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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sibnayal 8 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu
Sibnayal 24 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sibnayal 8 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu

Jedna saszetka zawiera 282 mg cytrynianu potasu oraz 527 mg wodorowgglanu potasu.
Odpowiada to 7,9 mEq zasad (tj. 2,6 mEq cytrynianu i 5,3 mEq wodoroweglanu) oraz 7,9 mEq potasu
(). 308 mg potasu).

Sibnayal 24 mEq granulat o przedluzonym uwalnianiu

Jedna saszetka zawiera 847 mg cytrynianu potasu oraz 1582 mg wodoroweglanu potasu. Odpowiada
to 23,6 mEq zasad (tj. 7,8 mEq cytrynianu i 15,8 mEq wodoroweglanu) oraz 23,6 mEq potasu (tj.
924 mg potasu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat o przedtuzonym uwalnianiu.

Zielony (cytrynian potasu) 1 bialy (wodorowgglan potasu), obustronnie wypukty granulat o §rednicya
2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sibnayal jest wskazany do stosowania w leczeniu kwasicy cewkowej dystalnej (ang.
distal renal tubular acidosis, dRTA) u 0séb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 1. roku zycia.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od wieku i masy ciata.

W momencie rozpoczynania terapii alkalizujgcej nalezy zastosowac podang nizej dla kazdej grupy
wiekowej, docelowa dobowa dawke poczatkows i stopniowo jg zmienia¢ do uzyskania dawki
optymalnej, dajacej odpowiednig kontrole kwasicy metabolicznej, zgodnie z oznaczeniami st¢zenia
wodoroweglandw w osoczu.

- Osoby doroste: poczatkowo 1 mEqg/kg mc. na dobg, maksymalny krok
zwigkszania/zmniejszania w celu uzyskania dawki optymalnej: 0,5 mEq/kg mc. na dobe

- Mtodziez w wieku od 12 lat: poczatkowo 1 mEq/kg mc. na dobe, maksymalny krok
zwigkszania/zmniejszania w celu uzyskania dawki optymalnej: 1,0 mEq/kg mc. na dobe

- Dzieci w wieku od 4 do 11 lat wlgcznie: poczatkowo 2 mEq/kg mc. na dobe, maksymalny krok
zwigkszania/zmniejszania w celu uzyskania dawki optymalnej: 1,5 mEq/kg mc. na dobe

- Dzieci w wieku od 1. roku zycia do 3 lat wlgcznie: poczgtkowo 4 mEq/kg mc. na dobe,
maksymalny krok zwigkszania/zmniejszania w celu uzyskania dawki optymalnej: 1,5 mEq/kg
mc. na dobg.




W przypadku zmiany innych lekéw alkalizujacych na produkt Sibnayal leczenie nalezy rozpoczynaé
dawka docelowa stosowang podczas wczesniejszej terapii (w mEq/kg mc. na dobg) i zmienia¢ dawke,
jesli to konieczne, jak opisano powyzej.

Maksymalna dawka, niezaleznie od grupy wiekowej, wynosi 10 mEq/kg mc. na dobg¢ albo 336 mEq
facznie w ciagu doby, w zaleznos$ci od tego, ktora z tych wartosci jest mniejsza.

Catkowitg dawke dobowg nalezy podawaé w dwoch dawkach podzielonych. W przypadku kazdego
pacjenta nalezy ustali¢ dawke najblizsza dawce docelowej, wykorzystujac niepodzielone saszetki w
dwoch dostgpnych mocach.

Jesli w ciagu 2 godzin od przyjecia produktu leczniczego wystapia wymioty, pacjent powinien przyjac
kolejng dawke. Stosowanie tego produktu leczniczego wymaga nadzoru lekarskiego.

Pominieta dawka
Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien zrobi¢ to jak najszybciej. Jezeli jednak do kolejne;j

dawki pozostato mniej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowaé¢ pominictej dawki.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Osoby w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy Sibnayal powinien by¢ stosowany wylacznie u osob, u ktoérych wspotczynnik
przesaczania klebuszkowego (GFR) wynosi >44 mL/min/1,73 m?. U 0s6b, u ktorych GFR wynosi 45—
59 mL/min/1,73 m?, produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci
przewazajg nad potencjalnym ryzykiem (patrz tab. 1).

Tabela 1. Zalecenia dotyczace dawkowania u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek

GFR mL/min/1,73 m? | Leczenie dRTA

e Stezenie potasu w osoczu w prawidtowym zakresie:

W momencie rozpoczynania dawkowania oraz w przypadku zwigkszenia
dawki lub spadku GFR konieczne jest regularne kontrolowanie parametrow
45-59 czynnosci nerek i stezenia potasu we krwi. Czgstos¢ kontroli ustala lekarz,
ale powinno si¢ ono odbywac¢ co najmniej dwa razy w roku (patrz punkt 4.4).

e Podwyzszone stezenie potasu w 0soczu:
Stosowanie przeciwwskazane

<44 Stosowanie przeciwwskazane

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby nie jest konieczne specjalne ustalanie docelowe;j
dobowej dawki poczatkowe;j.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego cytrynianu potasu /

wodoroweglanu potasuu dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Catkowita dawka dobowa jest podawana dwa razy na dobg, zwykle w odstgpie 12 godzin.
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Produkt leczniczy nalezy przyjmowac doustnie i popija¢ duzg szklankg wody.

Pelng dawke granulatu na kazde podanie mozna potyka¢ w kilku mniejszych porcjach, jesli to
konieczne, ale nalezy przyjac calg zawartos¢ kazdej saszetki.

Dawki produktu leczniczego najlepiej przyjmowaé w trakcie positkow.

Jesli pacjenci nie mogg przyjmowac granulatu w sposob opisany powyzej, moze on zosta¢ zmieszany
(bez rozkruszania) z niewielkg iloscig migkkiego pokarmu (np. przecieru owocowego, jogurtu).
Produkt leczniczy zmieszany z migkkim pokarmem nalezy spozy¢ natychmiast i nie mozna go
przechowywacé. Mieszanina powinna by¢ potykana bez zucia. Nalezy upewni¢ si¢, ze produkt
leczniczy Sibnayal nie pozostal w jamie ustne;j.

Nigdy nie wolno miesza¢ granulatu z goracg zywnoscia, gorgcymi ptynami ani z alkoholem, nie
nalezy takze zu¢ ani rozkrusza¢ granulatu, poniewaz moze to zaburzy¢ przedtuzone uwalnianie
substancji i doprowadzi¢ do znacznego, gwattownego wzrostu stezenia $rodka alkalizujgcego, co moze
negatywnie wptyna¢ na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego (patrz punkt
5.2).

Produkt leczniczy Sibnayal w postaci granulatu nie jest przeznaczony do podawania przez zglgbniki
pokarmowe ze wzgledu na znaczne ryzyko zablokowania $wiatla zglebnika.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Zaburzenia czynno$ci nerek z GFR wynoszacym <44 mL/min/1,73 m?.

- Hiperkaliemia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hiperkaliemia i kardiotoksyczno$¢

Cytrynian potasu / wodoroweglan potasu nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow ze stanami
predysponujacymi do wystgpienia hiperkaliemii, takimi jak zaburzenia czynnosci nerek lub zespot
zmiazdzenia, poniewaz dalsze zwigkszanie st¢zenia potasu w osoczu moze prowadzi¢ do zatrzymania
akcji serca. W momencie rozpoczynania dawkowania, a takze po zwigkszeniu dawki badz w
przypadku pogorszenia istniejgcego stanu chorobowego konieczne jest bardzo doktadne kontrolowanie
stezenia potasu w 0soczu u pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem. Czesto$¢ kontroli ustala lekarz, ale
powinno si¢ ono odbywac co najmniej dwa razy w roku.

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie w przypadku kojarzenia go z innymi produktami
zwigkszajacymi stezenie potasu w osoczu lub predysponujgcymi do wystapienia arytmii serca (patrz
punkt 4.5).

Zaburzenia zotadka i jelit

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami zotadka i jelit, takimi jak
zespoét ztego wcehtaniania, opoznione oprdznianie zotagdka, biegunka, nudnosci, wymioty, poniewaz
moga one negatywnie wpltywaé na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu.

W przypadku takich zaburzen nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie wodoroweglanow we krwi i
dostosowywac dawke w celu utrzymania st¢zenia w prawidlowym zakresie.

W stolcu mogga si¢ znajdowac pozostatosci granulatu, co nie wptywa na skuteczno$¢ ani na
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego.



Niewydolnos$¢ nerek

Cytrynian potasu / wodorowgglan potasu powinien by¢ stosowany wylgcznie u 0sob, u ktorych
wspotczynnik przesgczania klgbuszkowego (GFR) wynosi >44 mL/min/1,73 m?2. U o0séb, u ktorych
GFR wynosi 45— 59 mL/min/1,73 m?, produkt leczniczy powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy
potencjalne korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem. W przypadku takich pacjentow dawke
nalezy dostosowywac na podstawie regularnego kontrolowania stezen wodoroweglandéw i potasu w
osoczu (patrz punkt 4.2). Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku osob starszych, u
ktérych czynno$¢ nerek moze by¢ zmniejszona.

Zawarto$¢ potasu

Produkt leczniczy Sibnayal 8 mEq zawiera 308 mg potasu w kazdej saszetce. Nalezy to uwzgledni¢ w
przypadku pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek lub kontrolujgcych zawarto$¢ potasu w diecie.

Produkt leczniczy Sibnayal 24 mEq zawiera 924 mg potasu w kazdej saszetce. Nalezy to uwzgledni¢
w przypadku pacjentow ze zmniejszong czynnos$cig nerek lub kontrolujacych zawartos$¢ potasu w
diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Produkty lecznicze, ktore moga zwiekszaé stezenie potasu w osoczu lub wywolywac hiperkaliemie

W razie jednoczesnego stosowania cytrynianu potasu / wodoroweglanu potasu i produktow
leczniczych mogacych zwigkszaé stgzenie potasu lub wywotywac hiperkaliemig (np. inhibitorow
ACE, diuretykdow oszczedzajacych potas, suplementdw potasu, substytutow soli zawierajacych potas,
cyklosporyny lub innych produktow leczniczych, takich jak heparyna sodowa czy niesteroidowe leki
przeciwzapalne) nalezy kontrolowac st¢zenia potasu w osoczu (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze, na ktorych dzialanie wplywa zaburzenie stezenia potasu w 0osoczu

W przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego i produktéow leczniczych, na ktorych
dziatanie wptywa zaburzenie st¢zenia potasu w osoczu (np. glikozydow naparstnicy,
kortykosteroidow, lekow przeciwarytmicznych, takich jak chinidyna, amiodaron, chloropromazyna,
cyzapryd czy sparfloksacyna), ze wzgledu na potencjalne ryzyko dziatania proarytmicznego zaleca si¢
okresowe kontrolowanie st¢zenia potasu w osoczu i wykonywanie badan EKG.

Produkty lecznicze, na ktorych dzialanie wplywa wzrost pH moczu

Odczyn moczu pacjentéow z dRTA bedzie zasadowy z powodu zaburzonego wydzielania protonow.
Moze to zaburza¢ wydalanie produktu leczniczego do moczu (np. zwigkszac¢ eliminacj¢ salicylanow,
tetracyklin i barbituranow oraz zmniejsza¢ eliminacj¢ chinidyny) badz ogranicza¢ skutecznosc¢
metenaminy. Poniewaz produkt leczniczy moze dodatkowo nieznacznie podwyzsza¢ pH moczu,
mozliwe jest nasilenie interakcji moczu o odczynie zasadowym z takimi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 zakonczonych cigz) dotyczace
stosowania cytrynianu potasu / wodoroweglanu potasu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Sibnayal w okresie ciazy,
chyba ze oczekiwane korzy$ci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem. Cho¢ u pacjentek z dRTA
ryzyko wystapienia cigzkiej kwasicy oraz hipokaliemii jest w trakcie cigzy, a zwlaszcza podczas



porodu, wyzsze od ryzyka zwigzanego z terapig alkalizujaca, u kobiet z powiklanymi cigzami ryzyko
wystapienia hiperkaliemii przy duzej podazy potasu moze by¢ podwyzszone.

Karmienie piersia

Potas/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego, ale w przypadku stosowania leczniczych dawek
produktu Sibnayal nie oczekuje si¢, ze bedzie to miato wplyw na karmione piersia
noworodki/niemowleta. Produkt leczniczy Sibnayal moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.
Ptodnosé

Cytrynian potasu ani wodorowgglan potasu nie wptywajg na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sibnayal nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg: bol brzucha (14 %, bardzo czgsto), bol w
gornej czesci jamy brzusznej (8 %, czesto) 1 bol w obrebie przewodu pokarmowego (2 %, czgsto). W
momencie rozpoczynania leczenia moga wystepowac¢ nudnosci (2 %, czesto).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Wykaz dziatan niepozadanych sporzadzono na podstawie do§wiadczen z badan klinicznych. Czesto$¢
wystepowania dziatan niepozadanych definiuje si¢ nast¢pujgco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=>1/100
do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko
(<1/10 000). W ramach kazdej z tych grup dziatania niepozadane zostaty podane w kolejnosci od
najbardziej do najmniej powaznych:

Klasyfikacja uktadéw Czestosé Dzialanie niepozadane
I narzadow wystepowania
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czgsto | Bol brzucha
Czgsto Bol w gornej czgéci jamy brzusznej, biegunka,

dyspepsja, zaburzenia zotadka i jelit, bol
w obrebie przewodu pokarmowego, nudnosci
i wymioty

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zaburzenia zolqdka i jelit

Bdl w obrebie przewodu pokarmowego, bol brzucha i bdl w gornej czeSci jamy brzusznej miaty
zwykle nasilenie tagodne albo umiarkowane i ustgpowaty w ciggu 24 godzin bez koniecznos$ci
modyfikacji ani przerywania leczenia. Wszystkie pozostate dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego (dyspepsja, wymioty, biegunka) takze miaty nasilenie tagodne albo umiarkowane i
ustepowaty w ciggu 1-3 dni bez modyfikacji lub wstrzymywania leczenia.

Dzieci i mlodziez

W badaniach klinicznych, mimo niewielkiej liczby pacjentow, profil bezpieczenstwa produktu
leczniczego byt zblizony u leczonych pacjentow dorostych (N = 16 zdrowych uczestnikow i 7
pacjentow z dRTA) oraz u dzieci i mlodziezy (N =27, w tym 10 pacjentow mtodocianych w wieku od



12 do 17 lat wigcznie, 14 dzieci w wieku od 4 do 11 lat wigcznie i 3 dzieci w wieku od 6. miesigca do
3 lat wiacznie).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Po przyjeciu doustnym nadmiernych ilo$ci poszczegdlnych soli alkalizujacych zglaszano
wystepowanie dziatania przeczyszczajacego.

Nagle przyjecie znacznych ilosci potasu moze wywotaé hiperkaliemie¢ skutkujacg wystapieniem
nudnos$ci, wymiotoéw i biegunki, a w cigzkich przypadkach — parestezji, ostabienia migéni,
dezorientacji psychicznej, zaburzen w wynikach badan EKG (duze, symetryczne zatamki T), arytmii,
bloku przedsionkowo-komorowego i niewydolnosci serca. Hiperkaliemia jest szczegélnie grozna u
pacjentow ze wspotistniejgca niewydolnoscig nerek.

W przypadku wystgpienia cigzkiej hiperkaliemii nalezy monitorowac pacjentow (przede wszystkim
kontrolowa¢ stezenie potasu w osoczu i wykonywac badania EKG) oraz wprowadzi¢ wlasciwe
leczenie objawowe i podtrzymujace na odpowiednim oddziale, gdzie moze by¢ zastosowane leczenie
ratunkowe prowadzace do szybkiej eliminacji potasu, jak leczenie z uzyciem zywicy jonowymienne;j,
skojarzenia insuliny i dekstrozy, f2-mimetykow (salbutamol) lub hemodializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: suplementy sktadnikéw mineralnych, potas, kod ATC: A12BA30

Mechanizm dziatania

Cytrynian potasu / wodorowgglan potasu to skojarzenie statych dawek cytrynianu potasu i
wodoroweglanu potasu (nazywanego tez kwasnym weglanem potasu) w postaci granulatu o
przedtuzonym uwalnianiu.

Wilasciwosci farmakologiczne produktu sg $cisle powigzane ze zdolnoscia cytrynianu potasu i
wodoroweglanu potasu do utrzymywania rownowagi elektrolitowej. Obie substancje dziataja
alkalizujaco 1 buforujaco w przypadku kwasicy metabolicznej. Produkt leczniczy Sibnayal jest
zrodlem potasu korygujacym hipokaliemi¢. Ponadto cytrynian petni tez funkcj¢ $rodka chelatujacego
wapn.

Dziatanie farmakodynamiczne

W nieukonczonym randomizowanym, prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby z grupa
kontrolng otrzymujaca placebo, obejmujagcym dwa okresy badaniu w uktadzie naprzemiennym z
udzialem zdrowych o0séb dorostych wykazano, ze produkt leczniczy Sibnayal w dawkach w zakresie
1,0-2,9 mEqg/kg mc. na dobg w ciagu 5 dni w poréwnaniu z placebo podwyzszal pH moczu (marker
dziatania alkalizujgcego u zdrowych uczestnikow) w sposob zalezny od dawki. Dziatanie to
utrzymywato si¢ przez 12 godzin w przypadku wszystkich badanych dawek.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Sibnayal w leczeniu dRTA oceniano
w ramach wieloosrodkowego, prowadzonego metoda otwartej proby, sekwencyjnego badania z


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

udzialem 37 pacjentow z potwierdzong diagnozg dRTA (7 0s6b dorostych, 10 nastolatkow w wieku od
12 do 17 lat, 15 dzieci w wieku od 4 do 11 lat, 5 dzieci w wieku od 1 do 4 lat), leczonych zgodnie ze
standardem postgpowania krotko dziatajagcymi srodkami alkalizujgcymi, przyjmowanymi wielokrotnie
w ciggu dnia. Pacjenci kontynuowali leczenie zgodne ze standardem postgpowania przez 5 dni (n =
35), po czym otrzymywali produkt leczniczy Sibnayal dwa razy na dobg, poczatkowo w ramach
okresu dostosowywania dawki w celu okreslenia dawki optymalnej (do 30 dni), a nastgpnie przez 5
dni w dawce optymalnej (n = 32).

W przypadku produktu leczniczego Sibnayal dla pierwszorzedowego punktu koncowego wykazano, ze
$rednie (SD) stgzenie wodoroweglanow w osoczu przed podaniem dawki w ciggu 3 dni leczenia w
stanie stacjonarnym wynosito 23,1 (1,62) mmol/l, przy czym 90 % pacjentow (26/29) osiagato 3-
dniowg prawidtowg $rednig stgzenia wodoroweglanow. Dziatanie to zwykle utrzymywato si¢ w ciagu
24 miesigcy leczenia, cho¢ obserwowano pewna zmiennos$¢, a odsetek pacjentow odpowiadajacych na
leczenie wynosit 56-92 %. Osiagni¢te Srednie stgzenie potasu w osoczu wynosito 4,0 (0,44) mmol/l, a
u 83 % pacjentow (24/29) miescito si¢ w prawidlowym zakresie wartosci.

W przypadku leczenia zgodnego ze standardem postgpowania srednie (SD) stezenie wodoroweglanow
w osoczu przed podaniem dawki w ciggu 3 dni leczenia w stanie stacjonarnym wynosito 21,7

(3,06) mmol/l, przy czym u 45 % pacjentow (13/29) miescito si¢ w prawidtowym zakresie wartosci.
Osiagnigte $rednie stgzenie potasu w osoczu wynosito 3,8 (0,44) mmol/l, a u 82 % pacjentéw miescito
si¢ w prawidtowym zakresie wartosci.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy Sibnayal ma posta¢ granulatu o przedtuzonym uwalnianiu, przez 12 godzin po
podaniu produktu.

Witasciwosci farmakokinetyczne cytrynianu, wodoroweglanu i potasu okreslono na podstawie
literatury.

Wochtanianie

Po podaniu doustnym cytrynian jest wchtaniany przy pH 4,8—6,4 w gérnym odcinku jelita cienkiego
(dwunastnica, poczatkowy odcinek jelita czczego). W takich warunkach wchianianie cytrynianu w
jelicie zachodzi szybko i praktycznie catkowicie.

Po podaniu doustnym wodoroweglan jest wchianiany z przewodu pokarmowego. Wodoroweglan
neutralizuje kwas solny w zotadku, a powstajacy CO; jest usuwany przez drogi oddechowe.

Nieuczestniczacy w tej reakcji wodoroweglan jest szybko wchlaniany przez btong sluzowa jelita.

Jony potasu sg wchlaniane catkowicie, niezaleznie od przyjetej iloSci. Wigkszo$¢ potasu jest
wchlaniana w jelicie cienkim, gtownie w wyniku pasywnej dyfuzji.

Dystrybucja i metabolizm

Wigkszosé¢ cytrynianu w krwiobiegu wystepuje w postaci niezwigzanej, pozostala cz¢s¢ kompleksuje
jony wapnia, potasu lub sodu. Jon cytrynianowy, powstajacy po przyjeciu doustnym cytrynianéw
zwigzkow zasadowych, ulega metabolizmowi oksydacyjnemu z rozpadem na dwutlenek wegla (CO»)
lub wodoroweglan. W konsekwencji dziatanie alkalizujace jest zwigzane z przemiang metaboliczng
tego jonu. Przyjecie 36 mmol cytrynianu (tj. 108 mEq) odpowiada dobowo mniej niz 2 % cytrynianu
uczestniczacego w metabolizmie energetycznym organizmu.

Wchtonigty wodoroweglan jest dystrybuowany tak samo jak wodorowgglan endogenny, tj. w
wewnatrz- 1 zewnatrzkomorkowych kompartmentach organizmu. Wodoroweglan praktycznie nie jest
metabolizowany. Pozostaje on jednak w stanie rownowagi z protonami i dwutlenkiem wegla, wigc
zmiany jego stezenia regulujg rownowage kwasowo-zasadows.



Potas jest transportowany z ptynu zewnatrzkomoérkowego do ptynu wewnatrzkomorkowego, a jego
dystrybucja migdzy komorkami jest Scisle kontrolowana, przy czym w plynie zewnatrzkomorkowym
znajduje sie zaledwie 1,5-2,5 % calego potasu wystepujacego w organizmie. Znaczny odsetek potasu
w organizmie (98 %) znajduje si¢ w mi¢sniach i szkielecie, jest on tez obecny w wysokich stezeniach
we krwi, w osrodkowym uktadzie nerwowym, jelicie, watrobie, ptucach i skorze. Gradient stezen po
obu stronach blony komorkowe;j jest utrzymywany dzigki systemowi aktywnego transportu jonow.

Eliminacja

Cytrynian jest przede wszystkim eliminowany przez nerki. W postaci trojwarto$ciowej ulega
swobodne;j filtracji przez klebuszki nerkowe. Przyjmowanie substancji zasadowych w diecie nasila
wydalanie cytrynianu przez zahamowanie jego ponownego wchlaniania na poziomie mitochondriow i
zwigkszanie sekrecji w nefronach.

Wodoroweglan powoduje zwigkszenie zasadowosci, wiec stymuluje wydalanie cytrynianu z moczem.
Dochodzi rowniez do wzmozonego wydalania wodoroweglanu z moczem. Wodoroweglan moze by¢
tez czgsciowo eliminowany przez drogi oddechowe (w postaci CO,). Potas jest przede wszystkim (w
90 %) wydalany przez nerki. Pozostata cze$¢ jest eliminowana z katem, a niewielkie ilosci — takze z
potem.

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
Farmakokinetyka potasu moze si¢ zmieni¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, u ktorych
filtracja klebuszkowa potasu zachodzi mniej aktywnie.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Zmiany farmakokinetyki nie powinny wystepowac u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby ani
u pacjentow z nadwaga lub otytoscia.

Inne szczegodlne grupy pacjentow

Farmakokinetyka potasu moze si¢ zmieni¢ u pacjentéw z chorobami uktadu krgzenia, ktorzy sa
podatni na hiperkaliemig, oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnosci kory nadnerczy, u ktérych
ryzyko hiperkaliemii jest zwigkszone.

Farmakokinetyka cytrynianu, wodoroweglanu i/lub potasu moze si¢ zmieni¢ u pacjentdéw z chorobami
przewodu pokarmowego (np. zaburzeniami wchlaniania, op6znionym oproznianiem zotadka, uciskiem

przetyku, niedroznoscia jelit), co moze wptywac na wchianianie substancji czynnych.

Interakcie z alkoholem

W przypadku zmieszania cytrynianu potasu / wodoroweglanu potasu z alkoholem w warunkach in
vitro szybkos$¢ rozpuszczania granulatu ro$nie i moze dochodzi¢ do jego gwaltownego rozpuszczenia z
utratg przedtuzonego uwalniania (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen granulatu

Hypromeloza (E464)

Celuloza mikrokrystaliczna (E460(i))
Glicerolu dibehenian

Magnezu stearynian (E470b)
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu tlenek, ciezki (E530)

Otoczka

Etyloceluloza (E462)
Chlorofilina (E140(ii))

Srodek technologiczny (na powierzchni powlekanego granulatu)

Talk

6.2  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Trzywarstwowa zamknieta saszetka foliowa (z poliestru poli(tereftalanu etylenu) / aluminium /
polietylenu o niskiej gestosci) przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Sibnayal 8 mEq granulat o przedluzonym uwalnianiu

Opakowanie po 60 saszetek.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 120 (2 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 180 (3 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 240 (4 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 300 (5 opakowan po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 360 (6 opakowan po 60) saszetek.

Sibnaval 24 mEqg granulat o przedtuzonym uwalnianiu

Opakowanie po 60 saszetek.

Opakowanie zbiorcze zawierajace 120 (2 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 180 (3 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 240 (4 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 300 (5 opakowan po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 360 (6 opakowan po 60) saszetek.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Po otwarciu saszetki usung¢ niewykorzystang zawartosc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré

75008 Paryz

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sibnavyal 8 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu

EU/1/20/1517/001-006

Sibnaval 24 mEqg granulat o przedtuzonym uwalnianiu

EU/1/20/1517/007-012

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2021 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow https://www.ema.europa.cu.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA OTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 60 SASZETEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sibnayal 8 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera 282 mg cytrynianu potasu oraz 527 mg wodoroweglanu potasu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat o przedtuzonym uwalnianiu.

60 saszetek.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1517/001 60 saszetek

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sibnayal 8 mEq

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy no$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUEBOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sibnayal 8 mEq granulat o przedluzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera 282 mg cytrynianu potasu oraz 527 mg wodoroweglanu potasu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowanie zbiorcze: 120 (2 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 180 (3 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 240 (4 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 300 (5 opakowan po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 360 (6 opakowan po 60) saszetek.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja

12.  NUMER NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sibnayal 8 mEq

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUEBOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sibnayal 8 mEq granulat o przedluzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera 282 mg cytrynianu potasu oraz 527 mg wodoroweglanu potasu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat o przedtuzonym uwalnianiu.

60 saszetek. Element opakowania zbiorczego, nie do oddzielnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sibnayal 8 mEq

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Sibnayal 8 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu
Podanie doustne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 60 SASZETEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sibnayal 24 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera 847 mg cytrynianu potasu oraz 1 582 mg wodorowgglanu potasu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat o przedtuzonym uwalnianiu.

60 saszetek.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1517/007 60 saszetek

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sibnayal 24 mEq

17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUEBOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sibnayal 24 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera 847 mg cytrynianu potasu oraz 1 582 mg wodorowgglanu potasu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowanie zbiorcze: 120 (2 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 180 (3 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 240 (4 opakowania po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 300 (5 opakowan po 60) saszetek.
Opakowanie zbiorcze: 360 (6 opakowan po 60) saszetek.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sibnayal 24 mEq

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUEBOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sibnayal 24 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda saszetka zawiera 847 mg potasu cytrynianu oraz 1582 mg potasu wodoroweglanu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Granulat o przedtuzonym uwalnianiu.
60 saszetek. Element opakowania zbiorczego, nie do oddzielnej sprzedazy.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGOW MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWAITADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sibnayal 24 mEq

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGAPODANIA

Sibnayal 24 mEq granulat o przedtuzonym uwalnianiu
cytrynian potasu + wodoroweglan potasu
Podanie doustne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nie zu¢ ani nie rozdrabniac.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sibnayal 8 mEq granulat o przedluzonym uwalnianiu
Sibnayal 24 mEq granulat o przedluzonym uwalnianiu
cytrynian potasu / wodoroweglan potasu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sibnayal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Sibnayal
Jak przyjmowac lek Sibnayal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sibnayal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Sibnayal i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sibnayal zawiera dwie substancje czynne: cytrynian potasu oraz wodoroweglan (inaczej kwasny
weglan) potasu.

Lek Sibnayal nalezy do lekow alkalizujacych stosowanych do kontroli zakwaszenia krwi powstajacego
na skutek choroby nazywanej kwasica cewkowa dystalna (ang. distal renal tubular acidosis, dRTA).
Pozwala zmniejszy¢ wptyw dRTA na codzienne zycie pacjenta.Lek jest stosowany u 0sob dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku od 1. roku zycia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sibnayal

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sibnayal

- jesli pacjent ma uczulenie na cytrynian potasu, wodoroweglan potasu lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja cigzka choroba nerek lub niewydolnos¢ nerek;

- jesli pacjent ma podwyzszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemig).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sibnayal nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma na chorobg lub przyjmuje lek, ktory moze zwigkszaé stezenie potasu we krwi
(patrz tez ,,Lek Sibnayal a inne leki”);

- jesli u pacjenta czesto wystepuja problemy ze strony przewodu pokarmowego, takie jak
wzdecia, biegunka, nudno$ci, wymioty;

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba nerek.
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Lek Sibnayal w postaci granulatu o przedtuzonym uwalnianiu stworzono tak, by po przyjeciu
granulatu substancje czynne ulegaty powolnemu uwalnianiu. Pozostato$ci granulatu mogg by¢
widoczne w stolcu. Jest to normalne zjawisko i nie powoduje zmniejszenia skutecznosci leku.

Konieczne jest regularne zglaszanie si¢ do kontroli u lekarza. Okresowo lekarz moze zleci¢ pacjentowi
badania krwi, moczu lub serca, aby dostosowa¢ dawke leku Sibnayal. U oséb starszych lub z
zaburzong czynno$cig nerek lekarz bedzie regularnie sprawdzal prace tych narzadow.

Dzieci
Nie nalezy podawac leku dzieciom ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na ryzyko zadtawienia.
Lek Sibnayal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Sibnayal lub zwigkszaé prawdopodobienstwo
wystapienia dziatan niepozadanych. Zaliczajg si¢ do nich:
- wszystkie leki, ktore zwickszaja stezenie potasu we krwi, np.:
- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
krwi, choréb serca i chorob nerek u pacjentow z cukrzyca typu 1;
- diuretyki oszczegdzajace potas, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
gromadzenia si¢ ptynu w tkankach (obrzgku) i chorob serca;
- suplementy potasu, stosowane w celu zapobiegania matemu stezeniu potasu we krwi
lub w leczeniu takiego stanu;
- cyklosporyna, stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu lub w leczeniu
£0;
- heparyna sodowa, stosowana w celu zapobiegania krzepnigciu krwi lub opdzniania go;
- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowane w celu zmniejszania goraczki,
boélu i stanu zapalnego;

- wszystkie leki, ktorych dziatanie moga zmienia¢ zaburzenia stezenia potasu we krwi, np.:
- glikozydy naparstnicy, takie jak digoksyna, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca
i pewnego rodzaju zaburzen rytmu serca;
- kortykosteroidy, stosowane w leczeniu stanu zapalnego;

- inne leki, ktéore moga powodowac zaburzenia rytmu serca, np.:
- amiodaron i chinidyna, stosowane w celu normalizacji rytmu serca;
- chloropromazyna, stosowana w leczeniu pewnych chordb psychicznych;
- cyzapryd, stosowany w leczeniu zgagi;
- sparfloksacyna, stosowana w leczeniu pewnych zakazen bakteryjnych.

Na niektore leki moze wplywaé podwyzszone pH moczu na skutek stosowania leku Sibnayal, np.:
- salicylany, stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego, np. leki pochodne aspiryny;
- tetracykliny, stosowane w leczeniu pewnych zakazen bakteryjnych;
- barbiturany, leki o dziataniu nasennym.

Stosowanie leku Sibnayal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy miesza¢ leku Sibnayal z goracymi positkami ani z gorgcymi ptynami. Podczas
przyjmowania leku Sibnayal nie nalezy pi¢ alkoholu.
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Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Sibnayal zawiera potas
Sibnayal 8 mEq zawiera 308 mg potasu w kazdej saszetce. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku
pacjentow ze zmniegjszong czynnoscia nerek lub kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

Sibnayal 24 mEq zawiera 924 mg potasu w kazdej saszetce. Nalezy to uwzgledni¢ w przypadku
pacjentdow ze zmnigjszong czynno$cia nerek lub kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. Jak przyjmowa¢ lek Sibnayal

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Sibnayal zalezy od wieku, masy ciata i stanu pacjenta. Lekarz okresli doktadng

dawke, jaka nalezy przyjmowac. Zawsze bedzie to jedna albo wigksza liczba catych saszetek.

Moze by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza dawki leku Sibnayal przyjmowanej przez pacjenta.
Stosowanie tego leku wymaga nadzoru lekarskiego.

Dawkowanie
Dawka jest dostosowywana przez lekarza na podstawie stezenia wodoroweglanow we krwi pacjenta.

Jak stosowac lek

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego (podania do ust).
W razie watpliwosci co do stosowania leku Sibnayal nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

1. Przytrzymac saszetke w pionie, chwytajac ja palcami powyzej kropkowane;j linii. Potrzasna¢ na
boki, aby zawarto$¢ osiadta na dnie saszetki.

2. Otworzy¢ saszetke wzdtuz kropkowanej linii. W razie koniecznos$ci przecigé saszetke
nozyczkami.
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3. Umiesci¢ calg zawartos¢ saszetki badz jej cze$¢ bezposrednio w jamie ustnej na jezyku.

L
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4. Przetkng¢ granulat od razu, popijajac duza szklanka wody. Nie zu¢ ani nie rozgryzaé granulatu.

Jesli jest to konieczne, powtérzyé kroki od 1 do 4, az do przyjecia petnej dawki leku.

Dla pacjentéw, ktorzy majq trudnosci z polykaniem granulatu

1. Wymiesza¢ lek Sibnayal z niewielka iloscig migkkiego, zimnego jedzenia (np. przecieru
owocowego, jogurtu) bezposrednio na tyzeczce. Lek wymieszany z mickkim pokarmem
natychmiast przyjac. Nie zostawia¢ go na pozniej.

2. Lek wymieszany z jedzeniem umiesci¢ bezposrednio w jamie ustnej i przetkng¢ bez
przezuwania. Upewnic€ si¢, ze w jamie ustnej nie ma pozostatosci leku Sibnayal. Jesli jest to
konieczne, powtérzy¢ kroki od 1 do 2, az do przyjecia pelnej dawki leku.

Przed przyjgciem nie miesza¢ granulatu z ptynami.
Kiedy przyjmowa¢ lek Sibnayal

Lek Sibnayal nalezy przyjmowac rano i wieczorem, w trakcie positkow. Aby mogt on dziata¢ przez
caty dzien i calg noc, nalezy zachowa¢ odstep okoto 12 godzin migdzy kolejnymi dawkami.
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Jesli w ciggu 2 godzin od przyjecia produktu leczniczego wystapia wymioty, nalezy przyjac¢ kolejna
dawke.

Dostosowanie dawki

Zwickszanie bagdz zmniejszanie dawki powinno by¢ stopniowe i trwac kilka tygodni. Lekarz dostosuje
dawke do stanu pacjenta.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Zmiana leku alkalizujacego
Zmiang innego leku alkalizujgcego na lek Sibnayal powinien nadzorowac¢ lekarz.
Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Sibnayal

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Sibnayal nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta. Moga pojawic si¢ nudnosci, wymioty oraz biegunka.

W przypadku przyjecia duzej ilosci leku moga wystapi¢ ostabienie i niewyja$nione napigcie migsni,
kurcze (skurcze mig$ni), zaburzone odczuwanie w postaci mrowienia, pieczenia, ktucia badz
zdretwienia, splatanie psychiczne lub nieprawidtowe tetno.

Pominig¢cie przyjecia leku Sibnayal

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy jg przyjac tak
szybko jak to mozliwe. Jesli jednak do momentu przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 6
godzin, nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke. Nie przyjmowac wiecej niz dwoch dawek na dobe.

W przypadku pominigcia jednej lub wickszej liczby dawek nalezy porozmawiac z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Sibnayal

Lek ten jest przeznaczony do leczenia dlugotrwatego. Jest skuteczny jedynie tak dtugo, jak pacjent go
stosuje.

Nie nalezy przerywac stosowania leku — chyba ze tak zalecit lekarz — nawet w przypadku poprawy
samopoczucia, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nasilenia choroby. W przypadku zamiaru
przerwania leczenia nalezy najpierw porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, takze ten lek moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)
- bol brzucha.

Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

- bol w gornej czeséci jamy brzusznej (bol gornej czesci brzucha);

- bol w obrebie przewodu pokarmowego oraz zaburzenia zotadka i jelit (bdl i zaburzenia ze
strony zotadka i jelit);

- dyspepsja (niestrawno$c);

- wymioty;

- biegunka;

- mdtosci (nudnosci) na poczatku leczenia.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w

zalgczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sibnayal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Po otwarciu saszetki usung¢ niewykorzystang zawartos¢.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Sibnayal
Substancjami czynnymi leku sg cytrynian potasu oraz wodoroweglan (inaczej kwasny weglan) potasu.

Kazda saszetka leku Sibnayal 8 mEq zawiera 282 mg cytrynianu potasu oraz 527 mg wodoroweglanu
potasu.

Kazda saszetka leku Sibnayal 24 mEq zawiera 847 mg cytrynianu potasu oraz 1 582 mg
wodoroweglanu potasu.

Pozostate sktadniki to: hypromeloza (E464), celuloza mikrokrystaliczna (E460(i)), dibehenian
glicerolu, stearynian magnezu (E470b), krzemionka koloidalna bezwodna, tlenek magnezu cigzki
(E530), etyloceluloza (E462), chlorofilina (E140(i1)), talk.

Jak wyglada lek Sibnayal i co zawiera opakowanie

Lek Sibnayal ma posta¢ mieszaniny zielonego i biatego granulatu o przedtuzonym uwalnianiu i jest
dostepny w saszetkach.
Opakowanie zawiera 60 saszetek.

Lek Sibnayal jest dostepny w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 2, 3, 4, 5 i 6 opakowan po 60
saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paryz

Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien -
Luxembourg/Luxemburg - Nederland
TwinPharma BV Trasmolenlaan 5

3447 GZ Woerden

Nederland

Tél/Tel: +31 348 71 24 05
info@twinpharma.com

Bbarapus

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

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-
Deutschland-Malta-Ireland-Osterreich-
E)\Gda- Kompog- island

Avanzanite Bioscience B.V.

Strawinskylaan 3051,

1077 ZX Amsterdam

Netherlands

TIf / Puh /Tel/ TnA/Simi: +31 20 808 6361

France

ADVICENNE

262 rue du Faubourg Saint Honoré
75008 Paris,

France

Tel : +33 185733620
nfo@advicenne.com

Espaiia

SPA Farma Ibérica

Carrer de Roc Boronat, 147
08018 Barcelona

Spain

Tel: +34 622 273 108

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

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

SPA Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.
Via Biella, 8

20143 Milano

Italy

Tel: +39 02 891391
info(@spafarma.com

Magyarorszag

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

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.
Av.do Forte, n°3, Edificio Suécia IV, Piso 2
2790-073 Carnaxide

Portugal

Tel: +351 214171747

mail@prospa.pt

Roméinia

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o. Bucharova 2657/12,
Prague 5, 158 00

Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com
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Eesti- Latvija - Lietuva

ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
Duzice 1, 10000 Zagreb

Croatia

Tel: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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