PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouzenym uvoliiovanim
Sibnayal 24 mEq granule s prodlouzenym uvoliovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouzenym uvolfiovanim

Jeden saCek obsahuje kalii citras monohydricus 282 mg a kalii hydrogenocarbonas 527 mg.
To odpovida 7,9 mEq alkalii (tj. citras 2,6 mEq a hydrogenocarbonas 5,3 mEq ) a kalium 7,9 mEq (.
kalium 308 mg).

Sibnayal 24 mEq granule s prodlouzenym uvolfiovanim

Jeden sacek obsahuje kalii citras monohydricus 847 mg a kalii hydrogenocarbonas 1 582 mg.
To odpovida 23,6 mEq alkalii (tj. citras 7,8 mEq a hydrogenocarbonas 15,8 mEq) a kalium 23,6 mEq
(4. kalium 924 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Granule s prodlouZzenym uvoliovanim

Zelené (citronan draselny) a bilé (hydrogenuhli¢itan draselny), bikonvexni, pramér 2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Sibnayal je indikovan k 1é¢bé distalni renalni tubularni acidézy (dRTA) u dospélych,
dospivajicich a déti ve v€ku jeden rok a starsich.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Davkovani zavisi na véku a télesné hmotnosti.

Pti zahajovani alkaliza¢ni terapie by se méla pouZit cilova pocate¢ni denni davka uvedena nize u
kazdé veékove skupiny a postupné by se méla titrovat az na optimalni davku, ktera zajistuje
dostate¢nou kontrolu metabolické acidozy na zaklad¢ hladiny hydrogenuhli¢itanu v plazmé.

- Dospéli: zahajeni davkou 1 mEq/kg/den s maximalnim postupnym zvySovanim/snizovanim o
0,5 mEqg/kg/den az na optimalni davku.

- Dospivajici od 12 let: zahgjeni ddvkou 1 mEq/kg/den s maximalnim postupnym
zvySovanim/snizovanim o 1,0 mEq/kg/den az na optimalni davku.

- Déti od 4 do 11 let vcetné: zahajeni davkou 2 mEq/kg/den s maximalnim postupnym
zvySovanim/snizovanim o 1,5 mEq/kg/den az na optimalni davku.

- Déti od 1 do 3 let veetné: zahajeni davkou 4 mEq/kg/den s maximalnim postupnym
zvySovanim/snizovanim o 1,5 mEq/kg/den az na optimalni davku.



Pti prevadéni pacienta z jiné alkalizacni terapie na pfipravek Sibnayal se ma lécba zah4jit cilovou
davkou pouzivanou v predchozi terapii (v mEq/kg/den) a v ptipad¢ potieby titrovat, jak je popsano
vyse.

Maximalni davka bez ohledu na vékovou skupinu je bud’ 10 mEqg/kg/den, nebo celkova denni davka
336 mEq, podle toho, ktera je nizsi.

Celkova denni davka se ma podavat rozdélena do dvou dil¢ich davek. U kazdého jednotlivého
pacienta se ma stanovit davka nejvice se blizici cilové davce, a sice zkombinovanim celych sacka

dvou dostupnych sil.

V piipadé zvraceni béhem dvou hodin po poziti ma pacient uZzit dalsi davku.
UZivani tohoto lé¢ivého pripravku vyzaduje dohled lékare.

Zv1astni skupiny pacientu

Starsi pacienti
Uprava davky neni nutna.

Porucha funkce ledvin

Pripravek Sibnayal se ma pouzivat pouze u jedinct s rychlosti glomerularni filtrace (GFR)

> 44 ml/min/1,73 m?. U jedinc s GFR v rozmezi od 45 do 59 ml/min/1,73 m? se ma pfipravek
Sibnayal pouzivat pouze tehdy, pokud se ma za to, ze potencialni pfinosy pfevysuji jeho potencialni
rizika (viz tabulka 1).

Tabulka 1: Doporuceni pro davkovani u jedinct s poruchou funkce ledvin

GFR

ml/min/1.73 m? Lécba distalni renalni tubuliarni acidézy
b

e Hladina drasliku v plazmé v normalnim rozmezi:

Je nezbytné pravidelné monitorovani parametrti funkce ledvin a hladiny
drasliku v krvi pii po¢atecni davce a po kazdém novém zvySeni davky nebo
pii jakémkoli snizeni GFR. Poté se frekvence monitorovani fidi kritérii

45-59 lékate, monitorovani je vSak vyzadovano nejméné dvakrat za rok (viz
bod 4.4).
e Zvysena hladina drasliku v plazmeé:
Kontraindikovéana
<44 Kontraindikovana
Porucha funkce jater

U pacientli s poruchou funkce jater neni nutna zadna zvlastni uprava cilové pocatecni denni davky.
Pediatricka populace

Bezpecnost a uc¢innost piipravku Sibnayal u déti ve véku méné nez jeden rok nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zptsob podani

Peroralni podani.

Celkova denni davka se podava dvakrat denné, obvykle s odstupem 12 hodin.

Pripravek Sibnayal se musi uzivat peroralné, spolkne se a zapije velkou sklenici vody.



V ptipadé€ potieby je mozné celou davku granuli pro jedno podani spolykat po nékolika mensich
porcich, je vSak nutné pozit cely obsah kazdého sacku.

Davky se maji uzivat pokud mozno béhem jidla.

U pacientt, ktefi nejsou schopni spolknout granule vyse popsanym zpisobem, je mozné granule
smichat (bez rozdrceni) s malym mnozstvim mékkého jidla (napf. ovocné pyrého, jogurtu). Smés

pripravku Sibnayal s mékkym jidlem se musi okamzit¢ podat a neni mozné ji uchovavat. Smés se ma
spolknout bez kousani. Je tfeba dbat na to, aby ptipravek Sibnayal neziistal zachycen v tstech.

V Zadném pfipad¢ se granule nesmi misit s horkym jidlem, horkou tekutinou nebo alkoholem, ani
kousat nebo drtit, nebot’ to miize narusit jejich vlastnosti prodlouzeného uvoliiovani a vést k nahlému
uvolnéni velkého mnozstvi alkaliza¢niho ¢inidla, coz by mohlo ovlivnit G€innost a bezpecnost
pripravku (viz bod 5.2).

Granule ptipravku Sibnayal nejsou vhodné k podavani vyzivovymi sondami vzhledem k vysokému
riziku obstrukce sondy.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.
Porucha funkce ledvin s GFR < 44 ml/min/1,73 m?.

Hyperkalemie.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hyperkalemie a kardiotoxicita

Ptipravek Sibnayal se ma pouZzivat opatrné u pacientdl, ktefi trpi stavy, jez je predisponuji k
hyperkalemii, jako je porucha funkce ledvin nebo crush syndrom, nebot” dal$i zvyseni drasliku v krvi
muze vést k srdecni zéastave. U rizikovych pacientl se vyzaduje peclivé monitorovani hladiny drasliku
v plazmé pfi pocatecni davce a po kazdém novém zvyseni davky nebo v pfipadé zhorseni
preexistujiciho onemocnéni. Poté se frekvence monitorovani tidi kritérii l€kate, monitorovani je vsak
vyzadovano nejmén¢ dvakrat za rok.

Ptipravek Sibnayal se ma pouzivat opatrné v ptipadé kombinovani s dal§imi pfipravky zvysujicimi
hladinu drasliku v plazmé nebo predisponujicimi pacienta k srdec¢ni dysrytmii (viz bod 4.5).

Gastrointestinalni poruchy

Ptripravek Sibnayal se ma pouzivat opatrn€ u pacientli s gastrointestinalnimi poruchami, jako je
malabsorpce, opozdéné vyprazdiovani zaludku, prijem, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, nebot’
by mohly ovlivnit jeho t¢innost a bezpecnost,

V takovych ptipadech se mé pravidelné monitorovat hladina hydrogenuhli¢itanu v krvi a upravovat
davka tak, aby se hladina udrZovala v normalnim rozmezi.

Hmotu granuli 1ze nalézt ve stolici, coz neovliviiuje u€innost ¢i bezpecnost piipravku Sibnayal.

Renalni nedostate¢nost

Ptipravek Sibnayal se ma pouzivat pouze u jedinct s rychlosti glomerularni filtrace (GFR)

> 44 ml/min/1,73 m2. U jedincti s GFR v rozmezi od 45 do 59 ml/min/1,73 m? se ma ptipravek
Sibnayal pouzivat pouze tehdy, pokud se ma za to, Ze jeho potencialni piinosy pfevysuji potencialni
rizika. U téchto pacientli se maji davky upravovat na zéklad¢ pravidelného monitorovani hladiny



hydrogenuhli¢itanu a drasliku v plazmé (viz bod 4.2). Zvlastni péci je tieba vé€novat star§im osobam,
jejichz funkce ledvin mtize byt sniZena.

Obsah drasliku

Ptipravek Sibnayal 8 mEq obsahuje 308 mg drasliku v jednom sacku. Je nutno vzit v ivahu u pacient
se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Ptipravek Sibnayal 24 mEq obsahuje 924 mg drasliku v jednom sacku. Je nutno vzit v Givahu u pacientd
se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Lécivé pripravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v plazmé nebo navodit hyperkalemii

Soubézné podavani piipravku Sibnayal s 1é¢ivymi pripravky, které mohou zvysit hladinu drasliku
nebo navodit hyperkalemii (napt. ACE inhibitory, draslik Setfici diuretika, draslikové dopliky,
nahrazky soli obsahujici draslik, cyklosporin nebo jiné 1é¢ivé pripravky, jako je sodna stl heparinu
nebo nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé ptipravky), vyzaduje monitorovani hladiny drasliku v plazmé
(viz bod 4.4).

Lécivé pripravky ovlivnéné naruSenou hladinou drasliku v plazmé

Doporucuje se pravidelné monitorovani hladiny drasliku v plazmé a EKG, pokud je ptipravek
Sibnayal podavan spolu s 1é¢ivymi piipravky ovlivnénymi narusenou hladinou drasliku v plazmée
vzhledem k potencialnimu riziku proarytmického ucinku (napt. glykosidy z naprstniku,
kortikosteroidy, antiarytmika, jako je chinidin, amiodaron, chlorpromazin, cisaprid nebo sparfloxacin).

Lécivé pripravky ovlivnéné zvySenym pH moci

Pacienti s distalni renalni tubularni acidézou maji diky svému defektu sekrece protont zasaditou moc.
Tato skute¢nost mtize mit vliv na vylu€ovani lé¢ivého piipravku do moci (naptiklad zvyseni eliminace
salicylatd, tetracyklind a barbituratti a sniZzeni eliminace chinidinu) nebo snizit u¢innost methenaminu.
Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Sibnayal mtze dale v malé mite zvysit pH moci, mize byt zvySena
interakce alkalické moci s t€émito 1éCivy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Sibnayal t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie na zvifatech
nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky na t€hotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod
nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Ptipravek Sibnayal se ma v t€¢hotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud o¢ekavané ptinosy prevysuji
potencialni rizika. Tebaze béhem tehotenstvi a jesté vice v prib&hu porodu je u pacientek s distalni
renalni tubularni acidézou vEtsi riziko spojené s potencialné zavaznou acidézou a hypokalemii nez s
1é¢bou alkaliemi, mize byt u Zen s problematickym téhotenstvim zvysené riziko rozvoje
hyperkalemie, kdyz je ptijem drasliku vysoky.

Kojeni

Draslik se vylucuje do lidského matetského mléka, avSak pti terapeutickych davkach ptipravku
Sibnayal se neoc¢ekavaji zadné ti€inky na kojené novorozence/déti.
Ptipravek Sibnayal 1ze behem kojeni podavat.



Fertilita

Neni znamo, Ze by citronan draselny a hydrogenuhli¢itan draselny ovliviiovaly fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Sibnayal nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky jsou bolest biicha (14 %, velmi Casté), bolest horni ¢asti
bticha (8 %, Casté) a gastrointestinalni bolest (2 %, Casté).
Na pocatku 1é¢by se mlize objevovat pocit na zvraceni (2 %, Casté).

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Seznam nezadoucich u¢inkd vychazi ze zkusenosti v klinickych hodnocenich.

Frekvence nezadoucich G¢inku je definovana podle nasledujiciho pravidla: velmi ¢asté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000) a velmi
vzacné (< 1/10 000).

Gastrointestinalni poruchy:
- bolest bricha jako velmi Casta,

- bolest horni ¢asti bficha, prijem, dyspepsie, gastrointestinalni porucha, gastrointestinalni
bolest, pocit na zvraceni a zvraceni jako Casté.

Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Gastrointestinalni poruchy

Gastrointestinalni bolest, bolest bficha a bolest horni ¢asti biicha byly obecné mirné az stiedni intenzity
a odeznély béhem 24 hodin bez nutnosti upravit nebo ukoncit 1é¢bu. VSechny ostatni gastrointestinalni
nezadouci ucinky (dyspepsie, zvraceni, prijem) byly rovnéz mirné nebo stiedni intenzity a odeznély
béhem 1 az 3 dni bez Gpravy ¢i preruseni 1écby.

Pediatrickd populace

V klinickych hodnocenich, tiebaze pocty byly malé, byl bezpe¢nostni profil u 1é¢enych dospélych
pacientl (n = 16 zdravych subjektti a 7 pacientt s distalni rendlni tubulérni acidozou) a pediatrické
populace (n = 27, v¢etné 10 dospivajicich (v€k 12—17 let vetn¢), 14 déti (ve€k 4—11 let véetné) a 3
malych déti (vék 6 mésicli — 3 roky véetng)) srovnatelny.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostifednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vyskytla se hlaSeni laxativniho u¢inku po nadmémych peroralnich davkach jednotlivych alkaliza¢nich
soli.



Akutni extrémni piijem drasliku mize zpusobit hyperkalemii vedouci k nevolnosti, pocitu na zvraceni
a prijmu a v zavaznych piipadech k parestezii, svalové slabosti, duSevni zmatenosti,
elektrokardiografickym abnormalitam (velké a symetrické T vlny), arytmii, atrioventrikularnimu
bloku a srde¢nimu selhani. Hyperkalemie vzbuzuje obavu zejména u pacientt se zakladni renalni
nedostatecnosti.

V pripadé zavazné hyperkalemie se maji pacienti monitorovat (zejména hladina drasliku v plazmé a
EKG) a je nutné zavést nalezitou symptomatickou a podptirnou 1écbu na specializovanych jednotkach
péce, kde se zavede akutni 1écba vedouci k rychlé eliminaci drasliku, jako je iontovyménna
pryskyfice, kombinace inzulin-dextr6za nebo B2 mimetika (salbutamol) nebo hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: mineralni dopliiky, draslik, ATC kod: A12BA30.

Mechanismus U¢inku

Ptipravek Sibnayal je fixni kombinace davek citronanu draselného a hydrogenuhli¢itanu draselného
(rovnéz znam jako bikarbonat draselny) ve formé granuli s prodlouzenym uvoliiovanim.
Farmakologické vlastnosti jsou piimo spojeny se schopnosti citronanu draselného a
hydrogenuhlicitanu draselného udrzovat elektrolytickou rovnovahu. Oba piisobi jako alkaliza¢ni
¢inidla a tlumi metabolickou acidozu. Piipravek Sibnayal poskytuje zdroj drasliku ke korekci
hypokalemie. Citronan dale ptisobi jako chelatacni ¢inidlo pro vapnik.

Farmakodynamické uéinky

V randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, nekompletni zkiizené studii zahrnujici
dve obdobi provedené u zdravych dospélych bylo prokazano, ze ptipravek Sibnayal v ddvkach
pohybujicich se v rozmezi od 1,0 do 2,9 mEq/kg/den béhem 5 dnti zvysil pH moci (marker
alkalizac¢niho u¢inku u zdravych subjektl), pficemz Gcinek byl imérny davce, v porovnani s
placebem. Tento ucinek byl zachovan po dobu 12 hodin pii vSech hodnocenych davkach.

Klinicka Géinnost a bezpe€nost

Utinnost a bezpe¢nost piipravku Sibnayal k 16¢bé distalni renalni tubularni acidozy byla hodnocena v
multicentrické, oteviené, sekvencni studii, jez zahrnovala 37 pacientd se stanovenou diagnzou
distalni renalni tubularni acidozy (7 dospélych, 10 dospivajicich (12—17 let), 15 déti (4-11 let), 5
malych déti (14 roky)), kteti byli 1é¢eni svymi alkaliza¢nimi ¢inidly pfedstavujicimi standardni 1écbu
v opakovanych dennich davkach. Pacienti pokraovali ve své standardni 1é¢bé po dobu 5 dnti (n = 35)
a poté dostavali dvakrat denné ptipravek Sibnayal, nejprve béhem titracniho obdobi urc¢eného ke
stanoveni optimalni davky (v délce az 30 dnit) a poté 5 dnil na této optimalni davce (n = 32).

U ptipravku Sibnayal ukazal primarni cilovy parametr, Ze primérna (SD) hladina hydrogenuhli¢itanu
v plazmé pted podanim davky béhem 3 dni 1écby v ustaleném stavu Cinila 23,1 (1,62) mmol/l,
pticemz 90 % (26/29) pacientli dosahlo 3dennich primérnych normalnich hladin hydrogenuhlicitanu.
Tento ucinek byl obecné zachovan béhem 24 mésict 1éCby, tfebaze byla pozorovana urcita variabilita
v mife odpovéedi pacientli na 1éCbu, ktera Cinila 56-92 %. Primérna dosazena hladina drasliku v
plazmé byla 4,0 (0,44) mmol/l, pficemz 83 % (24/29) pacientit mélo normalni hladiny.

U standardni 1é¢by byla primérma (SD) hladina hydrogenuhli¢itanu v plazmé pred podanim davky
béhem 3 dnti [éCby v ustaleném stavu 21,7 (3,06) mmol/l, pticemz 45% (13/29) pacienti mélo
normdlni hladiny. Primérna dosazZena hladina drasliku v plazmé byla 3,8 (0,44) mmol/l, pfic¢emz 82%
pacientti mélo normalni hladiny.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravek Sibnayal je 1¢kova forma granuli s prodlouzenym uvoliiovanim, ktera po podani pokryje
12hodinové obdobi 1é¢by.
Farmakokinetické vlastnosti citronanu, hydrogenuhli¢itanu a drasliku vychazeji z literatury.

Absorpce

Peroralné podany citronan je absorbovan pii pH v rozmezi 4,8 az 6,4 v horni ¢asti tenkého stfeva
(dvanactnik, poc¢atecni ¢ast la¢niku). Za téchto podminek je absorpce citronanu ve stfeve rychla a
témet kompletni.

Peroralné podany hydrogenuhlicitan je absorbovan v gastrointestinalnim traktu. Hydrogenuhlicitan
neutralizuje Zaludecni kyselinu za vzniku CO; eliminovaného respiracni cestou. Hydrogenuhlicitan,

ktery se této reakce netcastni, je rychle absorbovan stievni sliznici.

Ionty drasliku jsou pln¢ absorbovany bez ohledu na pozité mnozstvi. VétSina absorpcee drasliku
probiha v tenkém stieve, prevazné pasivni difuzi.

Distribuce a biotransformace

Vétsina citronanu v krvi cirkuluje nevazana a zbyvajici cast je komplexovana s vapnikem, draslikem
nebo sodikem. Citronanovy iont z peroralnich alkalickych citronant podléha oxida¢nimu
metabolickému rozkladu na oxid uhli¢ity (CO.) nebo hydrogenuhli¢itan. V dasledku toho je jeho
alkaliza¢ni ucinek spojen s jeho metabolismem. Poziti 36 mmol citronanu (tj. 108 mEq) odpovida
méné nez 2 % denniho obratu citronanu ucastniciho se energetického metabolismu v téle.

Absorbovany hydrogenuhlicitan je distribuovan jako endogenni hydrogenuhli¢itan do intracelularnich
a extraceluldrnich kompartmentli organismu. Hydrogenuhli¢itan neni ve skute¢nosti metabolizovan.
Hydrogenuhlic¢itan vSak je v rovnovaze s vodikovymi ionty a oxidem uhli¢itym, takze jeho
koncentrace reguluje acidobazickou rovnovahu.

Draslik je ptenasen z extracelularnich tekutin do intracelularnich tekutin a jeho distribuce mezi
buiitkami je pfisné kontrolovana, pficemz pouze 1,5-2,5 % celkového mnozstvi drasliku v téle se
nachdzi v extracelularni tekutin€. Velka ¢ast zatéze organismu draslikem (98 %) se nachazi ve svalech
a kostie a rovnéz je draslik ve vysokych koncentracich pfitomen v krvi, centralnim nervovém systému,
stieve, jatrech, plicich a kGizi. Aktivni systém transportu iontll udrzuje gradient na plazmatické
membrang.

Eliminace

Citronan se eliminuje hlavn¢ renalni cestou. Ve své trojmocné formé je filtrovan volné pres ledvinovy
glomerulus. Absorpce alkalii v potravé zvysuje vyluCovani citronanu inhibici jeho reabsorpce na
urovni mitochondrii a zvySenim jeho sekrece nefronem.

Hydrogenuhlicitan poskytuje naloz alkalii, a proto stimuluje zvySeni vylu€ovani citronanu v mo¢i.
Rovnéz dochdzi ke zvySenému vylu€ovani hydrogenuhli¢itanu v moc¢i. Hydrogenuhli¢itan maze byt
také ¢asteéné eliminovan respiracni cestou (ve formeé CO,). Hlavni cesta vylu¢ovani drasliku je
prostfednictvim ledvin (90 %). Zbytek je eliminovan ve stolici a mala mnozstvi mohou byt rovnéz
vyloucena v potu.

Zvl1astni populace

Farmakokinetika drasliku miize byt zménéna u pacientt s poruchou funkce ledvin, u kterych je
glomerularni filtrace drasliku mén¢ aktivni, u pacientd se srde¢nim onemocnénim, ktefi jsou citlivi na
hyperkalemii, a u pacientii s adrenokortikalnimi potizemi, u kterych je riziko hyperkalemie vyraznéjsi.



Farmakokinetika citronanu, hydrogenuhli¢itanu a/nebo drasliku miize byt zménéna u pacientii s
gastrointestinalnimi potizemi (napf. malabsorpce, opozdéné vyprazdinovani zaludku, ezofagealni
komprese, stfevni obstrukce nebo jiné chronické gastrointestinalni onemocnéni), které by mohly
zmgenit absorpci.

Farmakokinetika by neméla byt zménéna u pacientti s poruchou funkce jater nebo u pacienti s
nadvahou ¢i obezitou.

Interakce s alkoholem

Pokud se ptipravek Sibnayal in vitro smisi s alkoholem, zvysi se rychlost rozpousténi granuli, coz
muze rychle vést ke ztraté prodlouzeného ucinku (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podévani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro granuli

Hypromeloza (E464)
Mikrokrystalicka celuloza (E460(i))
Glycerol-dibehenat
Magnesium-stearat (E470b)
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Tezky oxid horecnaty (E530)

Potahova vrstva

Ethylceluldza (E462)
Chlorofylin (E140 (ii))

Technologické ¢inidlo (na potahovanych granulich)

Mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
5 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Uzavieny sacek z tiivrstvé folie (polyethylentereftalat polyester / hlinik / nizkohustotni polyetylen) k
jednordzovému pouziti.

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouzenym uvolfiovanim

Baleni 60 sacku.

Vicecetné baleni obsahujici 120 sackd (2 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 180 sackd (3 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 240 sacka (4 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 300 sackd (5 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 360 sackd (6 baleni po 60).

Sibnayal 24 mEq granule s prodlouzenym uvoliiovanim

Baleni 60 sacku.

Vicecetné baleni obsahujici 120 sackd (2 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 180 sackd (3 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 240 sackd (4 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 300 sackd (5 baleni po 60).
Vicecetné baleni obsahujici 360 sackd (6 baleni po 60).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci pripravku

Po otevieni sacku zlikvidujte nepouZzity obsah.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Paris

Francie

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouzenym uvoliiovanim

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 s prodlouzenym uvoliiovanim

EU/1/20/1517/007
EU/1/20/1517/008
EU/1/20/1517/009
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EU/1/20/1517/010
EU/1/20/1517/011
EU/1/20/1517/012
9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. dubna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi SOHLEDEM NA

BE,ZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobece odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€civé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA
KRABICKA S 60 SACKY.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouZzenym uvoliovanim
kalii citras monohydricus / kalii hydrogenocarbonas

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje kalii citras monohydricus 282 mg a kalii hydrogenocarbonas 527 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule s prodlouzenym uvolfiovanim.
60 sacku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani Nezvykejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovaveijte pii teploté nad 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1517/001 60 sacki

13. CiSLO SARZE

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sibnayal 8 mEq

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (S BLUEBOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouZzenym uvoliovanim
kalii citras monohydricus / kalii hydrogenocarbonas

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje kalii citras monohydricus 282 mg a kalii hydrogenocarbonas 527 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule s prodlouzenym uvolfiovanim.

Vicecetné baleni: 120 sackt (2 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 180 sackd (3 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 240 sacki (4 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 300 sacka (5 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 360 sacki (6 baleni po 60)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani
Nezvykejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE,LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

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

13. CiSLO SARZE

¢. Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sibnayal 8 mEq

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VLOZENA KRABICKA VICECETNE BALENI (BEZ BLUEBOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouZzenym uvoliiovanim
kalii citras monohydricus / kalii hydrogenocarbonas

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje kalii citras monohydricus 282 mg a kalii hydrogenocarbonas 527 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule s prodlouzenym uvolfiovanim.
60 sacki. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani
Nezvykejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE,LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

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

13. CiSLO SARZE

¢. Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sibnayal 8 mEq

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNIi UDAJE UVADENE NA MALYCH VNITRNICH OBALECH

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouZzenym uvoliiovanim
kalii citras monohydricus/ kalii hydrogenocarbonas
Peroralni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Nezvykejte.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(e
7214

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA
KRABICKA S 60 SACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sibnayal 24 mEq granule s prodlouzenym uvolnovanim
kalii citras monohydricus/ kalii hydrogenocarbonas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje kalii citras monohydricus 847 mg a kalii hydrogenocarbonas 1582 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule s prodlouzenym uvolfiovanim.
60 sacku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani Nezvykejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovaveijte pii teploté nad 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1517/007 60 sacki

13. CISLO SARZE

¢. Sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sibnayal 24 mEq

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSi KRABICKA PRO VICECETNE BALENI (S BLUEBOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Sibnayal 24 mEq granule s prodlouzenym uvolnovanim
kalii citras monohydricus / kalii hydrogenocarbonas

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje kalii citras monohydricus 847 mg a kalii hydrogenocarbonas1582 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule s prodlouzenym uvolfiovanim.

Vicecetné baleni: 120 sackd (2 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 180 sackd (3 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 240 sacku (4 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 300 sacki (5 baleni po 60)
Vicecetné baleni: 360 sacki (6 baleni po 60)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani
Nezvykejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENIi, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1517/008 120 s4&kii (2 baleni po 60)
EU/1/20/1517/009 180 sagkii (3 baleni po 60)
EU/1/20/1517/010 240 s&cki (4 baleni po 60)
EU/1/20/1517/011 300 sagki (5 baleni po 60)
EU/1/20/1517/012 360 sagkii (6 baleni po 60)

13. CiSLO SARZE

¢. Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sibnayal 24 mEq

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VLOZENA KRABICKA VICECETNE BALENI (BEZ BLUEBOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Sibnayal 24 mEq granule s prodlouzenym uvolnovanim
kalii citras monohydricus / kalii hydrogenocarbonas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden sacek obsahuje kalii citras monohydricus 847 mg a kalii hydrogenocarbonas1582 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Granule s prodlouzenym uvolfiovanim.
60 sacki. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani
Nezvykejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE,LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1517/008 120 s4&kii (2 baleni po 60)
EU/1/20/1517/009 180 sagkii (3 baleni po 60)
EU/1/20/1517/010 240 s&ck (4 baleni po 60)
EU/1/20/1517/011 300 s&¢kii (5 baleni po 60)
EU/1/20/1517/012 360 sagkii (6 baleni po 60)

13. CiSLO SARZE

¢. Sarze

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sibnayal 24 mEq

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNIi UDAJE UVADENE NA MALYCH VNITRNICH OBALECH

SACEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Sibnayal 24 mEq granule s prodlouzenym uvolnovanim
kalii citras monohydricus/ kalii hydrogenocarbonas
Peroralni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Nezvykejte.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

¢. Sarze

‘ S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sibnayal 8 mEq granule s prodlouZenym uvoliiovanim
Sibnayal 24 mEq granule s prodlouZenym uvoliiovanim
kalii citras monohydricus / kalii hydrogenocarbonas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Sibnayal a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Sibnayal uzivat
Jak se ptipravek Sibnayal uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Sibnayal uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AU

1. Co je pripravek Sibnayal a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sibnayal obsahuje dvé 1é¢ivé latky, citronan draselny a hydrogenuhlicitan draselny (rovnéz
znamy jako bikarbonat draselny).

Pripravek Sibnayal je alkalizacni 1éCivo, které se pouziva ke kontrole kyselosti krve zptisobené
onemocnénim ledvin nazyvanym distalni rendlni tubularni acidéza (dRTA).

Ptipravek Sibnayal pomize zmirnit vliv distalni renalni tubularni acidoézy na Vas kazdodenni zivot.

Ptipravek Sibnayal se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti star$ich 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Sibnayal uZivat
NeuZivejte pripravek Sibnayal

- jestlize jste alergicky(4) na citronan draselny nebo hydrogenuhli¢itan draselny nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo selhani ledvin,

- jestlize mate vysokou hladinu drasliku v krvi (hyperkalemie).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Sibnayal se porad’te se svym lékafem

- jestlize mate onemocnéni nebo uzivate 1éCivy pripravek, které/ktery mize zvysit hladinu drasliku v
krvi (viz ,,Dalsi lécivé ptipravky a piipravek Sibnayal®),

- jestlize mate Casto gastrointestinalni pfiznaky, jako je nadymani, prijem, pocit na zvraceni,
zvraceni,
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- jestlize trpite chronickym onemocnénim ledvin.

Granule s prodlouzenym uvoliiovanim piipravku Sibnayal jsou navrzeny tak, aby po poziti uvoliovaly
1écivé latky pomalu. Miizete pozorovat zbytky granuli ve své stolici. To je normalni a nesnizuje to
ucinnost tohoto 1é¢ivého piipravku.

Jestlize u Vas béhem dvou hodin po poziti dojde ke zvraceni, mél(a) byste si vzit dalsi davku.

Budete muset chodit na pravidelné kontroly ke svému 1ékati. Vas Iékai Vam miiZe cas od Casu
potitebovat provést testy krve, moci nebo vysetieni srdce, aby upravil Vasi davku pripravku Sibnayal.
Vas 1ékar Vam bude pravidelné kontrolovat funkci ledvin, jestlize jste star$i osoba a/nebo se Vam
zhorsuje funkce ledvin.

Déti
Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem mladS$im 1 roku, protoZe hrozi nebezpeci uduseni.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sibnayal

Informujte svého 1ékare nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit to, jak ptipravek Sibnayal pisobi, nebo mohou zvysit
pravdépodobnost nezadoucich Géinkt. Patii mezi né:
- 1é¢ivé pripravky, které zvySuji hladinu drasliku v krvi, jako jsou:
- inhibitory angiotensin konvertujicitho enzymu (ACE) (pouZzivané k 1écbé vysokého
krevniho tlaku, srdecniho onemocnéni a onemocnéni ledvin u pacientt trpicich cukrovkou
1. typu),
- draslik Setfici diuretika (pouzivana k 16¢bé vysokého krevniho tlaku, nahromadéni tekutin
v tkéni (otoku) a srde¢nich onemocnéni),
- doplnky drasliku (pouzivané k prevenci nebo 1é¢b¢ nizké hladiny drasliku v krvi),
- cyklosporin (pouzivany k prevenci nebo 1é¢bé rejekce transplantatu),
- sodnd stl heparinu (pouzivana k prevenci nebo zpomaleni sraZeni krve),
- nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) (pouzivané ke snizeni horecky, bolesti a zanétu),
- 1é¢ivé pripravky, které mohou byt ovlivnény narusenim hladiny drasliku v krvi, jako jsou:
- glykosidy néprstniku (jako je digoxin pouzivany k 1é¢bé srde¢niho selhdni a urcitych
poruch srde¢niho rytmu),
- kortikosteroidy (pouzivané k 1€cbé zanétu),
- Jakykoh jiny 1é¢ivy piipravek, ktery by mohl zptisobit poruchy srde¢niho rytmu, jako je:
amiodaron a chinidin (pouzivané ke kontrole srdecniho rytmu),
- chlorpromazin (pouzivany k 1é¢b¢ uréitych dusevnich onemocnéni),
- cisaprid (pouzivany k 1é¢b¢ paleni zahy),
- sparfloxacin (pouzivany k lécbée urcitych bakterialnich infekci).
Nékteré 1é¢ivé ptipravky mohou byt ovlivnény zvySenym pH moci v souvislosti s 1écbou piipravkem
Sibnayal, naptiklad:
- salicylaty (pouzivané k 1€cbé bolesti a zanétu — 1é¢ivé piipravky podobné aspirinu),
- tetracykliny (pouzivané k 1é¢b¢ urcitych bakterialnich infekci),
- barbituraty (1éCivé ptipravky navozujici spanek).

Piipravek Sibnayal s jidlem, pitim a alkoholem

Nemichejte pfipravek Sibnayal s horkym jidlem nebo horkymi tekutinami.
Nepijte alkohol, kdyz uzivate ptipravek Sibnayal.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze ptipravek Sibnayal ma vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek Sibnayal obsahuje draslik

Ptipravek Sibnayal 8 mEq obsahuje 308 mg drasliku v jednom sacku. Je nutno vzit v uvahu u pacientt
se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku.

Ptipravek Sibnayal 24 mEq obsahuje 924 mg drasliku v jednom sacku. Je nutno vzit v ivahu u pacientt
se snizenou funkci ledvin a u pacientti na dieté s nizkym obsahem drasliku.
3. Jak se pripravek Sibnayal uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Mnozstvi piipravku Sibnayal, které musi lidé uzivat, zavisi na jejich veéku, télesné hmotnosti a stavu.
Vas Iékat Vam sdeli presnou davku ptipravku Sibnayal, kterou mate uzivat. Vzdy se bude jednat o
jeden nebo vice celych sacku.

Je mozné, ze Vam lékar bude muset davku upravit.

Uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku vyzaduje dohled 1ékare.

Davkovani

Lékat Vam davku upravi podle hladiny hydrogenuhli¢itanu v krvi.

Jak se uziva

Ptipravek Sibnayal je urcen k peroralnimu podani (uziva se tsty).
Pokud si nejste jisty(a), jak pripravek Sibnayal uzivat, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

1. Drzte sacek kolmo v prstech nad te¢kovanou ¢arou. Protiepejte ho ze strany na stranu, aby se obsah
pfesunul na dno sacku.

o

2. Roztrhnéte sacek podél teckované cary, v piipade potfeby pouzijte nizky.
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4. Granule ihned spolknéte a zapijte velkou sklenici vody. Granule nezvykejte ani nedrt'te. Zopakujte
kroky 1 azZ 4 dle potieby, dokud neuzijete celou davku.

Pacienti, kteFi nejsou schopni spolknout granule

1. Smichejte ptipravek Sibnayal s malym mnozstvim mékkého a studeného jidla (napt. ovocného pyré
nebo jogurtu) pfimo na 1Zici. Smés s mékkym jidlem musite ihned spolknout. Neuchovavejte smés
na pozdé&jsi pouziti.

2. Vlozte smés pifimo do ust a spolknéte ji bez kousani. Ujistéte se, ze v Ustech neziistal zadny
ptipravek Sibnayal. Zopakujte kroky 1 a 2 dle potfeby, dokud neni pozita celd davka.

Nemichejte granule pted uzitim s tekutinou.

Kdy pripravek Sibnayal uZivat
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Uzivejte piipravek Sibnayal rano a vecer pfi jidle. Mezi jednotlivymi davkami musite ponechat ¢asovy
odstup asi 12 hodin, aby se pokrylo celé obdobi noci a dne.

\l:'

7 @

DD

Uprava davky

ZvySovani/snizovani davky ma byt postupné a probihat po dobu n€kolika tydnt. Vas lékatr Vam davku
upravi podle Vaseho stavu. Obvykla doporucena davka je 4 az 6 celych sacka piipravku o sile 24 mEq

kazdy den.

V piipadé jakykoli nezadoucich ucinki se prosim porad'te se svym lékarem, nebot’ Vam mozna bude
muset upravit davku tohoto 1é¢ivého piipravku.

Piechod z jiného alkaliza¢niho 1é¢ivého pripravku

Pokud prechazite z jinych alkalizacnich 1é¢ivych piipravki na ptipravek Sibnayal, ma Vas 1ékar
peclivé dohlizet na proces prechodu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sibnayal, neZ jste mél(a)

Porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem, jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Sibnayal, nez jste
m¢el(a).

Muzete mit pocit nevolnosti, nutkani na zvraceni a prijem.

Jestlize jste uzil(a) velké mnozZstvi pfipravku Sibnayal, mizete mit pocit slabosti nebo se u Vas mize
objevit nevysvétlitelné napéti svall, kiece (svalové stahy), abnormalni brnéni nebo palivy pocit,
mravenceni nebo necitlivost, duSevni zmatenost nebo abnormalni srde¢ni frekvence.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Sibnayal

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UzZijte ptipravek ihned,
jakmile si to uvédomite. Pokud vSak mate uzit dalsi davku za méné nez Sest hodin, zapomenutou
davku vynechte. Neuzivejte vice nez dvé davky denng.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize zapomenete uzit jednu nebo vice davek.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sibnayal

Tento 1éCivy ptipravek se uziva dlouhodobé. Bude ucinny jen tak dlouho, jak dlouho jej budete uzivat.
Neprestavejte pripravek uzivat, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékat, a to i tehdy, pokud se citite 1épe,
nebot’ Vase onemocnéni by se pak mohlo zhorsit. Pokud cheete 1€cbu ukoncit, porad’te se nejprve se

svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- bolest biicha
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Casté nezadouci u¢inky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- bolest v horni ¢asti bficha,

- gastrointestinalni bolest a poruchy (bolest a poruchy zaludku a stiev),
- dyspepsie (Spatné traveni),

- zvraceni,

- prijem,

- pocit na zvraceni (nauzea) na pocatku 1écby.

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Sibnayal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Po otevieni sacku zlikvidujte nepouzity obsah.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sibnayal obsahuje

Lécivé latky jsou kalii citras monohydricus a kalii hydrogenocarbonas (rovnéz znamy jako bikarbonat
draselny).

Jeden sacek pripravku Sibnayal 8 mEq obsahuje kalii citras monohydricus 282 mg a kalii
hydrogenocarbonas 527 mg.

Jeden sacéek pripravku Sibnayal 24 mEq obsahuje kalii citras monohydricus 847 mg a kalii
hydrogenocarbonas 1 582 mg.

Dalsimi slozkami jsou hypromeldza (E464), mikrokrystalicka celuloza (E460(i)), glycerol-dibehenat,
magnesium-stearat (E470b), koloidni bezvody oxid kiemicity, tézky oxid hofecnaty, (E530),
ethylceluloza (E462), chlorofylin (E140 (ii)), mastek.

Jak pripravek Sibnayal vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Sibnayal je smés zelenych a bilych granuli s prodlouzenym uvoliovanim dodavanych v
saccich.

Krabicka obsahuje 60 sacki.

Pripravek Sibnayal je k dispozici ve viceCetnych balenich obsahujicich 2, 3, 4, 5 a 6 krabicek, kazda s
obsahem 60 sackd.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris

Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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 — 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

Espaiia

SPA farma Ibérica
Tel: +34 622 273 108
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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

Roménia

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.

Savska cesta 32, Zagreb, 100 00
Croatia

Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Vyrobce

ELAIAPHARM

2881 route des Crétes

Z1 les Bouillides Sophia Antipolis
06560 Valbonne

Francie

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http:/www.ema.europa.cu.
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