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Sibnayal (kalijev citrat/kalijev hidrogenkarbonat)

Pregled zdravila Sibnayal in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Sibnayal in za kaj se uporablja?

Sibnayal je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje bolnikov, starejsih od enega leta, z distalno ledvi¢no
tubulno acidozo (dRTA), tj. boleznijo, pri kateri ledvice kisline ne izlo¢ajo dovolj dobro z urinom. Kislina
se zato kopici v krvi, kar povzroca vrsto simptomov, med drugim tezave s sluhom in rastjo, bruhanje,
ledvi¢ne kamne in pomanjkanje budnosti. Bolezen povzroci tudi padec ravni kalija v krvi, kar lahko
vodi v oslabelost misic in paralizo.

Zdravilo Sibnayal vsebuje ucinkovini kalijev citrat in kalijev hidrogenkarbonat.

Kako se zdravilo Sibnayal uporablja?

Zdravilo Sibnayal je na voljo v obliki zrnc s podaljSanim spros¢anjem, ki se jemljejo peroralno,
njegovo predpisovanje in izdaja pa je le na recept. PodaljSano sproscanje pomeni, da se ucinkovina v
zdravilu Sibnayal pocasi sprosca v telo Se nekaj ur po zauzitju. Zacetni odmerek je odvisen od starosti
in telesne mase bolnika in se postopoma povecuje do optimalnega odmerka, ki zagotavlja ustrezen
nadzor nad ravnmi kisline in kalija v krvi. Zdravilo Sibnayal se jemlje dvakrat na dan, obicajno v
razmiku 12 ur.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Sibnayal glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Sibnayal deluje?

Zdravilo Sibnayal vsebuje kombinacijo dveh soli, kalijevega citrata in kalijevega hidrogenkarbonata.
Tovrstna kombinacija je alkalna in vsebuje kalij, zato nevtralizira odvecno kislino v krvi in popravi ravni
kalija, kar blazi simptome bolezni.
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Kaksne koristi zdravila Sibnayal so se pokazale v studijah?

Ena Studija, ki je vkljucevala 37 bolnikov z dRTA, je pokazala, da je zdravilo Sibnayal ucinkovito pri
znizevanju ravni kisline in normalizaciji ravni kalija v krvi.

Bolniki so najprej pet dni prejemali obi¢ajna zdravila za nevtraliziranje odvecne kisline, nato pa so
presli na zdravilo Sibnayal. Optimalni odmerek zdravila Sibnayal je bil dosezen postopoma v 30 dneh,
nato pa so ga bolniki prejemali vsaj pet dni.

Pri veliki vecini bolnikov (90 %) se je med zdravljenjem z zdravilom Sibnayal raven kisline v krvi
znizala, ta ucinek pa se je v 24 mesecih zdravljenja ve¢inoma ohranil. Poleg tega so se ravni kalija v
krvi vrnile na normalno raven pri 83 % bolnikov. Med zdravljenjem z drugimi zdravili je bilo takih
bolnikov 45 % oziroma 82 %.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Sibnayal?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Sibnayal (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
bolecine v trebuhu. Siljenje na bruhanje na zacetku zdravljenja ter bolecina v Zzelodcu in Crevesju se
lahko pojavita pri najvec 1 od 10 bolnikov. Za celoten seznam nezelenih ucinkov zdravila Sibnayal
glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Sibnayal se ne sme uporabljati pri bolnikih z zmerno ali hudo okvarjenim delovanjem ledvic in
pri bolnikih s hiperkaliemijo (visokimi ravhmi kalija v krvi). Za celoten seznam omejitev glejte navodilo
za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Sibnayal odobreno v EU?

Zdravilo Sibnayal je bilo ucinkovito pri znizevanju ravni kisline in normalizaciji ravni kalija v krvi pri
bolnikih z dRTA. Varnost zdravila Sibnayal je bila ocenjena kot sprejemljiva, nezeleni ucinki pa
obvladljivi in podobni kot pri drugih zdravilih za to bolezen. Evropska agencija za zdravila je zato
zakljucila, da so koristi zdravila Sibnayal vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za
uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Sibnayal?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Sibnayal
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Sibnayal stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Sibnayal, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Sibnayal

Nadaljnje informacije za zdravilo Sibnayal so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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