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Sondelbay (teriparatids)

Sondelbay parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sondelbay un kapeéc tas lieto?

Sondelbay ir zales, ko lieto osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus trauslus) arstésanai:
e sievietém pécmenopauzes perioda;
e virieSiem ar palielinatu kaulu lGzumu risku;

e virieSiem un sievietém ar palielinatu lGzumu risku péc ilgstoSas arstésanas ar glikokortikoidiem
(steroidu tipu).

Sondelbay ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Sondelbay ir loti lidzigas citam biologiskajam
zalem (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas ES. Sondelbay atsauces zales ir Forsteo. Sikaku
informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit Seit.

Sondelbay satur aktivo vielu teriparatidu.

Ka lieto Sondelbay?

Sondelbay ir pieejamas ka skidums pildspalvveida pilnslircés zemadas injekcijam. Ieteicama Sondelbay
deva ir 20 mikrogramu, ko injicé vienu reizi diena zem adas augsstilba vai védera. Ja pacienti ir
apmacitti, vini var pasi injicét Sis zales.

Pacientiem, kuru uztura trikst kalcija un D vitamina, ieteicams papildus lietot Sos preparatus.
Sondelbay var lietot ne ilgak ka divus gadus. Pacients dzives laika drikst sanemt tikai vienu divus
gadus ilgu terapijas kursu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Sondelbay lietoSanu skatit zalu

lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Sondelbay darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nespé&j pienacigi atjaunoties, lai kompensétu kaulu dabigo
noardisanos. Kauli pakapeniski zaudé blivumu, un pieaug lGzumu varbdatiba. Sievietém osteoporozi
biezak novéro pécmenopauzes vecuma, kad samazinas sieviska hormona estrogéna limenis.
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Osteoporoze virieSiem un sievietém var attistities ka nevélama blakusparadiba péc glikokortikoidu
terapijas.

Sondelbay aktiva viela teriparatids ir identisks cilvéka paratiroida hormona dalai. Tas tapat ka Sis
hormons stimulé kaulu veidoSanos, iedarbojoties uz osteoblastiem (SGnam, kas veido kaulaudus). Tas
palielina ari kalcija uzsiikSanos no uzturvielam un novérs parmérigu kalcija izdaliSanu ar urinu.

Kadi Sondelbay ieguvumi atklati pétijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Sondelbay ar Forsteo, pieradija, ka ST aktiva viela péc struktiras,
tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lildziga Forsteo aktivajai vielai. PEtijumos ari pieradija, ka
Sondelbay lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Forsteo lietoSana.

Sondelbay ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Sondelbay nav jaatkarto visi ar Forsteo veiktie pétijumi
par teriparatida droSumu.

Kads risks pastav, lietojot Sondelbay?

Sondelbay drosums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Forsteo blakusparadibam.

Visbiezakas teriparatida blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes rokas
vai kajas, tapat biezi novéro nelabumu (sliktu disu), galvassapes un reiboni. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Sondelbay, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Sondelbay nedrikst lietot pacienti ar citam kaulu slimibam, tddam ka Pedzeta slimiba, kaulu vézis vai
metastazes kaulos (kad vézis ir izplatijies uz kauliem), pacienti, kuriem veikta skeleta radioterapija, vai
pacienti ar hiperkalciémiju (paaugstinatu kalcija lmeni asinis), pacienti ar neizskaidrotas izcelsmes
augstu sarmainas fosfatazes (fermenta, kas var liecinat par kaulu slimibu) limeni vai smagu nieru
slimibu. Sondelbay nedrikst lietot gritniecibas vai baroSanas ar kriti laika. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Sondelbay ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lildzigam zalem Sondelbay
kimiskas struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lldzigas Forsteo un abas zales vienadi
izplatas organisma.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Sondelbay efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka Forsteo gadijuma. Tapéc adgentira uzskatija, ka,
tapat ka Forsteo gadijuma, Sondelbay ieguvums parsniedz identificétos riskus un tas var redistrét ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Sondelbay lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Sondelbay lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sondelbay lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sondelbay
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rapigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Sondelbay

Sikaka informacija par Sondelbay ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sondelbay.
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