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EPAR, sazetak za javnost

Ibandronatna kiselina Teva
ibandronatna kiselina

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjes¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Ibandronatna
kiselina Teva. ObjaSnjava kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi
donio svoje misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke za
uporabu lijeka Ibandronatna kiselina Teva.

Sto je Ibandronatna kiselina Teva?

Ibandronatna kiselina Teva je lijek koji sadrzi ibandronatnu kiselinu kao djelatnu tvar. Dostupan je u
tabletama (50 i 150 mqg).

Ibandronatna kiselina Teva je ,genericki lijek”. To znaci da je lijek Ibandronatna kiselina Teva sli¢an
Jreferentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji. Referentni lijekovi za lijek Ibandronatna
kiselina Teva su Bondronat i Bonviva. ViSe informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s
pitanjima i odgovorima ovdje

Za Sto se Ibandronatna kiselina Teva koristi?

Ibandronatna kiselina Teva koristi se za sprjeCavanje ,kostanih poremecaja” (fraktura [prijeloma
kostiju] ili kostanih komplikacija koje zahtijevaju lijeCenje) u bolesnika s rakom dojke i metastazama u
kostima (ako se rak prosirio u kosti).

Ibandronatna kiselina Teva koristi se za lijeCenje osteoporoze (bolesti koja kosti ¢ini lomljivima) u Zena
u postmenopauzi koje su izloZene riziku od razvoja fraktura kostiju. Ispitivanjima je utvrdeno
djelovanje lijeka na smanjenje rizika od frakture kraljesnice, no nije utvrdeno djelovanje na rizik od
frakture vrata femura (gornjeg dijela bedrene kosti).

Lijek se izdaje samo na lije¢nicki recept.
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Kako se Ibandronatna kiselina Teva koristi?

Za prevenciju kostanih poremecaja uzima se jedna tableta od 50 mg na dan. Tablete se uvijek trebaju
uzimati na prazan Zeludac, nakon 3to je bolesnik postio preko no¢i najmanje Sest sati, a najmanje 30
minuta prije prvog obroka ili pi¢a tog dana.

Za terapiju osteoporoze uzima se jedna tableta od 150 mg jednom mjesecno. Tableta se uvijek treba
uzimati nakon noc¢nog posta, jedan sat prije bilo kakvog unosa hrane ili tekuéine osim vode. Bolesnici
takoder trebaju uzimati nadomjeske kalcija i vitamina D ako unos tih tvari hranom nije dovoljan.

Ibandronatnu kiselinu Teva treba uzeti s punom ¢asom obi¢ne vode (ali ne mineralne vode) stojedi ili
sjededi, a tablete se ne smiju zvakati, cuclati niti drobiti. Bolesnik ne smije le¢i najmanje jedan sat
nakon uzimanja tableta.

Kako djeluje Ibandronatna kiselina Teva?

Djelatna tvar u lijeku Ibandronatna kiselina Teva, ibandronatna kiselina, je bisfosfonat. Blokira aktivnost
osteoklasta, stanica u tijelu koje su uklju¢ene u razgradnju kostanog tkiva. To rezultira smanjenjem
gubitka koStane mase. Smanjeni gubitak koStane mase smanjuje vjerojatnost prijeloma kostiju Sto je
korisno za sprjeCavanje fraktura u bolesnika s rakom i metastazama u kostima te u zena s
osteoporozom.

Kako je lijek Ibandronatna kiselina Teva ispitivan?

Bududi da je Ibandronatna kiselina Teva genericki lijek, ispitivanja na bolesnicima bila su ogranic¢ena
na utvrdivanje Cinjenice je li rije¢ o bioekvivalentu referentnom lijeku. Dva su lijeka bioekvivalentna
kada u tijelu proizvode iste razine djelatne tvari.

Koje su koristi i rizici od lijeka Ibandronatna kiselina Teva?

Bududi da je Ibandronatna kiselina Teva genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku,
smatra se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Ibandronatna Kkiselina Teva odobren?

CHMP zakljucio je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, potvrdeno kako lijek Ibandronatna kiselina
Teva posjeduje usporedivu kvalitetu te je bioekvivalentan lijekovima Bondronat i Bonviva. Stoga je
stav CHMP-a kako koristi nadmasuju utvrdene rizike, kao i kod lijekova Bondronat i Bonviva. Odbor je
preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Ibandronatna kiselina Teva.

Ostale informacije o lijeku Ibandronatna kiselina Teva

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Ibandronatna kiselina
Teva na snazi u Europskoj uniji od 17. rujna 2010.

Cjeloviti EPAR za lijek Ibandronatna kiselina Teva nalazi se na internetskim stranicama

Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports ViSe
informacija o lijeCenju lijekom Ibandronatna kiselina Teva proditajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-
a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.

SaZetak je posljednji put aZzuriran u 06. 2015.
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