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Sibnayal (kalio citratas / kalio-vandenilio karbonatas)
Sibnayal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Sibnayal ir kam jis vartojamas?

Sibnayal yra vaistas, skirtas distaliniy inksty kanaléliy acidozés (dIKA) (kai inkstai su Slapimu tinkamai
nepasalina rigsties) gydymui pacientams nuo 1 mety amziaus. Dél to kraujyje pradeda kauptis ragstis,
todeél pasireiskia jvairls simptomai, jskaitant klausos ir augimo sutrikimus, vémima, inksty akmenlige ir
budrumo sumazéjima. Sergant Sia liga taip pat sumazéja kalio kiekis kraujyje, dél to gali pasireiksti
raumeny silpnumas ir paralyZius.

Sibnayal sudétyje yra veikliyju medziagy kalio citrato ir kalio-vandenilio karbonato.
Kaip vartoti Sibnayal?

Gaminamos Sibnayal pailginto atpalaidavimo geriamosios granulés, ir jy galima jsigyti tik pateikus
receptq. ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad veiklioji medziaga atpalaiduojama is léto, per kelias
valandas nuo vaisto suvartojimo. Pradiné dozé priklauso nuo paciento amziaus ir klino svorio ir
palaipsniui, kol pasiekiama optimali dozé, kuri uztikrina tinkama rtgsties ir kalio koncentracijos
kraujyje kontrole. Sibnayal vartojamas du kartus per parg, paprastai kas dvylika valandu.

Daugiau informacijos apie Sibnayal vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg

arba vaistininka.

Kaip veikia Sibnayal?

Sibnayal sudeétyje yra dviejy drusky - kalio citrato ir kalio-vandenilio karbonato. Sis derinys yra
Sarminis ir jo sudétyje yra kalio, todél jis neutralizuoja rigsties pertekliy kraujyje ir atstato kalio
koncentracija, taip palengvindamas ligos simptomus.
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Kokia Sibnayal nauda nustatyta tyrimy metu?

Vienas tyrimas su 37 dIKA serganciais pacientais parodé, kad Sibnayal sumazino riigsties koncentracijg
ir normalizavo kalio koncentracijg kraujyje.

IS pradziy pacientai 5 dienas buvo gydomi jprastais vaistais, kurie neutralizuoja riigsties pertekliy, po
to peréjo prie gydymo Sibnayal. Optimali Sibnayal dozé palaipsniui pasiekta per 30 dieny, po to Si dozé
pacientams buvo skiriama bent 5 dienas.

Daugumai (90 proc.) Sibnayal gydomy, pacienty kraujo rigstingumas sumazéjo, ir paprastai Sis
poveikis iSliko 24 gydymo ménesius. Be to, 83 proc. pacienty kalio koncentracija kraujyje
normalizavosi. Gydant kitais vaistais, Sie rodikliai atitinkamai buvo 45 proc. ir 82 proc.

Kokia rizika susijusi su Sibnayal vartojimu?

Dazniausias Sibnayal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10) yra pilvo
skausmas. Pykinimas gydymo pradzioje, skrandzio ir zarnyno skausmas gali pasireiksti ne daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10. ISsamy visy Sibnayal Salutinio poveikio reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Sibnayal negalima vartoti pacientams, kuriy inksty funkcija truputj arba smarkiai sutrikusi ir kai yra
hiperkalemija (padidéjusi kalio koncentracija kraujyje). ISsamy visy apribojimy sarasq rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Sibnayal buvo registruotas ES?

Sibnayal sumazino riigsties koncentracijg ir normalizavo kalio koncentracija dIKA serganciy pacienty,
kraujyje. Sibnayal saugumas laikytas priimtinu, o Salutinis poveikis - kontroliuojamu, kaip ir kity
vaistu, skirty Siai ligai gydyti. Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Sibnayal nauda yra didesné uz
jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Sibnayal
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sibnayal
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sibnayal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sibnayal Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sibnayal

Daugiau informacijos apie Sibnayal rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sibnayal.
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