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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ibandronic Acid Sandoz
ibandronskabe

Sis dokuments ir Eiropas publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ibandronic Acid
Sandoz. Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms
sniegt pozitivu atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanas un ieteikumus par Ibandronic Acid
Sandoz lietoSanu.

Kas ir Ibandronic Acid Sandoz?

Ibandronic Acid Sandoz ir zales, kas satur aktivo vielu ibandronskabi. Tas ir pieejamas tablesu veida
(50 mg).

Ibandronic Acid Sandoz ir ,denériskas zales”. Tas nozimg, ka Ibandronic Acid Sandoz ir lidzigas
»atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Ibandronic Acid Sandoz atsauces zales
ir Bondronat. Plasaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta
Seit.

Kapec lieto Ibandronic Acid Sandoz?

Zales Ibandronic Acid Sandoz tiek izmantotas, lai novérstu ,skeleta bojajumus” (lizumus [kaulu
lGzumus] vai arstéjamas kaulu komplikacijas) pacientiem ar krits vézi un kaulu metastazém (kad vézis
ir izplatijies uz kaulu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Ibandronic Acid Sandoz?

Ieteicama deva ir pa vienai tabletei vienreiz diena. Tabletes vienmér jalieto tuksa disa péc naktsmiera
(vismaz sesSas stundas bez éSanas) un vismaz 30 mindtes pirms dienas pirmas maltites vai skidruma
uznemsanas.
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Ibandronic Acid Sandoz jauzdzer pilna glaze tira ddens (bet ne mineraludens), pacientam atrodoties
stavus vai sédus pozicija, un tabletes nedrikst sakost, stikat vai saspiest. Stundu péc tablesu lietosanas
pacients nedrikst atgulties.

Ka Ibandronic Acid Sandoz darbojas?

Ibandronic Acid Sandoz aktiva viela — ibandronskabe — ir bifosfonats. Ta aptur osteoklastu darbibu —
osteoklastu Slinas organisma ir iesaistitas kaulaudu noardisana. Tadé&jadi kaulu zudums ir mazaks. Ta
ka kaulaudu zudums mazinas, mazinas ari kaulu lGSanas iespé&ja, kas ir noderigi kaulu lGzumu
profilaksei véza pacientiem ar kaulu metastazem.

Ka noritéja Ibandronic Acid Sandoz izpete?

Ta ka Ibandronic Acid Sandoz ir genériskas zales, pétijumi ar cilvékiem aprobezojas tikai ar testiem, lai
noteiktu, vai tas ir bioekvivalentas atsauces zalém. Zales ir bioekvivalentas, ja tas rada vienadu
aktivas vielas ITmeni cilvéka organisma.

Kadi ir ieguvumi un risks, lietojot Ibandronic Acid Sandoz?

Ta ka Ibandronic Acid Sandoz ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, tad So zalu
ieguvumus un risku uzskata par lidzvértigiem atsauces zalu ieguvumiem un riskam.

Kapeéec Ibandronic Acid Sandoz tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka atbilstosi Eiropas Savienibas prasibam ir pieradita lidzvértiga Ibandronic Acid
Sandoz kvalitate un bioekvivalence zalém Bondronat. Tapéc CHMP uzskatija, ka lidzigi Bondronat
gadijumam pacienta ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Ibandronic Acid
Sandoz redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Ibandronic Acid
Sandoz lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Ibandronic Acid Sandoz lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas
plans. Pamatojoties uz So planu, Ibandronic Acid Sandoz zalu apraksta ietverta droSuma informacija,
ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes

specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Ibandronic Acid Sandoz

Eiropas Komisija 2011. gada 26. julija izsniedza Ibandronic Acid Sandoz redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Ibandronic Acid Sandoz EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar

Ibandronic Acid Sandoz pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala ) vai sazinoties ar
savu arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir atrodams adentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 05.2015.
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