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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ibandronic Acid Sandoz
ibandronihappo

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Ibandronic Acid
Sandoz -valmistetta. Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin
Ibandronic Acid Sandozin kayton ehdoista.

Mita Ibandronic Acid Sandoz on?

Ibandronic Acid Sandoz on ladke, joka sisaltda vaikuttavana aineena ibandronihappoa. Sita saa
tabletteina (50 mq).

Ibandronic Acid Sandoz on geneerinen ladke. Tama tarkoittaa sité, etta Ibandronic Acid Sandoz on
samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste. Ibandronic Acid
Sandozin alkuperaisladke on Bondronat. Lisatietoja geneerisista ladkkeistd on kysymyksia ja
vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Ibandronic Acid Sandozia kaytetaan?

Ibandronic Acid Sandozia kaytetdan luustoon liittyvien tapahtumien (luun murtumien tai hoitoa
vaativien komplikaatioiden) ehkaisemiseen potilailla, joilla on rintasydpa ja etapesakkeita luustossa
(sybvan edettya luuhun).

Ladkettd saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Ibandronic Acid Sandozia kaytetaan?

Suositusannos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Ennen tablettien ottamista potilaan on taytynyt
paastota yon yli vahintdan kuusi tuntia. Tabletit on otettava vahintadn 30 minuuttia ennen péaivan
ensimmaista ateriaa tai juomaa.
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Ibandronic Acid Sandoz on otettava ison vesilasillisen kanssa (kivennéisvetta ei tule kayttad) seisten
tai istuen. Tabletteja ei saa pureksia, imeskella tai murskata. Potilas ei saa menna makuulle yhteen
tuntiin tabletin ottamisen jalkeen.

Miten Ibandronic Acid Sandoz vaikuttaa?

Ibandronic Acid Sandozin vaikuttava aine ibandronihappo kuuluu bisfosfonaatteihin. Se estaa
luukudoksen hajottamiseen osallistuvien osteoklasti-nimisten solujen toiminnan kehossa. Taméa
vahentaa luukatoa. Kun luun tuhoutuminen vahenee, luut eivat murru yhta helposti kuin aiemmin,
mik& puolestaan edistaa murtumien ehkaisya sydpapotilailla, joilla on etdispesakkeita luustossa.

Miten Ibandronic Acid Sandozia on tutkittu?

Koska Ibandronic Acid Sandoz on rinnakkaisldéke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin ihmisilla sen
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmisteeseen nahden. Kaksi ladketta katsotaan
biologisesti samanarvoisiksi, kun ne tuottavat elimistdén samat pitoisuudet vaikuttavaa ainetta.

Mitk&a ovat Ibandronic Acid Sandozin hyodyt ja riskit?

Koska Ibandronic Acid Sandoz on rinnakkaisldéke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperaislaake,
sen hyoédyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaisladkkeen.

Miksi Ibandronic Acid Sandoz on hyvaksytty?

Laékevalmistekomitea katsoi, etté Ibandronic Acid Sandozin laadun on voitu EU:n vaatimusten
mukaisesti osoittaa olevan verrattavissa Bondronatiin ja etta se on siihen nahden biologisesti
samanarvoinen. Nain ollen komitea katsoi, ettda Bondronatin tavoin sen edut ovat havaittuja riskeja
suuremmat. Komitea suositteli myyntiluvan antamista Ibandronic Acid Sandozille.

Miten voidaan varmistaa Ibandronic Acid Sandozin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Ibandronic Acid Sandozin mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty Ibandronic Acid Sandozia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan
lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset
varotoimet.

Muuta tietoa Ibandronic Acid Sandozista

Euroopan komissio myonsi 26. heindkuuta 2011 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Ibandronic Acid Sandozia varten.

Ibandronic Acid Sandozia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Lisatietoja Ibandronic Acid Sandoz -hoidosta saat pakkausselosteesta (sisaltyy
my6s EPAR-lausuntoon),laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisladkevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan ladkeviraston
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 05-2015.
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