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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ibandronic acid Accord
ibandronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ibandronic acid Accord. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts, lai sniegtu praktiskus ieteikumus par Ibandronic acid
Accord lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Ibandronic acid Accord lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ibandronic acid Accord un kapéc tas lieto?

Ibandronic acid Accord ir zales, ko lieto, lai arstétu konkrétas slimibas, kas ietekmé kaulus un kalcija
[imeni asinis.

Ibandronic acid Accord injekciju Skidumu lieto osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus trauslus)
arstésanai pécmenopauzes vecuma sievietém, kuram ir kaulu lGzumu veidosanas risks. To spéja
samazinat mugurkaula IGzumu risku ir pieradita pétijumos, bet efektivitate augsstilba kaklina
(augsstilba kaula augSéja gala) lizuma riska samazinasana nav noteikta.

Ibandronic acid Accord koncetratu infliziju Skiduma pagatavosanai lieto pieaugusajiem:

e skeleta bojajumu (IGzumu [kaulu lGzumu] vai kaulu komplikaciju, kad nepiecieSama arstésana)
profilaksei pacientém ar krits vézi un metastazém kaulos (kad vézis ir izplatijies kaulos);

e audz&ju izraisitas hiperkalcEmijas (augsta kalcija limena asinis) arstésanai.

Ibandronic acid Accord satur aktivo vielu ibandronskabi un ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka
Ibandronic acid Accord sastava ir ta pati aktiva viela un tas darbojas lidzigi “atsauces zaleém”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES). Ibandronic acid Accord atsauces zales ir Bondronat un Bonviva.
Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.
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Ka lieto Ibandronic acid Accord?

Ibandronic acid Accord ir pieejamas ka injekciju skidums (3 mg) pilnslircé un ka koncentrats (2 mg un
6 mg) inflziju Skiduma pagatavosanai (pilinaSanai véna). Tas var iegadaties tikai pret recepti.

Skeleta bojajumu profilakses vai hiperkalcémijas arstéSanas gadijuma véza pacientiem arstéSanu ar
§im zalém drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi véza arstésana.

Skeleta bojajumu profilakses gadijuma pacientiem ar krits vézi un kaulu metastazém Ibandronic acid
Accord ievada véna ar 6 mg infiziju, kas ilgst vismaz 15 mindtes ik péc tris lidz ¢etram nedélam.
Pacientém ar vidéjiem vai smagiem nieru darbibas traucé&jumiem Ibandronic acid Accord tiek ievaditas
vienas stundas infuzijas veida, samazinot devu.

Audzéju izraisitas hiperkalcémijas arstéSanai Ibandronic acid Accord ievada 2 mg vai 4 mg deva
inflizijas veida — atkariba no hiperkalcémijas smaguma pakapes. Inflzija ilgst divas stundas. P&éc
inflzijas kalcija limenis asinis parasti pazeminas, nedélas laika sasniedzot normas limeni.

Osteoporozes arstéSanai Ibandronic acid Accord lieto ka injekciju véna vienreiz ik péc trim ménesiem.
Pacientiem jalieto ar1 D vitamins un kalcija piedevas.

Ka darbojas Ibandronic acid Accord?

Ibandronic acid Accord aktiva viela ibandronskabe ir bis-fosfonats. Ta aptur osteoklastu darbibu.
Osteoklasti ir organisma Siinas, kas iesaistitas kaulaudu noardiSsana. Tas samazina kaulu zudumu.
Kaulaudu zuduma mazinasanas rezultata kaulu lGzuma varbitiba samazinas, tadéjadi var novérst
kaulu lGzumus vé&za pacientiem ar metastazém kaulos un sievietém ar osteoporozi.

Pacientiem ar audz&jiem var bt asinis augsts no kauliem izdalita kalcija limenis. Novérsot kaulaudu
noardisanos, Ibandronic acid Accord palidz ari samazinat asinis izdalita kalcija daudzumu.

Ka noritéja Ibandronic acid Accord izpete?

P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Bondronat un Bonviva, un tie nav jaatkarto ar Ibandronic acid Accord.

Ka visam zalém uznémums nodrosinaja pétijumus par Ibandronic acid Accord kvalitati. Nebija
vajadzibas veikt “bioekvivalences” pé&tijumus, lai parliecinatos par Ibandronic acid Accord absorbciju
lidzigi atsauces zalém un lai iegltu to pasu aktivas vielas limeni asinis. Tas ir tadé], ka Ibandronic acid
Accord ievada infizijas veida véna, lai aktiva viela tieSi nonaktu asinsrité.

Kada ir Ibandronic acid Accord ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Ibandronic acid Accord ir genériskas zales, tad So zalu ieguvumu un riska attiecibu uzskata par
lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Ibandronic acid Accord tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja secinaja, ka saskana ar ES prasibam Ibandronic acid
Accord ir pieradita ar Bondronat un Bonviva salidzinama kvalitate. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Bondronat un Bonviva gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat
Ibandronic acid Accord lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Ibandronic acid Accord
lietoSanu?

Turklat uznémums, kas piedava tirgl Ibandronic acid Accord, nodroSinas pacientiem, kas sapnem
Ibandronic acid Accord inflizijas veida, karti ar informaciju par Zokla osteonekrozes veidoSanas risku un
sniegs noradijums vérsties pie arsta, ja paradas simptomi. Zokla osteonekroze ir slimiba, kas ietekmé
zokla kaulus. Ta var izraisit sapes, jélumus mutes dobuma vai zobu izlodziSanos.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Ibandronic acid Accord
lietoSanu.

Cita informacija par Ibandronic acid Accord

Eiropas Komisija 2012. gada 19. novembri izsniedza Ibandronic acid Accord redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Ibandronic acid Accord EPAR teksts ari ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Ibandronic acid Accord ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts ir pieejams agentlras timekla vietne.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 08.2017.
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