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Europos santrauka placiajai visuomenei

Bondenza S
ibandrono ragstis \(b

Sis dokumentas yra Bondenza Europos vie$o vertinimo protokolo (E %antrauka. Jame

paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komtetasé ) jvertines vaistq priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Bondenza rinkodaros Ie|{ ir pateikia jo vartojimo

rekomendacijas. \Q
%,

Kas yra Bondenza? (\

Bondenza — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikli @ediiagos ibandrono riigsties. Gaminamos $io
vaisto tabletés (150 mg) ir injekcinis tirpalas ytame Svirkste (3 mg).

Kam vartojamas Bondenza? Q(b'

Bondenza skirtas osteoporozei (kaQ aud|n|o iSretéjimo ligai) gydyti moterims po menopauzeés,
kurioms padidéja kauly IGziy gi yrimuose nustatyta, kad vaistas mazina stuburo slanksteliy 1Gziy
rizika, bet nenustatytas jo‘p Is Slaunikaulio kaklelio IGziy rizikai.

Vaisto galima jsigyti ti ékus recepta.

Kaip vartoti D&fgenzeﬁ

Pacientéms gali buti skiriamos Bondenza tabletés arba injekcijos | vena. Jei vartojamos tabletés, viena
vaisto dozé — viena tableté per ménesj, pageidautina, tg pacig kiekvieno ménesio dieng. Tabletés
nuryjamos valanda pries pusrycius, naktj nieko nevalgius ir negérus (galima gerti tik vandens), ir
uzgeriamos pilna stikline vandens (ten, kur vanduo kietas, o vandentiekio vandenyje yra didele
iStirpusio kalcio koncentracija, galima gerti | butelius pilstoma vandenj, kuriame yra mazai mineraly).
ISgérus tablete vieng valandg negalima guléti. Injekcijos dozé — 3 mg kas tris ménesius. Bondenza
vartojancios pacientés turi vartoti vitamino D ir kalcio papildy, jeigu jy nepakankamai gauna su maistu.
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Kaip veikia Bondenza?

Osteoporozé — tai liga, kai kaulinis audinys nebeatsinaujina ir nyksta. Pamazu kaulai retéja, tampa
ploni, trapds ir neatsparis |Gziams. Osteoporoze daZzniau serga moterys po menopauzeés, kai jy
organizme sumazéja moteriskojo hormono estrogeno, kurio reikia sveikiems kaulams.

Bondenza veiklioji medziaga ibandrono riigstis yra bisfosfonatas. Jis slopina kaulinj audinj ardanciy,
Igsteliy osteoklasty veikla. Slopinant Siy lasteliy veiklag, kaulinis audinys apsaugomas nuo nykimo.

Kaip buvo tiriamas Bondenza?

Bondenza buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su osteoporoze serganciomis pacientémis.
Pirmame tyrime su beveik 3 000 paciendiy kartg per parg vartojamos 2,5 mg Bondenza tabletés buvo
lyginamos su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) siekiant nustatyti, kiek naujy stuburo
slanksteliy |1Gziy pasireiské per 3 metus. Kituose dviejuose tyrimuose kartg per meénesj vartojamy

150 mg tableciy (skirty 1 609 pacientéms) ir injekcijy (skirty 1 395 pacientéms) ikis buvo
lyginamas su kartg per parg vartojamy 2,5 mg tableciy poveikiu. Tyrimuose bui!Q' ertinamas stuburo
ir kluby kauly tankio pokytis per dvejus metus. 0

Kartg per parg vartojamomis 2,5 mg tabletémis, kurios buvo skiriamps@&\q metu, nebeprekiaujama.

NS

Kokia Bondenza nauda nustatyta tyrimuose? e

Pirmame tyrime kasdienis Bondenza 2,5 mg tableciy varto@raujq stuburo slanksteliy [Gziy rizika
sumazino 62 proc., palyginti su placebu. Kity dviejy tyrin@ zultatai parode, kad kartg per ménesj
skiriamos 150 mg tabletés ir injekcijos veiksmingiau u sdien vartojamas 2,5 mg tabletes didino
stuburo ir kluby kauly audinio tankj. Per dvejus m stuburo kauly audinio tankis padidéjo 7 proc.
kartg per ménesj tabletes vartojusiy pacienciy j roc. pacienciy, kurioms skirtos vaisto injekcijos,
palyginti su 5 proc. kasdien tabletes vartojus% ciendiy. Kluby kauly audinio tankis padidéjo 4 proc.
kartg per ménesj tabletes vartojusiy paci ir 3 proc. pacienciy, kurioms skirtos vaisto injekcijos, o
kasdien tabletes vartojusioms pacientg & 2 proc.

Kokia rizika siejama su%&denza vartojimu?

*
iSkiniai (nustatyti 1—-10 pacienciy iS 100) yra artralgija (sanariy
simptomai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Bondenza Salutipngh
skausmas) ir j gripg pa
Bondenza, sarasa

Bondenza negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) ibandrono rgsciai ar kitoms vaisto
pagalbinéms dalims. Jo negalima skirti pacientéms, serganCioms hipokalcemija (per maza kalcio
koncentracija kraujyje). Tableciy negali vartoti pacientés, turinios stemplés sutrikimy, arba pacientés,
kurios negali stovéti arba tiesiai sédéti bent vieng valanda.

Kodél Bondenza buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Bondenza nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Bondenza:

Europos Komisija 2004 m. vasario 23 d. bendrovei ,Ibandronic Acid Roche" suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojantj Bondenza rinkodaros leidima.
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ISsamy Bondenza EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports . Daugiau informacijos apie gydymg
Bondenza rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012—12.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000502/human_med_000677.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000502/human_med_000677.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000501/human_med_000679.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000501/human_med_000679.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000501/human_med_000679.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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