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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ibandronic Acid Teva
ibandronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ibandronic Acid Teva. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Ibandronic Acid Teva lietoSanu.

Kas ir Ibandronic Acid Teva?

Ibandronic Acid Teva ir zales, kas satur aktivo vielu ibandronskabi. Tas ir pieejamas ka tabletes (50 un
150 mg).

Ibandronic Acid Teva ir ,genériskas zales”. Tas nozimég, ka Ibandronic Acid Teva ir lidzigas , atsauces
zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Ibandronic Acid Teva atsauces zales ir Bondronat
un Bonviva. Sikaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta $eit

Kapeéc lieto Ibandronic Acid Teva?

Ibandronic Acid Teva 50 mg devu lieto kaulu bojajumu (lGzumu [kaulu lGzumu] vai kaulu komplikaciju,
kad nepiecieSama arstésana) profilaksei pacientém ar krits vézi un metastazém kaulos (kad vézis ir
skaris kaulus).

Ibandronic Acid Teva 150 mg devu lieto osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus trauslus) arstésanai
pé&cmenopauzes vecuma sievietém, kam ir kaulu I[Gzumu veidoSanas risks. To sp&ja samazinat
mugurkaula lGzumu risku ir pieradita pétijumos, bet efektivitate augsstilba kaklina (augsstilba kaula
augséja gala) ltdzuma riska samazinasana nav noteikta.

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

Kaulu bojajumu profilaksei lieto vienu 50-mg tableti vienreiz diena. Tablete vienmér jaienem tuksa
dasa, kad paciente naktl nav neko édusi vismaz sesas stundas, un vismaz 30 min{tes pirms dienas
pirmas maltites vai dzériena.

Osteoporozes arstéSanai lieto vienu 150-mg tableti vienreiz ménesi. Tablete vienmér jaienem péc
nakts tuksa disa, vienu stundu pirms &Sanas vai dzériena, iznemot Gdeni. Pacientém ir jalieto ari D
vitamins un kalciju saturosi uztura bagatinataji, ja Sis vielas netiek pietiekama daudzuma uznemtas ar
uzturu.

Ibandronic Acid Teva tablete jaienem, uzdzerot glazi udens (bet ne mineraluadens) stavus vai sédus; to
nedrikst sakoslat, stikat vai sasmalcinat. Péc tabletes ienemsanas paciente vienu stundu nedrikst
apgulties.

Ka darbojas Ibandronic Acid Teva?

Ibandronic Acid Teva aktiva viela ibandroskabe ir bisfosfonats. Ta aptur osteoklastu darbibu.
Osteoklasti ir organisma Siinas, kas iesaistitas kaulaudu noardiSana. Rezultatd mazinas kaulaudu
zudums. Kaulaudu zuduma mazinasanas rezultata kaulu lGzuma varbitiba samazinas, tadéjadi var
noveérst kaulu liGzumus véza pacientiem ar metastazém kaulos un sievietém ar osteoporozi.

Ka noritéja Ibandronic Acid Teva izpete?

Ta ka Ibandronic Acid Teva ir genériskas zales, pétijumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales
un atsauces zales ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu
aktivas vielas limeni

Kada ir Ibandronic Acid Teva ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Ibandronic Acid Teva ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un
riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Ibandronic Acid Teva tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Ibandronic Acid Teva kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém Bondronat un Bonviva. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Bondronat un Bonviva
gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Ibandronic Acid Teva
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Ibandronic Acid Teva

Eiropas Komisija 2010. gada 17. septembri izsniedza Ibandronic Acid Teva registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Ibandronic Acid Teva EPAR teksts ari ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Plasdka informacija par arstésanu ar
Ibandronic Acid Teva 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 pédéjo reizi atjaunindja 06.2015.
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