéw z dRTA wykazano, ze lek Sibnayal jest skuteczny w
obnizaniu stezenia kwasu oraz w normalizacji poziomu potasu we krwi.

Pacjenci byli najpierw leczeni standardowymi lekami w celu zneutralizowania nadmiaru kwasu przez 5
dni, a nastepnie przestawiano ich na lek Sibnayal. Optymalng dawke leku Sibnayal uzyskano stopniowo
w okresie 30 dni, po czym pacjentom podawano te dawke przez co najmniej 5 dni.

U wiekszosci pacjentdw (90%) doszto do obnizenia stezenia kwasu we krwi podczas stosowania leku
Sibnayal, ktére zasadniczo utrzymato sie w ciggu 24 miesiecy leczenia. Ponadto u 83% pacjentéw
poziom potasu we krwi powrdcit do normy. Odnosne dane liczbowe w trakcie leczenia innymi lekami
wynosity odpowiednio 45% i 82%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sibnayal

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sibnayal (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to bdl brzucha. Nudnosci (mdtosci) na poczatku leczenia, bdl brzucha i bdl
jelit moggq wystepowac u maksymalnie 1 na 10 oséb. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem leku Sibnayal znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Sibnayal nie wolno stosowac¢ u pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek ani u pacjentéw z hiperkaliemig (podwyzszonym poziomem potasu we krwi). Peiny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sibnayal w UE

Wykazano skutecznos¢ leku Sibnayal w obnizaniu stezenia kwasu oraz w normalizacji stezenia potasu
we krwi pacjentéw z dRTA. Bezpieczenstwo stosowania leku Sibnayal uznano za dopuszczalne, a
dziatania niepozadane zwigzane z jego stosowaniem sg mozliwe do kontrolowania i zgodne z innymi
lekami stosowanymi w tych chorobach. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace
ze stosowania leku Sibnayal przewyzszajq ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sibnayal

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sibnayal w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Sibnayal sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sibnayal sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Sibnayal

Dalsze informacje na temat leku Sibnayal znajduja sie na stronie internetowej Agencji dostepnej pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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