ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita
Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita

Un plic contine citrat de potasiu 282 mg si hidrogen carbonat de potasiu 527 mg.
Aceasta echivaleaza cu 7,9 mEq de alcali (adica 2,6 mEq de citrat si 5,3 mEq de hidrogen carbonat) si
cu 7,9 mEq de potasiu (adica 308 mg de potasiu).

Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita

Un plic contine citrat de potasiu 847 mg si hidrogen carbonat de potasiu 1 582 mg.
Aceasta echivaleaza cu 23,6 mEq de alcali (adica 7,8 mEq de citrat si 15,8 mEq de hidrogen carbonat)
si cu 23,6 mEq de potasiu (adicd 924 mg de potasiu).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Granule cu eliberare prelungita

De culoare verde (citrat de potasiu) si alba (hidrogen carbonat de potasiu), biconvexe, cu diametrul de
2 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sibnayal este indicat pentru tratamentul acidozei tubulare renale distale (ATRd) la adulti, adolescenti
si copii cu varsta de un an si peste.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza se stabileste in functie de varsta si de greutatea corporala.

Cand se initiaza terapia alcalinizantd, se va utiliza doza initiala tinta indicata in cele ce urmeaza pentru
fiecare categorie de varstd, care va fi crescuta etapizat pentru atingerea dozei optime care asigura
controlul adecvat al acidozei metabolice conform nivelurilor plasmatice de bicarbonat.

- Adulti: initiere cu 1 mEq/kg/zi, cu o crestere/reducere maxima etapizata de 0,5 mEq/kg/zi pana
la atingerea dozei optime

- Adolescenti Incepand cu varsta de 12 ani: initiere cu 1 mEq/kg/zi, cu o crestere/reducere
maxima etapizata de 1,0 mEq/kg/zi pana la atingerea dozei optime

- Copii cu varsta intre 4 si 11 ani inclusiv: initiere cu 2 mEq/kg/zi, cu o crestere/reducere maxima
etapizatda de 1,5 mEq/kg/zi pana la atingerea dozei optime

- Copii cu varsta intre 1 si 3 ani inclusiv: initiere cu 4 mEq/kg/zi, cu o crestere/reducere maxima
etapizata de 1,5 mEq/kg/zi pana la atingerea dozei optime
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Cand se trece de la alta terapie alcalinizanta la Sibnayal, tratamentul se va initia cu doza tinta utilizata
in cazul terapiei anterioare (exprimata in mEq/kg/zi) si se va titra cand este necesar asa cum s-a descris
mai sus.

Doza maxima, indiferent de categoria de varsta, este fie de 10 mEq/kg/zi fie o doza zilnica totald de
336 mEq, in functie de doza care este mai mica.

Doza zilnica totald se administreaza in doua prize fractionate. Pentru fiecare pacient individual, doza
cea mai apropiatd de doza tinta se va obtine prin combinarea unor plicuri intregi din cele doua
concentratii disponibile.

In cazul 1n care apar varsaturi in interval de doua ore de la administrare, pacientul trebuie sa ia o alta
doza.

Utilizarea medicamentului se va face sub supraveghere medicala.

Grupe speciale de pacienti

Virstnici
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficientad renala

Sibnayal se utilizeaza numai la persoane cu valoarea ratei de filtrare glomerulara

(RFG) > 44 ml/minut/1,73m?. La persoanele cu valori ale RFG intre 45 si 59 ml/minut/1,73m?
Sibnayal se utilizeaza numai daca se considera ca beneficiile potentiale depasesc riscurile posibile
(vezi tabelul 1).

Tabelul 1: Recomandari privind administrarea la pacienti cu insuficienta renala

RFG

mUminut/1.73m? Tratamentul ATRd

e Niveluri plasmatice de potasiu in intervale normale:

La initierea tratamentului si dupa cresterea dozei sau in cazul in care
survine o scadere a RFG, este necesard monitorizarea periodica a
parametrilor functiei renale si a concentratiilor de potasiu In sange. Ulterior,
frecventa este stabilitd de medicul curant, insa se va efectua de cel putin
doua ori pe an (vezi pct. 4.4).

45-59

e (Cresterea concentratiilor plasmatice de potasiu:
Contraindicat

<44 Contraindicat

Insuficienta hepatica
Nu este necesara o anumita ajustare a dozei tintd zilnice initiale la pacientii cu insuficientd hepatica.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Sibnayal la copii cu véarsta sub un an nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.

Mod de administrare

Pentru administrare orala.

Doza zilnica totala se administreaza de doua ori pe zi, de obicei la distanta de doudsprezece ore.



Sibnayal se administreaza pe cale orald si se inghite cu un pahar mare de apa.

Doza completd de granule per administrare poate fi inghititd Tn mai multe prize fractionate mai mici
daca este necesar, 1nsa se va administra in totalitate continutul fiecarui plic.

Dozele se administreaza, preferabil, in timpul mesei.

In cazul pacientilor care nu pot inghiti granulele conform descrierii de mai sus, acestea pot fi
amestecate (fard a fi zdrobite) cu cantitati mici de alimente moi (de exemplu piure de fructe, iaurt).
Amestecul dintre Sibnayal si alimente moi se utilizeaza imediat si nu se pastreaza. Amestecul se
inghite fara a fi mestecat. Administrarea se face cu precautie, pentru a asigura ca Sibnayal nu rimane
la nivelul cavitatii bucale.

Este interzis amestecul granulelor cu alimente fierbinti, lichide fierbinti sau alcool, precum si
mestecarea sau zdrobirea granulelor, deoarece astfel le sunt afectate proprietatile asociate eliberarii
prelungite, ceea ce poate duce la eliberarea brusca a unei cantitati mari de agent alcalinizant, care ar
putea influenta eficacitatea si siguranta medicamentului (vezi pct. 5.2).

Granulele de Sibnayal nu sunt adecvate pentru administrare prin sonde gastrice din cauza riscului mare
de blocare a tubulaturii.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta renald cu valori ale RFG < 44 ml/minut/1,73m?>.

Hiperpotasemie.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Hiperpotasemie si toxicitate cardiaca

Sibnayal se utilizeaza cu precautie la pacientii cu afectiuni care predispun la aparitia hiperpotasemiei,
cum ar fi insuficientd renald sau sindrom de strivire musculara, deoarece o crestere suplimentara a
concentratiei plasmatice de potasiu poate duce la stop cardiac. La pacientii cu risc, este necesara
monitorizarea atenta a concentratiei plasmatice de potasiu Tn momentul initierii tratamentului si dupa
cresterea dozei sau in cazul agravarii afectiunii pre-existente. Frecventa este stabilitd ulterior de
medicul curant, insa se va efectua de cel putin doud ori pe an.

Sibnayal se utilizeaza cu precautie in cazul utilizarii concomitente cu alte medicamente care duc la
cresterea nivelurilor plasmatice de potasiu sau care predispun la aritmii cardiace (vezi pct. 4.5).

Tulburari gastrointestinale

Sibnayal se utilizeaza cu precautie la pacientii cu tulburari gastrointestinale cum ar fi malabsorbtie,
evacuare gastrica intarziata, diaree, greatd, varsaturi, deoarece ar putea afecta eficacitatea si siguranta
tratamentului.

In astfel de cazuri, se monitorizeazi periodic concentratiile sanguine de bicarbonat si se ajusteaza doza
in vederea mentinerii 1n intervale normale.

Matricea granulelor poate fi regésita in materiile fecale, ceea ce nu afecteaza eficacitatea si siguranta
tratamentului cu Sibnayal.



Insuficienta renala

Sibnayal se utilizeazd numai la persoane cu valoarea ratei de filtrare glomerulara

(RFG) > 44 ml/minut/1,73m?. La persoanele cu valori ale RFG intre 45 si 59 ml/minut/1,73m?
Sibnayal se utilizeazd numai daca se considera ca beneficiile potentiale depasesc riscurile eventuale.
La acesti pacienti dozele se ajusteaza prin monitorizarea periodica a concentratiilor plasmatice de
bicarbonat si de potasiu (vezi pct. 4.2). Se recomanda precautie la varstnicii care ar putea prezenta
disfunctie renala.

Continutul de potasiu

Sibnayal 8 mEq contine 308 mg de potasiu per plic. Acest aspect trebuie avut in vedere daca pacientul
prezintd disfunctie renala sau daca pacientul urmeaza o dieta cu restrictie de potasiu.

Sibnayal 24 mEq contine 924 mg de potasiu per plic. Acest aspect trebuie avut in vedere daca pacientul
prezintd disfunctie renala sau daca pacientul urmeaza o dieta cu restrictie de potasiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Medicamente care pot determina cresterea concentratiei plasmatice de potasiu sau induce
hiperpotasemie

Utilizarea concomitenta a Sibnayal cu medicamente care pot duce la cresterea concentratiei de potasiu
sau care pot induce hiperpotasemie [cum ar fi inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(ECA), diuretice cu economisire de potasiu, suplimente cu potasiu, Inlocuitori de sare care contin
potasiu, ciclosporine sau alte medicamente cum ar fi heparind sodica sau medicamente antiinflamatorii
nesteroidiene] impune monitorizarea nivelurilor plasmatice de potasiu (vezi pct. 4.4).

Medicamente afectate de dezechilibrele nivelurilor plasmatice de potasiu

Monitorizarea regulata a concentratiei plasmatice de potasiu si efectuarea ECG se recomanda 1n cazul
in care Sibnayal este administrat in asociere cu medicamente influentate de dezechilibre ale
concentratiilor plasmatice de potasiu din cauza riscului potential de efecte pro-aritmice (de exemplu,
digitalice, corticosteroizi, antiaritmice cum ar fi chinidina, amiodarona, clorpromazind, cisaprida sau
sparfloxacina).

Medicamente afectate de cresterea pH-ului urinar

Pacientii cu ATRd prezintd urina alcalina din cauza secretiei deficitare de protoni. Aceasta ar putea
avea un impact asupra excretiei medicamentului in urind (cum ar fi potentarea eliminarii de salicilati,
tetracicline si barbiturice si reducerea eliminarii de chinidind) sau ar putea reduce eficacitatea
metenaminei. Deoarece Sibnayal ar putea duce la cresterea suplimentara in mica masura a nivelurilor
pH-ului urinar, interactiunea dintre urina alcalina si aceste medicamente ar putea fi potentata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Datele provenite din utilizarea Sibnayal la femeile gravide sunt inexistente. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte toxice ddunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale,
parturitiei sau dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3).

Sibnayal se va utiliza in timpul sarcinii numai in cazul in care beneficiul asteptat depaseste riscurile
potentiale. Desi riscul asociat acidozei potential severe si hipopotasemiei in timpul sarcinii, si chiar
mai mult In timpul travaliului, este mai mare la pacientele cu ATRd decét cel asociat tratamentului



alcalinizant, la femeile cu sarcini complicate ar putea exista un risc crescut de aparitie a
hiperpotasemiei in cazul unui consum mare de potasiu.

Alaptarea

Potasiul se excretd in laptele matern, dar la doze terapeutice de Sibnayal nu se anticipeaza aparitia de
efecte asupra nou-ndscutilor/sugarilor alaptati.

Sibnayal poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Fertilitatea

Nu se cunosc efecte asupra fertilitatii asociate citratului de potasiu si hidrogen carbonatului de potasiu.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Sibnayal nu are nicio influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent sunt durere abdominala (14 %, reactii adverse foarte
frecvente), durere in etajul abdominal superior (8 %, reactii adverse frecvente) si durere
gastrointestinala (2 %, reactii adverse frecvente).

Greata (2 %, reactii adverse frecvente) poate aparea la initierea tratamentului.

Prezentarea sub forma de tabel a reactiilor adverse

Lista reactiilor adverse se bazeaza pe experienta provenita din studiile clinice.

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind conventia urmatoare: foarte frecvente (>1/10);
frecvente (=1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (=1/1000 si < 1/100); rare (=1/10000 si < 1/1000) si
foarte rare (< 1/10000).

Tulburari gastrointestinale:
- durere abdominala - foarte frecventa;

- durere abdominald superioard, diaree, dispepsie, tulburdri gastrointestinale, durere
gastrointestinald, greata si varsaturi - frecvente.

Descrierea reactiilor adverse selectionate

Tulburari gastrointestinale

Durerea gastrointestinald, durerea abdominala si durerea in etajul abdominal superior au fost in general
de intensitate ugoara pana la moderata si s-au remis in interval de 24 de ore fard a impune modificarea
sau oprirea tratamentului. Toate celelalte reactii adverse gastrointestinale (dispepsie, varsaturi, diaree)
au fost de asemenea de intensitate usoard pana la moderata si s-au remis in interval de 1 - 3 zile, fard a
fi necesara ajustarea sau intreruperea tratamentului.

Conpii si adolescenti

In studiile clinice, desi valorile numerice au fost reduse, profilul de siguranti a fost comparabil la
pacientii tratati din randul adultilor (N = 16 subiecti sanatosi si 7 pacienti cu ATRd) si al copiilor si
adolescentilor [N = 27, incluzand 10 adolescenti (12 - 17 ani inclusiv), 14 copii (4 - 11 ani inclusiv) si
3 sugari (6 luni - 3 ani inclusiv)].



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

S-au raportat cazuri de efect laxativ dupa utilizarea unor doze orale prea mari din anumite tipuri de
saruri alcalinizante.

Aportul acut in cantitate foarte mare de potasiu poate duce la aparitia hiperpotasemiei care provoaca
greatd, varsaturi si diaree si, in cazuri severe, parestezii, slabiciune musculara, confuzie mentala,
anomalii constatate la electrocardiografie (unde T ample si simetrice), aritmie, bloc atrioventricular si
insuficienta cardiaca. Hiperpotasemia este o Ingrijorare mai ales la pacientii cu insuficienta renala
preexistenta.

In cazurile de hiperpotasemie severd, pacientii trebuie monitorizati (mai ales nivelurile plasmatice de
potasiu si ECQ) si se va apela la tratament simptomatic si de sustinere adecvat, in unitati de ingrijire
specializate, unde se vor utiliza terapiile de urgenta care permit eliminarea rapida a potasiului cum ar fi
rasini care mediaza schimbul de ioni, combinatie de insulina si dextroza, agenti f.-mimetici
(salbutamol) sau hemodializa.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: suplimente cu minerale, potasiu, codul ATC: A12BA30.

Mecanism de actiune

Sibnayal este o combinatie Tn doza fixa de citrat de potasiu si hidrogen carbonat de potasiu (cunoscut
si sub denumirea de bicarbonat de potasiu) sub forma de granule cu eliberare prelungita.
Proprietatile farmacologice se coreleaza in mod direct cu capacitatea citratului de potasiu si hidrogen
carbonatului de potasiu de a mentine echilibrul electrolitic. Ambii au actiune specificd unui agent
alcalinizant si combat acidoza metabolica. Sibnayal asigura o sursa de potasiu pentru corectarea
hipopotasemiei. In plus, citratul are si actiune de chelator de calciu.

Efecte farmacodinamice

Intr-un studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, cu doua perioade, cu strategie de
incrucisare incompleta efectuat la adulti sanatosi, Sibnayal administrat in doze cuprinse intre 1,0 si
2,9 mEq/kg/zi timp de 5 zile a ardtat cresterea nivelului pH-ului urinar (parametru al efectului
alcalinizant la subiecti sdnatosi) cu efect proportional in functie de doza, comparativ cu placebo.
Efectul a fost mentinut o perioada de 12 ore pentru toate dozele evaluate.

Eficacitate si siguranta clinica

Profilul de eficacitate si sigurantd al Sibnayal pentru tratamentul ATRd a fost evaluat Intr-un studiu
multicentric, cu medicatie cunoscutd, secvential care a cuprins 37 de pacienti cu diagnostic confirmat
de ATRd [7 adulti, 10 adolescenti (12-17 ani), 15 copii (4-11 ani), 5 sugari (1-4 ani)] aflati sub
tratament cu o terapie standard cu agenti alcalinizanti, cu durata scurtd de actiune, in administrari
zilnice repetate. Pacientii au continuat terapia standard inca 5 zile (n = 35) si apoi au primit Sibnayal
de doua ori pe zi, initial pe durata unei perioadei de titrare in vederea identificarii dozei optime
(maximum 30 de zile) si ulterior pe durata a 5 zile in care au utilizat aceasta doza optima (n = 32).



Pentru Sibnayal, obiectivul principal de evaluare a ardtat cd nivelul mediu (DS) al concentratiei
plasmatice de bicarbonat anterior administrarii dozei pe parcursul a 3 zile de tratament la starea de
echilibru a fost de 23,1 (1,62) mmol/l, la 90 % (26/29) din pacienti atingdndu-se nivelurile normale
medii de carbonat la 3 zile. Acest efect a fost in general mentinut pe durata a 24 de luni de tratament,
desi s-a observat un anumit nivel de variabilitate, rata de pacienti cu raspuns variind intre 56-92 %.
Nivelul plasmatic mediu de potasiu obtinut a fost de 4,0 (0,44) mmol/l, la 83 % (24/29) din pacienti
atingandu-se niveluri normale.

Pentru terapia standard, nivelul mediu (DS) al concentratiei plasmatice de bicarbonat anterior
administrarii dozei pe parcursul a 3 zile de tratament la starea de echilibru a fost de

21,7 (3,06) mmol/l, 1a 45 % (13/29) din pacienti atingdndu-se niveluri normale. Nivelul plasmatic
mediu de potasiu obtinut a fost de 3,8 (0,44) mmol/l, la 82 % din pacienti atingandu-se niveluri
normale.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Sibnayal este un medicament care se prezinta sub forma de granule cu eliberare prelungité pentru a
acoperi intervalul de timp de 12 ore dupa administrare.

Caracteristicile farmacocinetice ale citratului, bicarbonatului si potasiului sunt cele descrise in
literatura de specialitate.

Absorbtie

Citratul administrat pe cale orala este absorbit la niveluri de pH situate intre 4,8 si 6,4 la nivelul
segmentului superior al intestinului subtire (duoden, segmentul proximal al jejunului). In aceste
conditii, absorbtia intestinala a citratului este rapida si aproape completa.

Bicarbonatul administrat pe cale orala este absorbit la nivelul tuturor structurilor tractului digestiv.
Bicarbonatul neutralizeaza acidul gastric cu productie de CO; care este eliminat pe cale respiratorie.

Bicarbonatul care nu este implicat in reactia respectiva este absorbit rapid de mucoasa intestinala.

Tonii de potasiu sunt absorbiti in totalitate, indiferent de cantitatea ingerata. in cea mai mare parte,
absorbtia potasiului se realizeaza la nivelul intestinului subtire, In principal prin difuziune pasiva.

Distributie si metabolizare

In cea mai mare parte, citratul din sdnge circula sub forma libera, iar restul cantitatii formeaza
complexe de calciu, potasiu sau sodiu. lonul de citrat din alcalii de tip citrat administrati oral este
metabolizat prin oxidare la dioxid de carbon (CO,) sau bicarbonat. Implicit, efectul alcalinizant se
asociaza cu procesul specific de metabolizare. Administrarea pe cale orald a 36 mmol de citrat
(108 mEq) echivaleaza cu mai putin de 2 % din volumul zilnic de citrat implicat In metabolismul
energetic al organismului.

Bicarbonatul absorbit este distribuit asemenea bicarbonatului endogen in compartimentele
intracelulare si extracelulare din organism. Bicarbonatul nu este supus unei metabolizari autentice. Cu
toate acestea, bicarbonatul se afla intr-o relatie de echilibru cu ionii de hidrogen si dioxidul de carbon
si, printr-un mecanism mediat de concentratie, are rol in reglarea echilibrului acido-bazic.

Potasiul este transportat din lichidele extracelulare in cele intracelulare, iar distributia acestuia intre
celule este controlata strict, numai o proportie de 1,5-2,5 % din volumul total de potasiu din organism
regasindu-se 1n lichidul extracelular. O proportie importantd din volumul de potasiu din organism

(98 %) se regaseste la nivel muscular si scheletal, fiind de asemenea prezent in concentratii mari n
circulatia sanguina si 1n sistemul nervos central, la nivel intestinal, hepatic, pulmonar si cutanat. Un
sistem de transport ionic activ mentine gradientul transmembranar celular.



Eliminare

Citratul este eliminat in principal pe cale renala. In forma sa trivalents, este filtrat nerestrictionat prin
glomerulul renal. Absorbtia de alcal din alimentatie creste excretia de citrat prin inhibarea reabsorbtiei
acestuia la nivel mitocondrial si prin potentarea secretiei acestuia de cétre nefron.

Bicarbonatul asigura un volum de alcal si prin urmare potenteaza excretia urinara a citratului. Se
produce de asemenea cresterea excretiei de bicarbonat in urina. Totodata, bicarbonatul poate fi
eliminat partial pe cale respiratorie (sub forma CO»). Principala cale de excretie a potasiului este cea
renald (90 %). Restul se elimina in materiile fecale, iar cantitati mici ar putea fi excretate prin
transpiratie.

Grupe speciale de pacienti

Profilul farmacocinetic al potasiului poate fi modificat la pacientii cu insuficientd renald la care
filtrarea glomerulard de potasiu este mai putin activa, la pacientii cu afectiuni cardiace care prezinta
predispozitie la aparitia hiperpotasemiei si la pacientii cu insuficienta corticosuprarenaliana la care
riscul de hiperpotasemie este mare.

Profilul farmacocinetic al citratului, bicarbonatului si/sau potasiului poate fi modificat la pacientii cu
probleme gastrointestinale (cum ar fi malabsorbtie, evaluare gastrica Intarziata, compresie esofagiana,
obstructie intestinala sau alte tulburari gastrointestinale cronice) care ar putea influenta absorbtia.

Nu se asteapta ca farmacocinetica sé fie modificatd la pacientii cu insuficienta hepatica sau la cei
supraponderali sau obezi.

Interactiunea cu alcoolul

Céand Sibnayal este combinat cu alcool in vitro, rata de disolutie a granulelor creste si poate surveni
rapid, ducénd la disparitia efectului de eliberare prelungita (vezi pct. 4.2).

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special la om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, potentialul
carcinogen, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul granulei

Hipromeloza (E464)

Celuloza microcristalina (E460(1)
Dibehenat de glicerol

Stearat de magneziu (E470b)
Siliciu coloidal anhidru

Oxid de magneziu, greu (E530)

Invelis

Etilceluloza (E462)
Clorofilina (E140 (ii))

Agent tehnologic (pe granulele cu invelis)

Talc



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Plic sigilat din folie de aluminiu triplu stratificatd (poliester tereftalat de
polietilend/aluminiu/polietilena de densitate joasd) pentru o singurd utilizare.

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita

Cutie cu 60 de plicuri.

Ambalaj multiplu cu 120 (2 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 180 (3 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 240 (4 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 300 (5 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 360 (6 cutii a cate 60) de plicuri.

Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita

Cutie cu 60 de plicuri.

Ambalaj multiplu cu 120 (2 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 180 (3 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 240 (4 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 300 (5 cutii a cate 60) de plicuri.
Ambalaj multiplu cu 360 (6 cutii a cate 60) de plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Dupa deschiderea plicului, se arunca cantitatea neutilizata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Paris
Franta
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita

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 granule cu eliberare prelungita

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. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 30 aprilie 2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
e Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in
modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON
CUTIE CU 60 DE PLICURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un plic contine citrat de potasiu 282 mg si hidrogen carbonat de potasiu 527 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Granule cu eliberare prelungita.
60 de plicuri.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. A nu se mesteca.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1517/001 60 de plicuri

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sibnayal 8 mEq

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON PENTRU AMBALAJUL MULTIPLU (CU CASETA ALBASTRA)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un plic contine citrat de potasiu 282 mg si hidrogen carbonat de potasiu 527 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Granule cu eliberare prelungita.

Ambalaj multiplu: 120 (2 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 180 (3 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 240 (4 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 300 (5 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 360 (6 cutii a cate 60) de plicuri

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.
A nu se mesteca.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1517/002 120 de plicuri (2 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/003 180 de plicuri (3 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/004 240 de plicuri (4 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/005 300 de plicuri (5 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/006 360 de plicuri (6 cutii a cate 60)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sibnayal 8 mEq

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA CASETA ALBASTRA)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un plic contine citrat de potasiu 282 mg si hidrogen carbonat de potasiu 527 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Granule cu eliberare prelungita.
60 de plicuri. Componente ale unui ambalaj multiplu, nu pot fi vandute separat.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.
A nu se mesteca.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1517/002 120 de plicuri (2 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/003 180 de plicuri (3 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/004 240 de plicuri (4 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/005 300 de plicuri (5 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/006 360 de plicuri (6 cutii a cate 60)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sibnayal 8 mEq

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu
kalii citras / kalii hydrogenocarbonas
Administrare orala

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A nu se mesteca.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON
CUTIE CU 60 DE PLICURI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un plic contine citrat de potasiu 847 mg si hidrogen carbonat de potasiu 1582 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Granule cu eliberare prelungita.
60 de plicuri.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald. A nu se mesteca.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1517/007 60 de plicuri

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sibnayal 24 mEq

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON PENTRU AMBALAJUL MULTIPLU (CU CASETA ALBASTRA)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un plic contine citrat de potasiu 847 mg si hidrogen carbonat de potasiu 1582 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Granule cu eliberare prelungita.

Ambalaj multiplu: 120 (2 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 180 (3 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 240 (4 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 300 (5 cutii a cate 60) de plicuri
Ambalaj multiplu: 360 (6 cutii a cate 60) de plicuri

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.
A nu se mesteca.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1517/008 120 de plicuri (2 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/009 180 de plicuri (3 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/010 240 de plicuri (4 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/011 300 de plicuri (5 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/012 360 de plicuri (6 cutii a cate 60)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sibnayal 24 mEq

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A AMBALAJULUI MULTIPLU (FARA CASETA ALBASTRA)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un plic contine citrat de potasiu 847 mg si hidrogen carbonat de potasiu 1582 mg

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Granule cu eliberare prelungita.
60 de plicuri. Componente ale unui ambalaj multiplu, nu pot fi vandute separat.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.
A nu se mesteca.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA  MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERTALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE
MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/20/1517/008 120 de plicuri (2 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/009 180 de plicuri (3 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/010 240 de plicuri (4 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/011 300 de plicuri (5 cutii a cate 60)
EU/1/20/1517/012 360 de plicuri (6 cutii a cate 60)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Sibnayal 24 mEq

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

PLIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu / hidrogen carbonat de potasiu
kalii citras / kalii hydrogenocarbonas
Administrare orala

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A nu se mesteca.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Sibnayal 8 mEq granule cu eliberare prelungita
Sibnayal 24 mEq granule cu eliberare prelungita
citrat de potasiu/hidrogen carbonat de potasiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Sibnayal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sibnayal
Cum sa luati Sibnayal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sibnayal

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Sibnayal si pentru ce se utilizeaza

Sibnayal contine doua substante active, citrat de potasiu si hidrogen carbonat de potasiu (cunoscut si
sub denumirea de bicarbonat de potasiu).

Sibnayal este un medicament cu efect alcalinizant care este utilizat pentru controlul aciditatii din sdnge
provocate de o boala de rinichi denumita acidoza tubulara renala distala (prescurtat ATRd).

Sibnayal va ajuta la reducerea efectului ATRd asupra vietii dumneavoastra de zi cu zi.

Sibnayal este utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 1 an.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sibnayal
Nu luati Sibnayal:

- dacad sunteti alergic la citrat de potasiu sau la bicarbonat de potasiu sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca suferiti de o boala severa de rinichi sau de insuficienta renal;

- dacd aveti un nivel mare de potasiu in sange (hiperpotasemie).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Sibnayal adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca aveti o boald sau luati un medicament care poate duce la cresterea nivelului de potasiu din
sange (vezi in continuare ,,Sibnayal Impreuna cu alte medicamente”);

- daca aveti adesea simptome digestive cum ar fi balonare, diaree, greata, varsaturi;

- daca aveti o boala cronica de rinichi.
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Sibnayal granule cu eliberare prelungitda sunt concepute pentru a elibera incet substantele active dupa
administrarea granulelor. Este posibil sa observati urme de granule in materiile fecale. Acest lucru este
normal si nu scade eficienta medicamentului.

Daca aveti varsaturi in interval de doud ore de la administrare, trebuie s luati o altd doza.

Va trebui sa va prezentati periodic la medicul dumneavoastra. Este posibil ca, din timp in timp,
medicul dumneavoastra si efectueze analize de sange, urind sau teste care evalueaza functia inimii,
pentru a putea adapta doza de Sibnayal. Medicul dumneavoastra va evalua periodic functia rinichilor
in cazul 1n care sunteti o persoana in varsta si/sau functia rinichilor dumneavoastra se deterioreaza.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta mai mica de 1 an din cauza riscului de Tnecare.
Sibnayal impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Unele medicamente pot influenta actiunea Sibnayal sau pot creste probabilitatea sa apara reactii
adverse. Acestea includ:
- orice medicament care duce la cresterea nivelului de potasiu in sange, cum ar fi:
- inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (utilizati pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale, bolilor de inima si bolilor de rinichi la pacientii care sufera de
diabet zaharat de tip 1);
- diuretice care nu elimina potasiul [utilizate pentru a trata hipertensiunea arteriala,
acumularea de lichide in tesuturi (edeme) si boli ale inimii];
- suplimente cu potasiu (utilizate pentru a preveni scaderea nivelurilor de potasiu sau pentru
a trata niveluri scazute de potasiu in sange);
- ciclosporina (utilizata pentru a preveni sau trata respingerea unui organ transplantat de
catre organism);
- heparina sodica (utilizata pentru a preveni sau intarzia coagularea sangelui);
- medicamentele antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) (utilizate pentru a scadea febra,
pentru a reduce durerea si inflamatia).
- orice medicament a carui actiune ar putea fi influentata de un dezechilibru al nivelului de
potasiu in sange, cum ar fi:
- digitalice (cum ar fi digoxina, utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace si al
anumitor tulburari de ritm al inimii);
- corticosteroizi (utilizati pentru tratamentul inflamatiei).
- orice alt medicament care ar putea provoca aparitia unor tulburari de ritm ale inimii cum ar fi:
- amiodaronad si chinidina (utilizata pentru a tine sub control ritmul inimii);
- clorpromazina (utilizata pentru a trata anumite afectiuni mentale);
- cisaprida (utilizata pentru tratamentul arsurilor in capul pieptului);
- sparfloxacind (utilizata pentru a trata anumite infectii bacteriene).

Unele medicamente pot fi influentate de cresterea nivelului de pH din urind asociat tratamentului cu

Sibnayal cum ar fi:

- salicilati (utilizati pentru tratamentul durerii si inflamatiei — medicamente asemanatoare
aspirinei);

- tetracicline (utilizatd pentru a trata anumite infectii bacteriene);

- barbiturice (medicamente care provoaca somnul).

Sibnayal impreuna cu alimente, biuturi si alcool

Nu amestecati Sibnayal cu alimente fierbinti sau cu lichide fierbinti.
Nu consumati alcool in timpul tratamentului cu Sibnayal.
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Sibnayal sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Sibnayal contine potasiu

Sibnayal 8 mEq contine 308 mg de potasiu per plic. Acest aspect trebuie avut in vedere in cazul in care
aveti insuficienta renald sau In cazul in care urmati o dietd cu continut redus de potasiu.

Sibnayal 24 mEq contine 924 mg de potasiu per plic. Acest aspect trebuie avut in vedere in cazul in care
aveti insuficienta renald sau In cazul in care urmati o dietd cu continut redus de potasiu.
3. Cum sa luati Sibnayal

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de Sibnayal depinde de vérsta, greutatea corporald si de boala persoanei tratate. Medicul
dumneavoastra va va spune exact ce doza de Sibnayal sa luati. Aceasta va consta intotdeauna din unul
sau mai multe plicuri Intregi.

Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa va modifice doza de Sibnayal.

Utilizarea medicamentului se va face sub supraveghere medicala.

Doze

Doza este ajustata de medicul dumneavoastra in functie de nivelul de bicarbonat pe care il aveti in sange.

Cum se utilizeaza

Sibnayal se administreaza pe cale orala (pe gura).
Daca nu sunteti sigur cum sa utilizati Sibnayal, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

1. Tineti plicul in pozitie verticald cu degetele deasupra liniei punctate. Scuturati plicul pentru a va
asigura ca tot continutul ajunge in partea inferioara a acestuia.

-
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2. Taiati plicul pe linia punctata, folosind un foarfece daca este necesar.
S
2]

3. Varsati tot continutul plicului sau o parte din el direct in gura, pe limba.

4. Inghititi granulele imediat, cu un pahar mare de apa. Nu mestecati si nu zdrobiti granulele. Repetati
etapele 1 - 4 conform instructiunilor pana ati luat toatd doza.

Pacienti care nu pot inghiti granule

1. Amestecati Sibnayal cu o cantitate mica de alimente moi si reci (de exemplu, piure de fructe sau
iaurt) direct in lingura. Trebuie sa inghititi imediat amestecul cu alimentele moi. Nu pastrati
amestecul pentru a-1 consuma mai tarziu.

2. Introduceti amestecul direct in gura si inghititi-1 fard a mesteca. Asigurati-vd cd nu va ramane
Sibnayal in gura. Repetati etapele 1 si 2 conform instructiunilor, pana luati toata doza.

Nu amestecati granulele cu lichid inainte de a le lua.
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Cand sa luati Sibnayal

Luati Sibnayal dimineata si seara, in timpul mesei. Dozele trebuie luate la distanta de aproximativ 12
ore pentru a acoperi tot intervalul noapte-zi.

\‘c. ’0 6

DD

Modificari ale dozei

Cresterile/scaderile dozei trebuie efectuate treptat, pe durata catorva saptamani. Medicul
dumneavoastra va va modifica doza in functie de starea bolii dumneavoastrd. Doza recomandata
obignuita este de 4 - 6 plicuri intregi de 24 mEq in fiecare zi.

Luati legatura cu medicul dumneavoastra in cazul in care va confruntati cu reactii adverse, deoarece ar
putea fi necesar sa va modifice doza de medicament.

Trecerea de la tratamentul cu alt medicament alcalinizant

Daca treceti de la alte medicamente cu efect alcalinizant la Sibnayal, medicul dumneavoastra va
urmari indeaproape schimbarea tratamentului.

Daca luati mai mult Sibnayal decat trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca ati luat mai mult Sibnayal decét trebuie.

Este posibil sa aveti senzatie de greata, varsaturi si diaree.

Daca ati luat o dozd mare de Sibnayal, este posibil sa va simtiti slabit sau sa aveti o senzatie
inexplicabila de rigiditate a muschilor, spasme (contractie musculara), senzatii anormale de furnicaturi
sau de arsurd, furnicaturi si intepaturi sau amorteald, confuzie mentala sau batai anormale ale inimii.

Daca uitati sa luati Sibnayal

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati medicamentul imediat ce va amintiti. Daca
au ramas insa mai putin de sase ore pana la urmatoarea doza care trebuie administrata, nu mai
administrati doza uitatd. Nu luati mai mult de doud doze pe zi.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati uitat sa luati una sau mai multe doze.

Daca incetati sa luati Sibnayal

Acest medicament este destinat utilizarii pe termen lung. Va fi eficient numai atat timp cat veti
continua tratamentul.

Nu opriti tratamentul decat la recomandarea medicului dumneavoastra, chiar daca va simtiti mai bine,
deoarece este posibil ca boala sa se agraveze. Daca doriti sa Intrerupeti tratamentul, adresati-va mai
intai medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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Reactii adverse foarte frecvente (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
- durere abdominala (durere de burta)

Reactii adverse frecvente (care pot afecta pana la 1 persoana din 10)

- durere in partea superioard a abdomenului (durere in partea de sus a burtii);

- durere si tulburari gastrointestinale (durere si tulburari la nivelul stomacului si intestinelor);
- dispepsie (afectarea digestiei);

- varsaturi;

- diaree;

- stare de rau (greatd) cand incepeti tratamentul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sibnayal

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plic si cutie dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Dupa deschiderea plicului, aruncati cantitatea neutilizata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sibnayal

Substantele active sunt citrat de potasiu si hidrogen carbonat de potasiu (cunoscut si sub denumirea de
bicarbonat de potasiu).

Un plic de Sibnayal 8 mEq contine citrat de potasiu 282 mg si hidrogen carbonat de potasiu 527 mg.
Un plic de Sibnayal 24 mEq contine citrat de potasiu 847 mg si hidrogen carbonat de potasiul 582 mg.
Celelalte componente sunt hipromeloza (E464), celuloza microcristalind (E460 (i)), dibehenat de
glicerol, stearat de magneziu (E470b), siliciu coloidal anhidru, oxid de magneziu greu (E530),
etilceluloza (E462), clorofilina (E140 (ii)), talc.

Cum arata Sibnayal si continutul ambalajului

Sibnayal este un amestec de granule cu eliberare prelungita de culoare verde si alba ambalate Tn

plicuri.
Cutiile contin 60 de plicuri.
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Sibnayal este disponibil in ambalaje multiple care contin 2, 3, 4, 5 si 6 cutii, fiecare continand 60 de
plicuri.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris

Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbuarapus

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 — Kvnpog — Latvija - Lietuva -
Malta — Osterreich - United Kingdom
(Northern Ireland)

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Paris, France

Tel : +33 185733621
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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




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

Fabricantul

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Franta

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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