PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Sibnayal 8 mEq granulat s predizenym uvolfiovanim

Sibnayal 24 mEq granulat s pred{zenym uvolfiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sibnayal 8 mEq granulat s predizenym uvolfiovanim

Jedno vrecko obsahuje 282 mg citronanu draselného a 527 mg hydrogenuhli¢itanu draselného.
To zodpoveda 7,9 mEq zésady (t. j. 2,6 mEq citronanu a 5,3 mEq hydrogenuhli¢itanu) a
7,9 mEq draslika (t. j. 308 mg draslika).

Sibnayal 24 mEq granulat s prediieny’m uvolnovanim

Jedno vrecko obsahuje 847 mg citronanu draselného a 1 582 mg hydrogenuhlicitanu draselného.
To zodpoveda 23,6 mEq zasady (t. j. 7,8 mEq citronanu a 15,8 mEq hydrogenuhli¢itanu) a
23,6 mEq draslika (t. j. 924 mg draslika).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Granulat s prediZzenym uvolfiovanim

Zeleny (citronan draselny) a biely (hydrogenuhli¢itan draselny), bikonvexny, s priemerom 2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sibnayal je indikovany na lie¢bu distalnej renalnej tubularnej acidézy (dRTA) u dospelych,
dospievajucich a deti vo veku od jedného roka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Déavkovanie zavisi od veku a hmotnosti.

Pri zacati alkaliza¢nej liecby sa ma pouzit’ ciel'ova ivodna denna davka uvedena nizsie pre kazda
vekovu skupinu a postupne titrovat’, aby sa ziskala optimalna davka, ktora zabezpeci primerana
kontrolu metabolickej acidozy na zaklade plazmatickych hladin hydrogenuhli¢itanov.

- Dospeli: za¢ina sa davkou 1 mEqg/kg/deni s maximalnym postupnym zvySovanim/znizovanim o
0,5 mEqg/kg/den na optimalnu davku

- Dospievajuci od 12 rokov: zacina sa davkou 1 mEq/kg/deni s maximalnym postupnym
zvyS$ovanim/znizovanim o 1,0 mEq/kg/den na optimalnu davku

- Deti od 4 do 11 rokov vratane: zacina sa davkou 2 mEq/kg/den s maximalnym postupnym
zvySovanim/znizovanim o 1,5 mEq/kg/den na optimalnu davku

- Deti od 1 do 3 rokov vratane: zacina sa davkou 4 mEq/kg/den s maximalnym postupnym
zvySovanim/znizovanim o 1,5 mEq/kg/den na optimalnu davku



Pri prechode z inej alkalizacnej lieCby na Sibnayal sa ma liecba zacat’ s cielovou davkou pouZzitou pri
predchadzajucej liecbe (v mEq/kg/den) a podl'a potreby titrovat, ako je opisané vyssie.

Maximalna davka bez ohl'adu na vekovl skupinu je bud’ 10 mEq/kg/den alebo celkova denna davka
336 mEq, podla toho, ktora hodnota je nizsia.

Celkova dennd davka sa ma podat’ v dvoch davkach. U kazdého pacienta sa ma najblizSia davka k
cielovej davke stanovit’ kombinaciou celych vreciek dvoch dostupnych sil.

V pripade zvracania do dvoch hodin po uziti je potrebné, aby pacient uzil d’al$iu davku.
Pouzivanie tohto lieku vyzaduje lekarsky dohlad.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Uprava davky nie je potrebna.

Porucha funkcie obliciek

Sibnayal sa ma pouzivat iba u jedincov s rychlost'ou glomerularnej filtracie (GFR) >

44 ml/min/1,73 m2. U 0sdb s GFR od 45 do 59 ml/min/1,73 m? sa ma Sibnayal pouZzivat’ len ak sa
predpoklada, Ze potencialny prinos prevysi potencialne rizika (pozri tabulku 1).

Tabul’ka 1: Odportacéania pre davkovanie u 0sdb s poruchou funkcie obli¢iek

GFR

ml/min/1,73 m? Lietba dRTA

e Plazmatické hladiny draslika v normélnom rozsahu:

Pri tvodnej davke a po zvySeni novej davky alebo pri akomkol'vek znizeni
GFR je potrebné pravidelné sledovanie parametrov funkcie obliciek a
45— 59 hladiny draslika v krvi. V takom pripade sa frekvencia urci podla kritérii
lekara, najmenej vSak dvakrat ro¢ne (pozri Cast’ 4.4).

e ZvySena hladina draslika v plazme:
Kontraindikované

<44 Kontraindikované

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna Specificka uprava ciel'ovej ivodnej dennej
davky.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u€innost’ Sibnayalu u deti mladSich ako 1 rok neboli stanovené. K dispozicii nie su

ziadne daje.

Sp6sob podavania

Na peroralne pouzitie.
Celkova denna davka sa podava dvakrat denne, zvycajne s odstupom dvanastich hodin.

Sibnayal sa musi uzivat’ peroralne a zapit’ velkym pohdrom vody.

Celu davku granulétu na jedno uzitie je mozné v pripade potreby prehltnit’ v niekol’kych mensich
davkach, musi sa vsak uzit’ cely obsah kazdého vrecka.

Davky sa maju uzivat’ prednostne pocas jedla.



U pacientov, ktori nie st schopni prehltnat’ granulat tak, ako je opisané vyssie, mozno granulat
zmieSat’ (bez drvenia) s malym mnozstvom mékkého jedla (napr. ovocné pyré, jogurt). Zmes
Sibnayalu s mékkym jedlom sa musi okamzite pouZzit’ a nemdze sa skladovat’. Zmes sa ma prehltnut’
bez zuvania. Je potrebné dbat’ na to, aby Sibnayal nezostaval v tstach.

V ziadnom pripade sa granulat nesmie miesat’ s horticim jedlom, hortcimi tekutinami alebo
alkoholom, Zuvat alebo drvit, pretoZe to mdze narusit’ jeho vlastnost’ prediZzeného uvolfiovania a viest
k nahlemu rozsiahlemu uvolneniu alkaliza¢ného ¢inidla, co by mohlo ovplyvnit’ G¢innost’ a
bezpecnost’ lieku (pozri Cast’ 5.2).

Granulat Sibnayal nie je vhodny na podavanie cez sondu na enteralnu vyzivu z dovodu vysokého
rizika upchatia sondy.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Porucha funkcie obli¢iek s GFR < 44 ml/min/1,73 m?2.

Hyperkaliémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hyperkaliémia a kardiotoxicita

Sibnayal sa ma pouZzivat’ s opatrnost'ou u pacientov, ktori maju predispoziciu na hyperkaliémiu, ako je
porucha funkcie obli¢iek alebo crush syndrom, pretoze d’alSie zvySenie draslika v plazme moze viest’ k
zastave srdca. U rizikovych pacientov je potrebné dokladné sledovanie hladiny draslika v plazme pri
uvodnej davke a po zvySeni novej davky alebo v pripade zhorSenia existujiceho ochorenia. V takom
pripade sa frekvencia ur¢i podla kritérii lekara, najmenej v§ak dvakrat ro¢ne.

Sibnayal sa mé pouzivat’ s opatrnostiou v pripade kombinécie s inymi liekmi, ktoré zvySuju hladinu
draslika v plazme alebo predisponuju k srdcovej arytmii (pozri ¢ast’ 4.5).

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Sibnayal sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchami gastrointestinalneho traktu, ako st
malabsorpcia, oneskorené vyprazdinovanie zaludka, hnacka, nauzea a vracanie, pretoze tieto poruchy
by mohli ovplyvnit’ ¢innost’ a bezpecnost’.

V takychto pripadoch je potrebné pravidelne monitorovat’ hladinu hydrogenuhli¢itanov v krvi a
upravit’ davku tak, aby sa udrziavala v normalnom rozpiti.

Matricu granuladtu mozno najst’ v stolici, Co neovplyviuje ucinnost’ alebo bezpecnost’ Sibnayalu.

Renalna insuficiencia

Sibnayal sa ma pouzivat’ iba u jedincov s rychlostou glomerularnej filtracie (GFR) >

44 ml/min/1,73 m2. U 0sdb s GFR od 45 do 59 ml/min/1,73 m? sa ma Sibnayal pouzivat’ len ak sa
predpoklada, Ze potencialny prinos prevysi potencialne rizika. U tychto pacientov sa maju davky
upravovat’ na zaklade pravidelného sledovania plazmatickych hladin hydrogenuhlicitanov a draslika
(pozri ¢ast’ 4.2). Osobitni pozornost’ treba venovat’ star§im I'ud’om, ktori mézu mat’ znizent funkciu
obliciek.



Obsah draslika

Sibnayal 8 mEq obsahuje 308 mg draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do tivahy u pacientov so
znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

Sibnayal 24 mEq obsahuje 924 mg draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do ivahy u pacientov so
znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie.

Lieky, ktoré mozu zvySovat’ hladinu draslika v plazme alebo vyvolat’ hyperkaliémiu

Stibezné pouzivanie Sibnayalu s lickmi, ktoré mozu zvySovat’ hladinu draslika alebo vyvolat’
hyperkaliémiu (napr. inhibitory ACE, diuretika Setriace draslik, doplnky obsahujuce draslik, ndhrady
soli obsahujuce draslik, cyklosporin alebo iné lieky, ako je heparin sodny alebo nesteroidové
protizapalové lieky), vyzaduje sledovanie plazmatickych hladin draslika (pozri Cast’ 4.4).

Lieky ovplyvnené poruchami hladiny draslika v plazme

Ak sa Sibnayal podava s lickmi ovplyvnenymi poruchami hladiny draslika v plazme, odporaca sa
pravidelné sledovanie draslika v plazme a EKG z dovodu mozného rizika proarytmického ucinku
(napr. naprstnikové glykozidy, kortikosteroidy, antiarytmiké, ako je chinidin, amiodaron,
chlérpromazin, cisaprid alebo sparfloxacin).

Lieky ovplyvnené zvySenym pH mocu

Pacienti s dRTA maju alkalicky mo¢ z dévodu poruchy vylucovania protéonov. To moze ovplyvnit
vylucovanie lieku do mocu (napriklad zvySenie eliminacie salicylatov, tetracyklinov a barbituratov a
zniZenie eliminacie chinidinu) alebo znizit’ i¢innost’ meténaminu. Ked’ze Sibnayal mdze v malej
miere d’alej zvySovat’ pH mocu, moze sa zvysit’ interakcia alkalického mocu s tymito liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne daje o pouziti Sibnayalu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé Géinky z hl'adiska gravidity, embryonalneho/fetalneho
vyvinu, porodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3).

Sibnayal sa ma pouzivat’ pocas gravidity len ak o¢akavany prinos prevysi potencialne rizika. Hoci u
pacientok s dRTA existuje pocas gravidity a najméd pocas porodu vécsie riziko spojené s potencialne
zavaznou acidozou a hypokaliémiou ako pri liecbe alkaliami, u Zien s rizikovou graviditou moze dojst’
pri vysokom prijme draslika k zvySenému riziku vzniku hyperkaliémie.

Dojcenie

Draslik sa vylucuje do I'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach Sibnayalu sa neocakavaju
ziadne ucinky u doj¢enych novorodencov/dojciat.

Sibnayal sa moéze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Nie je zname, Ze citronan draselny a hydrogenuhli¢itan draselny ovplyviuju fertilitu.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Sibnayal nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami su abdominalna bolest’ (14 %, vel'mi Casté), bolest’ v
hornej Casti brucha (8 %, Casté) a gastrointestinalna bolest’ (2 %, Casté).
Na zaciatku liecby sa mdze vyskytnat nauzea (2 %, Casté).

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Zoznam neziaducich reakcii je zalozeny na skusenostiach z klinickych skasani.

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana s pouzitim nasledujtcej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10),
casté (>1/100 az < 1/10), menej Casté (=1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (=1/10 000 az < 1/1 000)

a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
- abdominalna bolest’ ako vel'mi Casté

- bolest’ v hornej Casti brucha, hnacka, dyspepsia, porucha gastrointestindlneho traktu,
gastrointestinalna bolest’, nauzea a vracanie ako Casté.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Bolest’ v gastrointestinalnom trakte, abdominalna bolest’ a bolest’ v hornej Casti brucha boli zvycajne
miernej alebo strednej intenzity a odzneli do 24 hodin bez potreby upravy alebo ukoncenia lieCby.
Vsetky ostatné gastrointestinalne neziaduce reakcie (dyspepsia, vracanie, hnacka) boli tieZ miernej
alebo strednej intenzity a odzneli do 1 az 3 dni bez Gpravy alebo prerusenia liecby.

Pediatrickd populacia

V klinickych skusaniach, aj ked’ s malym poctom, bol bezpecnostny profil u lieCenych pacientov
porovnatel'ny pre dospelych (N = 16 zdravych uc¢astnikov a 7 pacientov s dRTA) a pediatricka
populaciu [N = 27 vratane 10 dospievajtcich (vo veku 12 — 17 rokov vratane), 14 deti (4 — 11 rokov
vratane) a 3 dojciat (6 mesiacov — 3 roky vratane)].

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Po nadmernych perordlnych davkach jednotlivych alkaliza¢nych soli sa vyskytli pripady laxativneho
ucinku.

Akutny nadmerny prijem draslika méze sposobit’ hyperkaliémiu, ktora vedie k nauzei, vracaniu a
hnacke a v z&vaznych pripadoch k parestézii, svalovej slabosti, duSevnej zmétenosti,
elektrokardiografickym abnormalitam (velké a symetrické viny T), arytmii, atrioventrikularnej
blokade a zlyhaniu srdca. Hyperkaliémia je osobitnym problémom u pacientov so zakladnou renalnou
insuficienciou.

V pripade zavaznej hyperkaliémie je potrebné pacientov sledovat’ (va¢sinou z hl'adiska hladiny
draslika v plazme a EKG) a zacat’ prisluSni symptomaticku a podpornt liecbu na Specializovanych
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jednotkach starostlivosti, kde je k dispozicii pohotovostna lie€ba vedica k rychlej eliminacii draslika,
ako je ibnomenicova zivica, kombinacia inzulinu-dextr6zy alebo f2 mimetika (salbutamol) alebo
hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mineralne doplnky, draslik, ATC kod: A12BA30.

Mechanizmus u¢inku

Sibnayal je fixnd kombinacia citronanu draselného a hydrogenuhli¢itanu draselného (znameho aj ako
bikarbonat draselny) vo forme granulatu s prediZzenym uvoliovanim.

Farmakologické vlastnosti st priamo spojené so schopnostou citrénanu draselného a
hydrogenuhlicitanu draselného udrziavat’ rovnovahu elektrolytov. Posobia ako alkaliza¢né latky a
tlmia metabolickt acidozu. Sibnayal poskytuje zdroj draslika na korekciu hypokaliémie. Citronan
navyse posobi aj ako chelata¢né Cinidlo pre vapnik.

Farmakodynamické uéinky

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej, dvojfazovej, netiplnej skrizenej stadii
u zdravych dospelych sa preukazalo, ze Sibnayal v ddvkach od 1,0 do 2,9 mEq/kg/den pocas 5 dni
zvysuje pH mocu (marker alkalizacného ucinku u zdravych ucastnikov) s u¢inkom umernym davke v
porovnani s placebom. Uginok sa udrzal po¢as 12 hodin pri vietkych hodnotenych davkach.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost” a bezpe&nost’ Sibnayalu pri lie¢be dRTA sa hodnotila v multicentrickej, otvorenej,
sekvenénej Studii, ktord zahiala 37 pacientov so stanovenou diagnézou dRTA [7 dospelych,

10 dospievajucich (12-17 rokov), 15 deti ( 4-11 rokov), 5 dojciat (1-4 roky)], ktori boli lieceni
alkalizacnymi latkami s kratkodobym ucinkom v ramci $tandardnej liecby s opakovanymi dennymi
davkami. Pacienti d’alej dostavali Standardnt1 lieCbu pocas 5 dni (n = 35) a potom dostavali Sibnayal
dvakrat denne, najprv pocas titracného obdobia na stanovenie optimalnej davky (do 30 dni) a potom
pocas 5 dni v tejto optimalnej davke (n = 32).

Pri liecbe Sibnayalom primarny koncovy ukazovatel’ preukazal, Ze priemerna (SD) plazmaticka
hladina hydrogenuhli¢itanov pred podanim davky pocas 3 dni liecby v rovnovaznom stave bola 23,1
(1,62) mmol/l, pricom 90 % (26/29) pacientov dosiahlo 3-diiové priemerné normalne hladiny
uhli¢itanov. Tento Uc¢inok sa zvyc€ajne udrzal pocas 24 mesiacov liecby, aj ked’ sa pozorovala urcita
variabilita miery pacientov s odpoved’ou, ktora bola 56 — 92 %. Priemerna dosiahnuta hladina draslika
v plazme bola 4,0 (0,44) mmol/l, u 83 % (24/29) pacientov boli dosiahnuté normalne hladiny.

Pri Standardnej liecbe bola priemerna (SD) plazmaticka hladina hydrogenuhli¢itanov pred podanim
davky pocas 3 dni liecby v rovnovaznom stave 21,7 (3,06) mmol/l, u 45 % (13/29) pacientov boli
dosiahnuté normalne hladiny. Priemerna dosiahnuta hladina draslika v plazme bola 3.8 (0,44) mmol/l,
u 82 % boli dosiahnuté normalne hladiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Sibnayal je granulat s predizenym uvolfiovanim, ktory zabezpeduje po podani 12-hodinové obdobie

liecby.
Farmakokinetické vlastnosti citronanu, hydrogenuhlicitanu a draslika su zalozené na literatire.



Absorpcia

Peroralny citronan sa absorbuje pri pH od 4,8 do 6,4 v hornej Casti tenkého ¢reva (duodénum, zaciatok
jejuna). Za tychto podmienok je intestinalna absorpcia citronanu rychla a takmer Gplna.

Peroralny hydrogenuhliCitan sa absorbuje v celom gastrointestindlnom trakte. Hydrogenuhli¢itan
neutralizuje zaltdo¢nu kyselinu tvorbou CO; eliminovaného respira¢nou cestou. Hydrogenuhlicitan,

ktory sa nepodiel’a na tejto reakcii, sa rychlo absorbuje ¢revnou sliznicou.

Draseln¢ i6ny su uplne absorbované bez ohl'adu na pozité mnozstvo. K vécsine absorpcie draslika
dochadza v tenkom Creve, najma pasivnou difuziou.

Distribtcia a biotransformacia

Vicsina citronanu v krvi cirkuluje neviazana a zvySok sa nachadza v komplexe s vapnikom, draslikom
alebo sodikom. Citronanovy i6n z peroralnych alkalickych citronanov podlieha oxida¢nému
metabolickému rozkladu na oxid uhli¢ity (CO») alebo hydrogenuhli¢itan. Preto jeho metabolizmus
suvisi s bazickym t€inkom. Pozitie 36 mmol citrénanu (t. j. 108 mEq) je ekvivalentné menej ako 2 %
dennej premeny citronanu, ktory je sucast’ou energetického metabolizmu v tele.

Absorbovany hydrogenuhlicitan sa distribuuje ako endogénny hydrogenuhlicitan v intraceluldrnom a
extracelularnom prostredi organizmu. Hydrogenuhli¢itan sa v skuto¢nosti nemetabolizuje.
Hydrogenuhlicitan je vSak v rovnovahe s ionmi vodika a oxidom uhli¢itym a svojou koncentraciou
reguluje acidobazicka rovnovahu.

Draslik sa prenasa z extracelularnych tekutin do intracelularnych tekutin a jeho distribucia medzi
bunkami je prisne kontrolovand, pricom v extracelularnej tekutine sa nachadza iba 1,5 — 2,5 %
celkového draslika v tele. Velky podiel draslika v tele (98 %) sa nachadza vo svaloch a kostre a je tiez
pritomny vo vysokych koncentraciach v krvi, centralnom nervovom systéme, ¢revach, peceni, pl'acach
a kozi. Aktivny i6novy transportny systém udrziava gradient v plazmatickej membrane.

Elimindcia

Citronan sa eliminuje prevazne renalnou cestou. V trojmocnej forme je volne filtrovany cez renalny
glomerulus. Absorpcia alkalii z potravy zvysuje vyluCovanie citrénanu inhibiciou jeho opédtovne;j
absorpcie na mitochondridlnej tirovni a zvySovanim jeho vylu¢ovania nefronmi.

HydrogenuhliCitan predstavuje alkalicku zat'az, a preto stimuluje zvySenie vylu¢ovania citronanu
mocom. Dochadza tiez k zvySenému vylucovaniu hydrogenuhli¢itanu mocom. Hydrogenuhlicitan sa
moze Ciastocne eliminovat’ aj respiracnou cestou (vo forme CO). Draslik sa vylucuje najma oblickami
(90 %). Zvysok sa vyluci stolicou a malé mnozstvo sa moze vylucovat’ aj potom.

Osobitné skupiny pacientov

Farmakokinetiku draslika je mozné upravit’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u ktorych je
glomerularna filtracia draslika menej aktivna, u pacientov s ochorenim srdca, ktori su nachylni

na hyperkaliémiu, a u pacientov s adrenokortikalnymi problémami, ktori maja zvysené riziko
hyperkaliémie.

Farmakokinetiku citronanu, hydrogenuhlicitanu a/alebo draslika je mozné upravit’ u pacientov s
gastrointestinalnymi problémami (napr. malabsorpcia, oneskorené vyprazdnovanie zalidka, kompresia
pazeraka, Crevna obstrukcia alebo iné chronické gastrointestinalne ochorenie), ktoré mozu
modifikovat’ absorpciu.

Farmakokinetika sa nema upravovat’ u pacientov s poruchou funkcie pecene ani u pacientov s
nadvahou alebo obezitou.



Interakcia s alkoholom

Ked’ sa Sibnayal zmiesa s alkoholom in vitro, rychlost’ rozpustania granulatu sa zvysuje a moze k nej
dojst’ rychlo, ¢o vedie k strate predlzen¢ho ucinku (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Jadro granulatu

hypromeléza (E464),
mikrokrystalicka celuloza [E460(1)],
glycerol-dibehenat,

stearat horec¢naty (E470b),

bezvody koloidny oxid kremicity,
oxid horecnaty, tazky (E530).

Obal

etylceluloza (E462),
chlorofylin [E140 (ii)].

Technologické Cinidlo (na obalenom granulate)

mastenec.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Uzavreté vrecko z trojvrstvovej folie (polyetyléntereftalat polyester/hlinik/polyetylén s nizkou
hustotou) na jedno pouzitie.

Sibnayal 8 mEq granulat s predizenym uvolfiovanim

Balenia po 60 vreciek.
Multibalenia obsahujuce 120 (2 balenia po 60) vreciek.
Multibalenia obsahujuce 180 (3 balenia po 60) vreciek.



Multibalenia obsahujice 240 (4 balenia po 60) vreciek.
Multibalenia obsahujiace 300 (5 baleni po 60) vreciek.
Multibalenia obsahujuce 360 (6 baleni po 60) vreciek.

Sibnayal 24 mEq granulét s prediZenym uvolfiovanim

Balenia po 60 vreciek.

Multibalenia obsahujuce 120 (2 balenia po 60) vreciek.
Multibalenia obsahujice 180 (3 balenia po 60) vreciek.
Multibalenia obsahujice 240 (4 balenia po 60) vreciek.
Multibalenia obsahujuce 300 (5 baleni po 60) vreciek.
Multibalenia obsahujuce 360 (6 baleni po 60) vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Po otvoreni vrecka zlikvidujte vSetok nepouzity obsah.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Pariz

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

Sibnayal 8 mEq granulat s predizenym uvoltiovanim

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 granulat s predizenym uvolfiovanim

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. aprila 2021
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
e Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

e Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

15



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCA
BALENIE SO 60 VRECKAMI

1. NAZOV LIEKU

Sibnayal 8 mEq granulat s predizenym uvoltiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 282 mg citronanu draselného a 527 mg hydrogenuhlicitanu draselného

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granulat s predlzenym uvolnovanim.
60 vreciek.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie. Nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte pri teplote do 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Pariz, Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/20/1517/001 60 vreciek

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sibnayal 8 mEq

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE MULTIBALENIE (S BLUEBOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Sibnayal 8 mEq granulat s predizenym uvoltiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 282 mg citronanu draselného a 527 mg hydrogenuhlicitanu draselného

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granulat s predizenym uvoliovanim.
Multibalenie: 120 (2 balenia po 60) vreciek
Multibalenie: 180 (3 balenia po 60) vreciek
Multibalenie: 240 (4 balenia po 60) vreciek
Multibalenie: 300 (5 baleni po 60) vreciek
Multibalenie: 360 (6 baleni po 60) vreciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nezujte.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Pariz, Francuzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1517/002 120 vreciek (2 balenia po 60)
EU/1/20/1517/003 180 vreciek (3 balenia po 60)
EU/1/20/1517/004 240 vreciek (4 balenia po 60)
EU/1/20/1517/005 300 vreciek (5 baleni po 60)
EU/1/20/1517/006 360 vreciek (6 baleni po 60)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sibnayal 8 mEq

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA MULTIBALENIA (BEZ BLUEBOXU)

1. NAZOV LIEKU

Sibnayal 8 mEq granulét s predizenym uvoltiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 282 mg citronanu draselného a 527 mg hydrogenuhlicitanu draselného

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granulat s predlzenym uvoliiovanim.
60 vreciek. Sucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouZitie.
Nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte pri teplote do 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

20



11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Pariz, Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/20/1517/002 120 vreciek (2 balenia po 60)
EU/1/20/1517/003 180 vreciek (3 balenia po 60)
EU/1/20/1517/004 240 vreciek (4 balenia po 60)
EU/1/20/1517/005 300 vreciek (5 baleni po 60)
EU/1/20/1517/006 360 vreciek (6 baleni po 60)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sibnayal 8 mEq

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Sibnayal 8 mEq granulat s predizenym uvolfiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

kalii citras/kalii hydrogenocarbonas

Peroralne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Nezujte.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCA
BALENIE SO 60 VRECKAMI

1. NAZOV LIEKU

Sibnayal 24 mEq granulat s pred{zenym uvolfiovanim
citronan draselny/hydrogenuhlic¢itan draselny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 847 mg citronanu draselného a 1582 mg hydrogenuhli¢itanu draselného

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granulat s predlzenym uvoliiovanim.
60 vreciek.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie. Nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte pri teplote do 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

23



11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Pariz, Francuzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1517/007 60 vreciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sibnayal 24 mEq

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA PRE MULTIBALENIE (S BLUEBOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Sibnayal 24 mEq granulat s predizenym uvoltiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 847 mg citronanu draselného a 1582 mg hydrogenuhli¢itanu draselného

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granulat s predizenym uvoliovanim.
Multibalenie: 120 (2 balenia po 60) vreciek
Multibalenie: 180 (3 balenia po 60) vreciek
Multibalenie: 240 (4 balenia po 60) vreciek
Multibalenie: 300 (5 baleni po 60) vreciek
Multibalenie: 360 (6 baleni po 60) vreciek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Pariz, Francuzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1517/008 120 vreciek (2 balenia po 60)
EU/1/20/1517/009 180 vreciek (3 balenia po 60)
EU/1/20/1517/010 240 vreciek (4 balenia po 60)
EU/1/20/1517/011 300 vreciek (5 baleni po 60)
EU/1/20/1517/012 360 vreciek (6 baleni po 60)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sibnayal 24 mEq

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA MULTIBALENIA (BEZ BLUEBOXU)

1. NAZOV LIEKU

Sibnayal 24 mEq granulat s predizenym uvoltiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé vrecko obsahuje 847 mg citronanu draselného a 1582 mg hydrogenuhli¢itanu draselného

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Granulat s predlzenym uvoliiovanim.
60 vreciek. Sucast’ multibalenia, nemoze sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouZitie.
Nezujte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ADVICENNE, 262 rue du Faubourg Saint Honoré, 75008 Pariz, Francuzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/20/1517/008 120 vreciek (2 balenia po 60)
EU/1/20/1517/009 180 vreciek (3 balenia po 60)
EU/1/20/1517/010 240 vreciek (4 balenia po 60)
EU/1/20/1517/011 300 vreciek (5 baleni po 60)
EU/1/20/1517/012 360 vreciek (6 baleni po 60)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Sibnayal 24 mEq

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Sibnayal 24 mEq granulat s predizenym uvoltiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

kalii citras/kalii hydrogenocarbonas

Peroralne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Nezujte.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sibnayal 8 mEq granulat s prediZenym uvoliiovanim
Sibnayal 24 mEq granulat s prediZenym uvoliiovanim
citronan draselny/hydrogenuhli¢itan draselny

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sibnayal a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Sibnayal
Ako uzivat’ Sibnayal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Sibnayal

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Sibnayal a na ¢o sa pouZiva

Sibnayal obsahuje dve lieciv4, citronan draselny a hydrogenuhlicitan draselny (znamy aj ako
bikarbonat draselny).

Sibnayal je alkaliza¢ny liek, ktory sa pouziva na kontrolu kyslosti krvi spdsobenej ochorenim obliciek
nazyvanym distalna renalna tubularna acidéza (dRTA).

Sibnayal pomdéze znizit’ vplyv dRTA na vas$ kazdodenny Zivot.

Sibnayal sa pouziva u dospelych, dospievajucich a deti starSich ako 1 rok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sibnayal
NeuZivajte Sibnayal

- ak ste alergicky na citronan draselny alebo hydrogenuhli¢itan draselny alebo na ktorakol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zdvazné ochorenie obliCiek alebo zlyhavanie obliciek,

- ak mate vysoku hladinu draslika v krvi (hyperkaliémiu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat’ Sibnayal, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate ochorenie alebo uZzivate liek, ktory moze zvysit’ hladinu draslika v krvi (pozri nizsie ,,Iné
lieky a Sibnayal®),

- ak mate Casto gastrointestindlne priznaky, ako je naduvanie, hnacka, nevol'nost’, vracanie,

- ak mate chronické ochorenie oblic¢iek.
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Granulat s prediZzenym uvolfiovanim Sibnayal je vytvoreny tak, aby po uZiti granulatu pomaly
uvolnoval lieciva. Zvysky granuldtu mézete vidiet’ v stolici. Je to normalne a neznizuje to ucinnost’
lieku.

Ak zvraciate do dvoch hodin po uziti, mali by ste uzit’ d’al$iu davku.

Budete musiet’ chodit’ pravidelne na kontrolu k svojmu lekarovi. Z ¢asu na ¢as mozno bude musiet
vas lekar vykonat testy krvi, mocu alebo srdca, aby upravil davku Sibnayalu. Vas lekar vam bude
pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, ak ste starSia osoba a/alebo mate zhorSujucu sa funkciu
obliciek.

Deti
Nedavajte tento lick detom mlad$im ako 1 rok vzhl'adom na riziko udusenia.
Iné lieky a Sibnayal

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky mozu ovplyviiovat’ uc¢inok Sibnayalu alebo zvySovat’ pravdepodobnost’ vedl'ajsich
ucinkov. Zahfna to:
- akykol'vek liek, ktory zvySuje hladinu draslika v krvi, ako napriklad:
- inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouZzivané na lieCbu vysokého
krvného tlaku, ochorenia srdca a ochorenia obli¢iek u pacientov trpiacich cukrovkou
1. typu),
- diuretika Setriace draslik (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, hromadenia
tekutin v tkanive (opuch) a srdcovych chorob),
- doplnky obsahujuce draslik (pouzivané na prevenciu alebo lieCbu nizkej hladiny draslika v
krvi),
- cyklosporin (pouzivany na prevenciu alebo liecbu odmietnutia transplantatu),
- heparin sodny (pouzivany na prevenciu alebo spomalenie zrazania krvi),
- nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) (pouZzivané na znizenie horucky, bolesti a
zépalu),
- akykol'vek liek, ktory moze byt ovplyvneny poruchou hladiny draslika v krvi, ako napriklad:
- naprstnikové glykozidy (ako je digoxin pouzivany na lieCbu zlyhdvania srdca a urcitych
poruch srdcového rytmu),
- kortikosteroidy (pouzivané na liecbu zéapalu),
- akykol'vek iny liek, ktory by mohol sposobit’ poruchy srdcového rytmu, ako napriklad:
- amiodar6n a chinidin (pouZzivané na kontrolu srdcového rytmu),
- chloérpromazin (pouzivany na liecbu urcitych duSevnych chorob),
- cisaprid (pouzivany na liecbu palenia zahy),
- sparfloxacin (pouzivany na liecbu uréitych bakterialnych infekeii).

Niektoré lieky mozu byt ovplyvnené zvySenym pH mocu v stvislosti s liecbou Sibnayalom, ako
napriklad:

- salicylaty (pouzivané na liecbu bolesti a zapalu — licky podobné aspirinu),

- tetracykliny (pouzivané na liecbu urcitych bakteridlnych infekcii),

- barbituraty (lieky vyvolavajice spanok).

Sibnayal a jedlo, napoje a alkohol

Nemiesajte Sibnayal s horticim jedlom alebo s horucimi tekutinami.
Pocas uzivania Sibnayalu nepite alkohol.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Sibnayal ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Sibnayal obsahuje draslik

Sibnayal 8 mEq obsahuje 308 mg draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do Givahy u pacientov so
znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika..

Sibnayal 24 mEq obsahuje 924 mg draslika v jednom vrecku. Musi sa vziat’ do tivahy u pacientov so
zniZzenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika..
3.  Ako uzivat’ Sibnayal

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Mnozstvo Sibnayalu, ktoré je potrebné uzit', zavisi od veku, hmotnosti a zdravotného stavu. Vas lekar
vam presne povie, akl davku Sibnayalu mate uzivat. Bude to vzdy jedno alebo viac celych vreciek.

Lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku Sibnayalu.
Pouzivanie tohto lieku vyzaduje lekarsky dohl'ad.
Davkovanie

Davku upravi lekar podl'a hladiny hydrogenuhli¢itanov v krvi.
Ako sa liek pouziva

Sibnayal je uréeny na peroralne pouzitie (uziva sa ustami).
Ak si nie ste isty, ako pouzivat’ Sibnayal, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

1. Vrecko drzte zvisle prstami nad prerusovanou ¢iarou. Pretrepte ho zo strany na stranu, aby sa obsah
presunul na dno vrecka.

o
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2. Vrecko roztrhnite pozdiZ prerusovanej &iary, ak je to potrebné, pouZite noznice.

4. Granulat ihned’ prehltnite a zapite vel’kym poharom vody. Granulat nezujte ani nedrvte. Opakujte
kroky 1 az 4 podla potreby, az kym neuzijete celu davku.

Pre pacientov, ktori nie si schopni prehltnut’ granulat

1. Sibnayal zmieSajte s malym mnoZstvom mikkého a studeného jedla (napr. ovocné pyré alebo
jogurt) priamo na lyZzici. Zmes s miakkym jedlom musite okamzite prehltnat. Neuchovavajte zmes
na neskorsie pouzitie.

2. Vlozte si zmes priamo do Ust a prehltnite ju bez zuvania. Uistite sa, zZe Sibnayal nezostal v tstach.
Opakujte kroky 1 a 2 podl'a potreby, az kym neuzijete celi davku.

Granulat pred uzitim nemieSajte s tekutinou.
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Kedy uzivat’ Sibnayal

Sibnayal uzite rano a vecer, pocas jedla. Medzi davkami musi uplyntt’ interval priblizne 12 hodin, aby
bolo pokryté celé obdobie noci a dia.

\\c. '0 6

D=

Uprava davky

ZvySovanie/znizovanie davky ma byt postupné a ma sa vykonavat’ v priebehu niekol’kych tyzdnov.
Lekar upravi davku podl'a vasho stavu. Zvycajna odporucana davka je 4 az 6 celych vreciek po

24 mEq kazdy den.

V pripade akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov sa obrat'te na svojho lekara, pretoze je mozné, ze bude
musiet’ upravit’ davku tohto lieku.

Zmena liecby z iného alkaliza¢ného lieku

Ak menite liecbu z iného alkaliza¢ného lieku na Sibnayal, va§ lekar méa na zmenu pozorne dohliadat’.
Ak uZijete viac lieku Sibnayal, ako mate

Ak ste uzili viac Sibnayalu, ako ste mali, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Moézete pocitovat’ nevolnost’, nutkanie na zvracanie a mat” hnacku.

Ak ste uzili vel'ké mnozstvo Sibnayalu, mdzete pocitovat’ slabost’ alebo nevysvetliteI'né napétie
svalov, kice (svalové stahy), neobvyklé pocity brnenia alebo palenia, mravcenie alebo necitlivost,
dusevnu zmitenost’ alebo neobvykly srdcovy rytmus.

Ak zabudnete uzit’ Sibnayal

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Uzite liek hned’, ako si
spomeniete. Ak vSak do d’alSej davky zostava menej ako Sest’ hodin, preskocte vynechanu davku.
Neuzivajte viac ako dve davky denne.

Ak zabudnete uzit’ jednu alebo viac davok, povedzte to svojmu lekérovi.

AK prestanete uzivat’ Sibnayal

Tento liek je uréeny na dlhodobé uzivanie. Bude G¢inny, iba pokial’ ho budete uzivat’.

Neprestavajte liek uzivat’, pokial’ vam to neodporuci vas lekar, aj ked’ sa uz citite lepSie, pretoze vase
ochorenie sa moze zhorsit. Ak chcete ukoncit’ liecbu, najskor sa o tom porozpravajte so svojim

lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- abdominalna bolest’ (bolest’ brucha)
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Casté vedlajsie Gginky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- abdominalna bolest’ v hornej Casti (bolest’ hornej Casti brucha),

- gastrointestinalna bolest’ a poruchy (bolest’ a poruchy zaludka a Criev),

- dyspepsia (porucha travenia),

- vracanie,

- hnacka,

- nevolnost’ (nauzea) pri zacati lieCby.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sibnayal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Po otvoreni vrecka zlikvidujte vSetok nepouzity obsah.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sibnayal obsahuje

Lieciva su citronan draselny a hydrogenuhli¢itan draselny (znamy aj ako bikarbonat draselny).

Kazdé vrecko Sibnayalu 8 mEq obsahuje 282 mg citronanu draselného a 527 mg hydrogenuhli¢itanu
draselného.

Kazdé vrecko Sibnayalu 24 mEq obsahuje 847 mg citronanu draselného a 1 582 mg
hydrogenuhlicitanu draselného.

Dalsie zlozky st hypromeloza (E464), mikrokrystalicka celuldza [E460 (i)], glycerol-dibehenat,
stearat horecnaty (E470b), bezvody koloidny oxid kremicity, t'azky oxid hore¢naty (E530),
etylceluloza (E462), chlorofylin [E140 (ii)], mastenec.

Ako vyzera Sibnayal a obsah balenia

Sibnayal je zmes zeleného a bieleho granulatu s predizenym uvoltiovanim dodavana vo vreckach.
Skatule obsahuju 60 vreciek.

Sibnayal je dostupny v multibaleniach obsahujucich 2, 3, 4, 5 a 6 skatil’, z ktorych kazda obsahuje

60 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Pariz

Franctizsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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 — EALG6a — 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

37

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




Hrvatska 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
Vyrobca
ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francuzsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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