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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Zoledronic acid Mylan

acidum zoledronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European public assessment
report, EPAR) pro pFipravek Zoledronic acid Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni
IéCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Zoledronic acid Mylan.

Co je Zoledronic acid Mylan?

Zoledronic acid Mylan je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku kyselinu zoledronovou. Je k
dispozici ve formé 4mg/5ml koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku.

Ptipravek Zoledronic acid Mylan je ,generikum®. To znamena@, Ze pfipravek Zoledronic acid Mylan je
obdobou ,referenc¢niho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Zometa.
Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Zoledronic acid Mylan pouziva?

Ptipravek Zoledronic acid Mylan Ize pouzit k prevenci kostnich komplikaci u dospélych s pokrocilym
nadorovym onemocnénim postihujicim kosti. Mezi tyto komplikace patfi fraktury (zlomeniny kosti),
kompresivni zlomeniny obratli (jestlize je micha stladena kosti), onemocnéni kosti vyzadujici
radioterapii (IéCbu ozarenim) nebo chirurgicky zakrok a rovnéz hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku
v krvi). Pfipravek Zoledronic acid Mylan Ize také pouzit k 1é¢bé hyperkalcemie vyvolané nddorovym
onemocnénim.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Zoledronic acid Mylan pouziva?

Pfipravek Zoledronic acid Mylan musi byt podavan pouze Iékafem se zkuSenostmi s aplikaci tohoto
typu IéCivého pripravku podavaného do zily.
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Obvykla davka ptipravku Zoledronic acid Mylan je jedna 4mg infuze podavana po dobu alespon 15
minut. PFi pouziti jako prevence kostnich komplikaci Ize infuzi opakovat kazdé tfi az Ctyfi tydny

a pacienti by méli rovnéz uzivat dopliiky obsahujici vapnik a vitamin D. Nizsi davka se doporucuje
u pacientl s kostnimi metastazami (pokud se nador rozsifil do kosti), ktefi trpi mirnymi az stfedné
zavaznymi ledvinovymi potizemi. Pfipravek se nedoporuéuje u pacientd se zavaznymi ledvinovymi
potizemi.

Jak pFipravek Zoledronic acid Mylan pdsobi?

Léciva latka v pripravku Zoledronic acid Mylan, kyselina zoledronova, patfi do skupiny bisfosfonatd.
Blokuje plisobeni osteoklastll, coZ jsou buriky v lidském té&le, které se podileji na odbouravani kostni
tkané. To ma za nasledek snizeni Ubytku kostni tkané. Snizeni Ubytku kostni tkdné vede k nizsi
pravdépodobnosti zlomeniny kosti, coZ je ptinosné pfi prevenci fraktur u pacientt s nadorovym
onemocnénim, u kterych se objevily kostni metastazy.

Pacienti s nadorovym onemocnénim mohou vykazovat vysoké hladiny vapniku v krvi, ktery se uvolfuje
z kosti. JelikoZ pripravek Zoledronic acid Mylan zamezuje zlomenindm kosti, pomahé rovnéz sniZzovat
mnozstvi vapniku, ktery je uvolfiovan do krve.

Jak byl pripravek Zoledronic acid Mylan zkouman?

Spoleénost predlozila Udaje o kyseliné zoledronové z publikované literatury. Zadné dal$i studie za
Gcasti pacientd nebyly nutné, protoZe ptipravek Zoledronic acid Mylan je generikum, které se podava
ve formé infuze a obsahuje stejnou lécivou latku jako referencni IéCivy pFipravek Zometa.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Zoledronic acid Mylan?

Jelikoz je pripravek Zoledronic acid Mylan generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodna s pfinosy a riziky referen¢niho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Zoledronic acid Mylan schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pripravek
Zoledronic acid Mylan je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Zometa. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Zometa prinosy pripravku Zoledronic acid
Mylan prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pfipravku Zoledronic acid Mylan bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Zoledronic acid Mylan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zoledronic acid Mylan platné v celé Evropské
unii dne 23. srpna 2012.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Zoledronic acid Mylan je k
dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Zoledronic acid
Mylan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci
Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v srpnu-2012.
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