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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ibandronic Acid Sandoz
ibandrono rigstis

Sis dokumentas yra vaisto Ibandronic Acid Sandoz Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paai$kinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines
vaistg priemé nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ibandronic Acid Sandoz rinkodaros leidima ir
pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Ibandronic Acid Sandoz?

Ibandronic Acid Sandoz yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ibandrono rigsties.
Gaminamos tabletés po 50 mg.

Ibandronic Acid Sandoz yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Ibandronic Acid Sandoz yra panasus |
referencinj vaista, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Ibandronic Acid
Sandoz referencinis vaistas yra Bondronat. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite
klausimy, ir atsakymy, dokumente cia.

Kam skiriamas Ibandronic Acid Sandoz?

Ibandronic Acid Sandoz skiriamas kauly reiskiniy (kauly lGziy ar kauly komplikacijy, reikalaujanciy
gydymo) profilaktikai pacientams, kuriems nustatytas kriities vézys ir metastazés kauluose (kai vézys
iSplinta | kaulus).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ibandronic Acid Sandoz?

Rekomenduojama dozé yra viena tableté karta per para. Tabletes visada reikia vartoti ryte, nevalgius
ir negérus (bent 6 valandas). ISgérus tablete, negalima valgyti ir gerti bent 30 minuciy.
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Ibandronic Acid Sandoz reikia uzgerti pilna stikline paprasto vandens (ne mineralinio) stovint arba
sédint. Tableciy negalima kramtyti, Ciulpti ar smulkinti. ISgérus tablete pacientui negalima atsigulti
bent 1 valanda.

Kaip veikia Ibandronic Acid Sandoz?

Ibandronic Acid Sandoz veiklioji medZiaga ibandrono riigstis yra bisfosfonatas. Jis slopina osteoklasty,
organizmo lgsteliy, kurios dalyvauja ardant kaulinj audinj, aktyvuma. Deél to sulétéja kaulinio audinio
nykimas. Sulétinus kaulinio audinio nykima, sumazéja ir kauly 10ziy tikimybé, tad vaistas padeda
iSvengti kauly IGziy véziu sergantiems pacientams, turintiems metastaziy kauluose.

Kaip buvo tiriamas Ibandronic Acid Sandoz?

Kadangi Ibandronic Acid Sandoz yra generinis vaistas, tyrimai su Zzmonemis atlikti tik biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui jrodyti. Vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme
iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Ibandronic Acid Sandoz nauda ir rizika?

Kadangi Ibandronic Acid Sandoz yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ibandronic Acid Sandoz buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ibandronic Acid Sandoz yra panasios kokybés
kaip Bondronat ir yra jam biologisSkai ekvivalentiSskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad Ibandronic
Acid Sandoz, kaip ir Bondronat, nauda yra didesné uz nustatyta rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti
Ibandronic Acid Sandoz rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ibandronic Acid Sandoz vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ibandronic Acid Sandoz vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Ibandronic Acid Sandoz preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj
itraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Ibandronic Acid Sandoz:

Europos Komisija 2011 m. balandzio 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ibandronic Acid
Sandoz rinkodaros leidima.

ISsamy Ibandronic Acid Sandoz EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Ibandronic Acid Sandoz rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba
teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentliros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-05.
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