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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ibandronic Acid Teva
ibandrono rigstis

Sis dokumentas yra vaisto Ibandronic Acid Teva Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ibandronic acid Teva rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Ibandronic Acid Teva?

Ibandronic Acid Teva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ibandrono riigsties. Jis
tiekiamas tabletémis (po 50 ir 150 mg).

Ibandronic Acid Teva yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Ibandronic Acid Teva panasus | referencinj
vaista, kuris jau patvirtintas Europos Sajungoje (ES). Ibandronic Acid Teva referenciniai vaistai yra
Bondronat ir Bonviva. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kam vartojamas Ibandronic Acid Teva?

Ibandronic Acid Teva 50 mg skiriamas kauly pazeidimy (kauly lGziy ar kauly komplikacijy, kurias reikia
gydyti) prevencijai pacientams, sergantiems krities véziu ir kauly metastazémis (j kaulus iSplitusiu
veéziu).

Ibandronic Acid Teva 150 mg skirtas pomenopauzinei osteoporozei (kaulinio audinio iSretéjimui) gydyti

moterims, kurioms padidéja kauly |Gziy rizika. Tyrimuose nustatyta, kad vaistas mazina stuburo
slanksteliy |Gziy rizikg, bet nenustatytas jo poveikis Slaunikaulio kaklelio 1Gziy rizikai.

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

Kauly pazeidimy prevencijai vartojama po vieng 50 mg tablete kartg per para. Tablete visada reikia
nuryti naktj nevalgius maziausiai SeSias valandas ir bent 30 minuciy pries pirmg dienos valgj ar gérima.

Gydant osteoporoze kas ménesj vartojama po vieng 150 mg tablete. Tablete visada reikia vartoti
valanda pries$ pusrycius, naktj nieko nevalgius ir negérus (galima gerti tik vandens). Pacientés turi
vartoti vitamino D ir kalcio papildy, jeigu jy nepakankamai gauna su maistu.

Ibandronic Acid Teva tabletes reikia uZgerti pilna (ne mineralinio) vandens stikline stovint arba sédint.
Tableciy negalima kramtyti, Ciulpti ar smulkinti. ISgérus tablete vieng valandg negalima guléti.

Kaip veikia Ibandronic Acid Teva?

Ibandronic Acid Teva veiklioji medZiaga ibandrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina osteoklasty —
organizmo lasteliy, kurios dalyvauja ardant kaulinj audinj — veikima. Todél sunyksta maziau kaulinio
audinio. Sulétinus kaulinio audinio nykima, sumazéja ir kauly IGziy tikimybé, todél kauly metastaziy
turintiems pacientams ir osteoporoze sergancioms moterims vaistas padeda iSvengti kauly IGziy.

Kaip buvo tiriamas Ibandronic Acid Teva?

Kadangi Ibandronic Acid Teva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti Sio vaisto biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniams vaistams jrodyti. Vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie
organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kokia yra Ibandronic Acid Teva nauda ir rizika?

Kadangi Ibandronic Acid Teva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniams vaistams, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat kaip ir referenciniy
vaisty.

Kodél Ibandronic Acid Teva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ibandronic Acid Teva yra panasios kokybés
kaip Bondronat ir Bonviva ir yra jiems biologiskai ekvivalentiSkas. Todél komitetas laikési nuomonés,
kad, kaip ir Bondronat bei Bonviva, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikq. Komitetas
rekomendavo suteikti Ibandronic Acid Teva rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Ibandronic Acid Teva

Europos Komisija 2010 m. rugséjo 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ibandronic Acid
Teva rinkodaros leidima.

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

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-06.
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