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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ibandronic acid Accord
kyselina ibandrénova

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ibandronic acid Accord.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Ibandronic acid Accord.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Ibandronic acid Accord, najdu ich
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp.
lekarnika.

€o je liek Ibandronic acid Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Ibandronic acid Accord je liek pouzivany na lieCbu urcitych ochoreni ovplyviiujucich kosti a hladinu
vapnika v Kkrvi.

Liek Ibandronic acid Accord vo forme injekéného roztoku sa pouziva na lieCbu osteopordzy (choroby,
ktora spbsobuje krehkost kosti) u Zien po menopauze, u ktorych existuje riziko vzniku fraktar
(zlomenin) kosti. V studiach sa preukazal ucinok lieku pri znizeni rizika zlomenin chrbtice, aviak jeho
ucinok v suvislosti s rizikom zlomenin stehenného krcka (horné zakoncenie stehennej kosti) nebol
zisteny.

Liek Ibandronic acid Accord vo forme infizneho roztoku (na kvapkanie) sa pouziva u dospelych na:

e prevenciu tzv. skeletovych udalosti (fraktur alebo kostnych komplikacii vyzadujucich liec¢bu)
u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami (ked' sa rakovina rozsirila do kosti),

e na liecbu hyperkalciémie (vysokych hladin vapnika v krvi) sp6sobenej nadormi.

Liek Ibandronic acid Accord obsahuje Ucinnu latku kyselinu ibandrénovd a je to tzv. genericky liek. To
znamena, ze liek Ibandronic acid Accord obsahuje rovnaku ucinnd latku a p6sobi rovnakym sp6sobom
ako tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny. Referenénymi liekmi pre liek
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Ibandronic acid Accord su lieky Bondronat a Bonviva. Viac informacii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Ibandronic acid Accord pouziva?

Liek Ibandronic acid Accord je dostupny ako injekény roztok (3 mg) v naplnenych injekénych
striekackach a ako koncentrat (2 mg a 6 mg) na pripravu infazneho roztoku (kvapkanie) do zily. Vydaj
lieku je viazany na lekarsky predpis.

Pri prevencii skeletovych udalosti alebo liecbe hyperkalciémie u pacientov s rakovinou ma lie¢bu tymto
liekom zacdat len lekar, ktory méa skisenosti s lie¢bou rakoviny.

Pri prevencii skeletovych udalosti u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami sa liek
Ibandronic acid Accord podava ako 6 mg inflzia do zily v trvani minimalne 15 minut kazdé tri az Styri
tyzdne. Pacienti so stredne zavaZznymi alebo zavaznymi problémami s obli¢kami maju dostavat liek
Ibandronic acid Accord v nizsej davke a inflzia ma trvat jednu hodinu.

Pri lieCbe hyperkalciémie vyvolanej nddormi sa liek Ibandronic acid Accord podava ako 2 alebo 4 mg
inflzia do Zily v zavislosti od stupfia zavaznosti hyperkalciémie. Inflzia trva 2 hodiny. To zvycajne znizi
hladinu vapnika v krvi na normalnu Uroven do jedného tyzdna.

Pri lieCbe osteopordzy sa liek Ibandronic acid Accord podava vo forme injekcie do zily raz za tri
mesiace. Pacienti maju tiez uzivat doplnky s vitaminom D a vapnikom.

Akym sposobom liek Ibandronic acid Accord Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Ibandronic acid Accord, kyselina ibandrénova, je bisfosfonat. Zastavuje pésobenie
osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. Tym sa zniZzuje Ubytok
kostnej hmoty. Znizenie Ubytku kostnej hmoty pomaha aj mensej nachylnosti kosti na zlomeniny

u pacientov s rakovinou, ktori majd kostné metastazy, a u Zien s osteopordzou.

Pacienti s tumormi mdzu mat vysokl hladinu vapnika v krvi uvolneného z kosti. Liek Ibandronic acid
Accord zabrariuje aj odblravaniu kostnej hmoty, a tym pomaha znizovat hladiny vapnika
uvolfiovaného do krvi.

Ako bol liek Ibandronic acid Accord skumany?

Stadie, v ktorych sa skamali prinosy a rizika ucinnej latky pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
s referenénymi liekmi Bondronat and Bonviva, a preto sa nemusia opakovat v pripade lieku Ibandronic
acid Accord.

Tak ako pre kazdy liek aj pre liek Ibandronic acid Accord spolo¢nost predloZila Stidie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat stadie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Ibandronic acid
Accord absorbuje podobnym sp6sobom ako referencné lieky, aby sa dosiahla rovnaka hladina ucinnej
latky v krvi. Je to preto, lebo liek Ibandronic acid Accord sa podava formou inflzie alebo injekcie

do Zily, takZe GcCinna latka sa dostava priamo do krvi.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Ibandronic acid Accord?

KedZe liek Ibandronic acid Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuja za rovnaké ako
v pripade referencnych liekov.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Preco bol liek Ibandronic acid Accord povoleny?

Eurépska agentira pre lieky dospela k zaveru, 7e v sulade s poziadavkami EU sa preukéazalo, Ze liek
Ibandronic acid Accord je porovnatelny s liekmi Bondronat a Bonviva. Agentira preto usudila, Ze tak,
ako v pripade liekov Bondronat a Bonviva, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Agentura
odporucila povolenie lieku Ibandronic acid Accord na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Ibandronic
acid Accord?

Spoloénost, ktora liek Ibandronic acid Accord uvadza na trh, poskytne informaénu kartu pre pacientov,
ktori dostavaja inflaziu lieku Ibandronic acid Accord, s informaciami o riziku osteonekroézy Celuste

a s pokynom, aby sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytna priznaky. Osteonekrdza Celuste je
choroba postihujlica kosti sanky, ¢o moze viest k bolesti, citlivym miestam v Ustach alebo vypadavaniu
zubov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ibandronic acid Accord boli do sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ibandronic acid Accord

Dna 19. novembra 2012 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ibandronic acid Accord
na trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ibandronic acid Accord sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lie¢be liekom Ibandronic acid Accord, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénych liekoch sa takisto nachadza na webovej stranke agentdry.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2017
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