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Sibnayal (citronan draselny/hydrogenuhlicCitan draselny)
Prehlad o lieku Sibnayal a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sibnayal a na &o sa pouziva?

Sibnayal je liek pouzivany na liecbu pacientov vo veku od jedného roku s distélnou renainou
tubularnou acidézou (dRTA), ¢o je ochorenie, pri ktorom oblicky cez mo¢ nevylucuju v dostatocnej
miere kyseliny. V dosledku toho sa kyseliny hromadia v krvi, ¢o vedie k celému radu priznakov. Patria
medzi ne problémy so sluchom a rastom, vracanie, oblickové kamene a nedostatok bdelosti. Toto
ochorenie tiez spdsobuje znizenie hladiny draslika v krvi, ¢o mdzZe viest ku svalovej slabosti a paralyze.

Liek Sibnayal obsahuje lieCiva citrénan draselny a hydrogenuhli¢itan draselny.
Ako sa liek Sibnayal uziva?

Liek Sibnayal je dostupny vo forme granuldtu s predizenym uvolfiovanim, ktory sa uZiva cez Usta,

a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. PrediZzené uvolfiovanie znamena, Ze lie¢ivo lieku Sibnayal
sa po uziti uvolfiuje do tela pomaly pocas niekolkych hodin. Zaciato¢na davka zavisi od veku a telesnej
hmotnosti pacienta a postupne sa zvysuje, aby sa dosiahla optimalna davka, ktora poskytuje
primeranu kontrolu hladiny kyseliny a draslika v krvi. Liek Sibnayal sa uziva dvakrat denne, obvykle s
odstupom 12 hodin.

Viac informacii o uzivani lieku Sibnayal si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sibnayal Gcinkuje?

Liek Sibnayal obsahuje kombinaciu dvoch soli, citrénanu draselného a hydrogenuhli¢itanu draselného.
Vzhladom na to, Ze tato kombinacia je alkalicka a obsahuje draslik, neutralizuje nadbyto¢nu kyselinu v
krvi a obnovuje hladinu draslika, ¢im zmierfiuje priznaky ochorenia.
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Aké prinosy lieku Sibnayal boli preukazané v studiach?

V jednej stadii, do ktorej bolo zaradenych 37 pacientov s distalnou renalnou tubularnou acidézou, sa
ukazalo, ze liek Sibnayal bol Gcinny pri znizovani hladiny kyseliny a normalizovani hladiny draslika
v krvi.

Pacienti boli najprv pocas 5 dni lieceni liekmi, ktoré zvycajne uzivali na neutralizaciu nadbytoc¢nych
kyselin, a potom presli na uzivanie lieku Sibnayal. V priebehu 30 dni bola postupne dosiahnuta
optimalna davka lieku Sibnayal, ktora sa potom pacientom podavala minimalne 5 dni.

U prevaznej vacsiny (90 %) pacientov doslo pocas lieCby liekom Sibnayal k znizeniu hladiny kyseliny
v krvi a tento Ucinok sa obvykle pocas 24 mesiacov lieCby zachoval. Hladina draslika v krvi sa naviac
vratila na normalnu Uroven u 83 % pacientov. Pocas lieCby inymi liekmi sa zodpovedajluce hodnoty
dosiahli u 45 %, resp. 82 % pacientov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Sibnayal?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Sibnayal (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
abdominalna (brusna) bolest. AZ 1 osobu z 10 mdZe na zadiatku lie¢by postihnit nauzea (pocit
nevolnosti) a bolest v oblasti zaltidka a ¢riev. Zoznam vsetkych vedlaj$ich uc¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Sibnayal sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Sibnayal nesmu uzivat pacienti so stredne zdvaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obli¢iek ani
pacienti s hyperkaliémiou (vysokymi hladinami draslika v krvi). Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Sibnayal povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Sibnayal je ucinny pri znizovani hladiny kyseliny a normalizéacii hladin kraslika v
krvi pacientov s distdlnou renalnou tubularnou acidézou. Bezpecnost lieku Sibnayal sa povazovala za
prijatelnu a jeho vedlajsie Ucinky za zvladnutelné a zodpovedajlce vedlajsim Gcinkom inych liekov na
toto ochorenie. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Sibnayal su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Sibnayal?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Sibnayal boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Sibnayal sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Sibnayal sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sibnayal

Dalsie informécie o lieku Sibnayal sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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