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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ibandronic Acid Sandoz
kyselina ibandrénova

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ibandronic Acid Sandoz.
Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpora¢aniam, ako pouzivat
liek Ibandronic Acid Sandoz.

Co je liek Ibandronic Acid Sandoz?

Ibandronic Acid Sandoz je liek obsahujuci Ucinnu latku kyselinu ibandrénovu. Je dostupny vo forme
tabliet (50 mqg).

Liek Ibandronic Acid Sandoz je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Ibandronic Acid Sandoz je
podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej anii (EU) povoleny. Referenénym liekom pre liek
Ibandronic Acid Sandoz je liek Bondronat. Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Ibandronic Acid Sandoz pouziva?

Liek Ibandronic Acid Sandoz sa pouZziva na prevenciu tzv. skeletovych udalosti (fraktar [zlomenin kosti]
alebo kostnych komplikacii vyzadujucich liecbu) u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi
metastazami (ked’ sa rakovina Siri do kosti).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Ibandronic Acid Sandoz uziva?
Odporucana davka lieku je jedna tableta raz denne. Tablety sa musia uzivat vzdy potom, ¢o pacient

v priebehu noci najmenej Sest hodin ni¢ nejedol, a najmenej 30 mindt pred prvym dennym jedlom
alebo napojom.
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Tablety lieku Ibandronic Acid Sandoz sa musia uzit s plnym poharom ¢istej vody (nie mineralnej vody)
postojacky alebo v sede a tablety sa nemaju zuvat, cmdlat ani drvit. Pacient si nesmie lahnit pocas
jednej hodiny potom, ako uZije tabletu.

Akym sposobom liek Ibandronic Acid Sandoz acinkuje?

Ucinna latka lieku Ibandronic Acid Sandoz, kyselina ibandrénova, je bisfosfonat. Zastavuje pdsobenie
osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. To vedie k mensiemu
Ubytku kostnej hmoty. Vdaka znizeniu Ubytku kosti je kost menej nachylnd na zlomeniny, ¢o je
uzito¢né pri prevencii fraktar u pacientov s rakovinou a metastazami v kostiach.

Ako bol liek Ibandronic Acid Sandoz skumany?

KedZe liek Ibandronic Acid Sandoz je genericky liek, Stidie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referenénym liekom. Lieky st biologicky rovnocenné,
ked v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s liekom Ibandronic Acid Sandoz?

KedZe liek Ibandronic Acid Sandoz je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom,
jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Ibandronic Acid Sandoz povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, e v stlade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Ibandronic Acid Sandoz s liekom Bondronat. Vybor CHMP preto usudil,
Ze tak, ako v pripade lieku Bondronat, je jeho prinos vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku Ibandronic Acid Sandoz na trh.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gi€inné pouzivanie lieku
Ibandronic Acid Sandoz?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Ibandronic Acid Sandoz bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté informécie o bezpecnosti lieku Ibandronic Acid Sandoz vratane
prisludnych opatreni, ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Ibandronic Acid Sandoz

Dria 26. jula 2011 Eurdépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ibandronic Acid Sandoz na trh
platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ibandronic Acid Sandoz 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 Sandoz, preditajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatela (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sihrnu: 05-2015
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