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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ibandronic acid Accord
ibandrono rigstis

Sis dokumentas yra Ibandronic acid Accord Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Sis dokumentas nesuteikia praktines informacijos apie tai, kaip vartoti
Ibandronic acid Accord.

Praktinés informacijos apie Ibandronic acid Accord vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ibandronic acid Accord ir kam jis vartojamas?

Ibandronic acid Accord — tai vaistas, kuriuo gydomos tam tikros kaulus pazeidziancios ir kalcio kiekj
kraujyje sutrikdancios ligos.

Ibandronic acid Accord injekcinis tirpalas skirtas osteoporozei (kaulinio audinio iSretéjimo ligai) gydyti
moterims po menopauzeés, kurioms padidéja kauly |Gziy rizika. Tyrimuose nustatyta, kad vaistas
mazina stuburo slanksteliy 1Gziy rizikg, bet nenustatytas jo poveikis Slaunikaulio kaklelio 1Gziy rizikai.

Ibandronic acid Accord infuzinio tirpalo koncentratas skirtas saugusiesiems:

e kauly pazeidimy (lGziy ar kauly komplikacijy, kurias reikia gydyti) prevencijai pacientams,
sergantiems krities véziu ir kauly metastazémis (j kaulus iSplitusiu véziu);

e augliy sukeltai hiperkalcemijai (padidéjusiam kalcio kiekiui kraujyje) gydyti.

Ibandronic acid Accord sudétyje yra veikliosios medziagos ibandrono riigsties ir tai yra generinis
vaistas. Tai reiskia, kad Ibandronic acid Accord sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis
veikia taip pat, kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Ibandronic
acid Accord referenciniai vaistai yra Bondronat ir Bonviva. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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Kaip vartoti Ibandronic acid Accord?

Gaminamas Ibandronic acid Accord injekcinis tirpalas (3 mg) uzpildytuose SvirkStuose ir koncentratas
(2 mg ir 6 mg), i$ kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Jj galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Sj vaista kauly 1GZiy prevencijai ar nuo hiperkalcemijos gydyti véZiu sergantiems pacientams gali skirti
tik véZio gydymo patirties turintis gydytojas.

Kauly IGziy prevencijai krities véziu sergantiems ar kauly metastaziy turintiems pacientams Ibandronic
acid Accord kas 3—4 savaites skiriamas | veng kaip 6 mg infuzija, trunkanti 15 minuciy. Vidutinio
sunkumo ar sunkiy inksty sutrikimy turintiems pacientams skiriama mazesnés dozés Ibandronic acid
Accord infuzija ir ji trunka valanda.

Augliy sukeltai hiperkalcemijai gydyti skiriama 2 arba 4 mg Ibandronic acid Accord infuzija | vena,
atsizvelgiant | hiperkalcemijos sunkuma. Infuzija trunka 2 valandas. Paprastai infuzija kalcio kiekj
kraujyje iki normalaus lygio padeda sumazinti per savaite.

Osteoporozes gydymui skiriamas Ibandronic acid Accord vartojamas kaip injekcija | veng vieng kartg
kas tris ménesius. Pacientai taip pat turéty vartoti vitaming D ir kalcio papildus.

Kaip veikia Ibandronic acid Accord?

Ibandronic acid Accord veiklioji medziaga ibandrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina osteoklasty —
organizmo lasteliy, kurios dalyvauja ardant kaulinj audinj — veikima. Tai pristabdo kaulinio audinio
irimg. Sumazéjus kaulinio audinio irimui, véziu sergantiems pacientams su kauly metastazémis ir
osteoporoze sergancioms moterims kaulai lGZta reciau.

Naviky, turinciy pacienty kraujyje yra daugiau is kauly, iSsiskiriancio kalcio. Neleisdamas ardyti kauly,
Ibandronic acid Accord taip pat padeda sumazinti | krauja iSsiskiriancio kalcio kieki.

Kaip buvo tiriamas Ibandronic acid Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniais vaistais Bondronat ir Bonviva, todél jy nereikia kartoti su Ibandronic acid Accord.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Ibandronic acid Accord kokybeés tyrimy duomenis.
Ibandronic acid Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referenciniai vaistai ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Ibandronic acid Accord infuzijos ar injekcijos
Svirks¢iamos | veng, todél veiklioji medziaga patenka tiesiai | krauja.

Kokia yra Ibandronic acid Accord nauda ir rizika?

Kadangi Ibandronic acid Accord yra generinis vaistas, laikoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip
ir referenciniy vaisty.

Kodél Ibandronic acid Accord buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ibandronic acid Accord yra
panasus | Bondronat ir Bonviva. Todél agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Bondronat ir Bonviva,
Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo pritarti Ibandronic
acid Accord vartojimui ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ibandronic acid Accord vartojima?

Ibandronic acid Accord prekiaujanti bendrove Ibandronic acid Accord infuzijomis gydomiems
pacientams iSduos kortele, kurioje jie bus supazindinti su zandikaulio osteonekrozés rizika ir perspéti
kreiptis | gydytoja, pasireiSkus Sios ligos simptomams. Osteonekrozé yra zandikaulio kaulus
pazeidzianti liga, kuria sergant gali pasireiksti skausmas, atsirasti burnos opos arba pradéti klibéti
dantys.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ibandronic acid
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Ibandronic acid Accord

Europos Komisija 2012 m. lapkricio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ibandronic acid
Accord registracijos pazyméjima.

ISsamy Ibandronic acid Accord EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ibandronic acid Accord rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamius referenciniy vaisty EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-08.
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