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Sibnayal (citrat de potasiu/hidrogen carbonat de potasiu)
Prezentare generala a Sibnayal si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sibnayal si pentru ce se utilizeaza?

Sibnayal este un medicament utilizat pentru tratarea pacientilor cu varsta de peste un an cu acidoza
tubulara renala distald, o boald in care rinichii nu elimina acidul prin urina suficient de bine. Prin
urmare, se acumuleaza acid in sange, ceea ce duce la o serie de simptome, cum ar fi probleme de auz
si de crestere, varsaturi, pietre la rinichi si lipsa atentiei. Boala cauzeaza si scaderea concentratiei de
potasiu din sdnge, ceea ce poate duce la slabiciune musculara si paralizie.

Sibnayal contine substantele active citrat de potasiu si hidrogen carbonat de potasiu.

Cum se utilizeaza Sibnayal?

Sibnayal este disponibil sub forma de granule cu eliberare prelungita administrate pe cale orala si se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. ,Eliberare prelungita” inseamna ca substanta
activa din Sibnayal este eliberata treptat in organism in decurs de cdteva ore dupa administrare.
Doza initiala depinde de varsta si greutatea pacientului si este marita treptat pentru a obtine doza
optima care asigura un control adecvat al concentratiilor de acid si de potasiu din sange. Sibnayal se
administreaza de doua ori pe zi, de obicei la interval de 12 ore.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sibnayal, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sibnayal?

Sibnayal contine o combinatie de doua saruri, citrat de potasiu si hidrogen carbonat de potasiu.
Deoarece este alcalina si contine potasiu, combinatia neutralizeaza excesul de acid din sange si
restabileste concentratia de potasiu, ameliorand astfel simptomele bolii.
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Ce beneficii a prezentat Sibnayal pe parcursul studiilor?

Un studiu efectuat pe 37 de pacienti cu acidoza tubulara renala distala a aratat ca Sibnayal este eficace
in reducerea concentratiei de acid si in normalizarea concentratiei de potasiu din sange.

Pacientii au fost tratati mai intdi cu medicamentele lor obisnuite pentru neutralizarea excesului de acid
timp de 5 zile, iar apoi au fost trecuti pe Sibnayal. Doza optima de Sibnayal a fost atinsa treptat in
decurs de 30 de zile, dupa care pacientilor li s-a administrat aceastad doza timp de cel putin 5 zile.

Marea majoritate a pacientilor (90 %) au avut o reducere a concentratiei de acid din sange in timpul
tratamentului cu Sibnayal, iar acest efect s-a mentinut, in general, pe parcursul a 24 de luni de
tratament. In plus, concentratia de potasiu din sdnge a revenit la normal la 83 % din pacienti. Cifrele
corespunzatoare in timpul tratamentului cu alte medicamente au fost de 45 % si, respectiv, 82 %.

Care sunt riscurile asociate cu Sibnayal?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sibnayal (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri abdominale (de burtd). Greata la inceputul tratamentului, durerile de stomac si durerile
intestinale pot afecta cel mult 1 persoana din 10. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Sibnayal, cititi prospectul.

Sibnayal este contraindicat la pacientii cu insuficienta renald moderata sau severa si la pacientii cu
hiperpotasemie (concentratii mari de potasiu in sange). Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Sibnayal in UE?

Sibnayal s-a dovedit eficace in reducerea concentratiei de acid si in normalizarea concentratiei de
potasiu din sange la pacientii cu acidoza tubulara renala distala. Siguranta Sibnayal a fost considerata
acceptabild, iar reactiile adverse au putut fi controlate si sunt in conformitate cu alte tratamente pentru
aceasta boald. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Sibnayal
sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sibnayal?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sibnayal, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sibnayal sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Sibnayal sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Sibnayal

Informatii suplimentare cu privire la Sibnayal sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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