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Zoledronic acid Teva Pharma
acidum zoledronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zoledronic acid Teva Pharma. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko

k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Zoledronic acid
Teva Pharma.

Co je Zoledronic acid Teva Pharma?

Zoledronic acid Teva Pharma je infuzni roztok (kapani do zily), ktery obsahuje IéCivou latku kyselinu
zoledronovou (5 mg).

Zoledronic acid Teva Pharma je ,,generikum". Znamena to, ze pfipravek Zoledronic acid Teva Pharma
je obdobou ,referenc¢niho 1éCivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfripravku
Aclasta. Vice informaci o generikéch naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Zoledronic acid Teva Pharma pouziva?

PFipravek Zoledronic acid Teva Pharma se pouziva k [é¢bé osteopordzy (onemocnéni, které zplsobuje
kfehkost kosti) u Zen po menopauze a u muzd. Pouziva se u pacientd, u kterych hrozi riziko fraktur
(zlomenin kostf), véetné pacient(, u kterych nedavno doélo pfi mensim Urazu, napfiklad pfi padu, ke
zlomeniné kycle, a u pacientd, jejichZ osteopordza souvisi s dlouhodobou Ié&bou glukokortikoidy
(typem steroidu).

Pripravek Zoledronic acid Teva Pharma se pouziva také u dospélych k l1é¢bé Pagetovy kostni choroby.
Jedna se o onemocnéni, pti kterém dochazi ke zméné obvyklého procesu rlstu kosti.

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

Pripravek Zoledronic acid Teva Pharma se podava formou infuze po dobu nejméné 15 minut. Lécbu je
moZné u pacientl s osteoporé6zou opakovat jednou za rok. Pacientim se zlomeninou kyé&le by mél byt
pripravek Zoledronic acid Teva Pharma podan nejdrive dva tydny po operaci zlomeniny.

V pripadé Pagetovy choroby se obvykle podava pouze jedna infuze pfipravku Zoledronic acid Teva
Pharma, pokud se véak u pacienta nemoc znovu objevi, je mozné zvazit podani dalsich infuzi. U¢inek
kazdé infuze pretrvava po dobu jednoho roku Ci déle.

Pacienti museji pfed IéCbou i po ni pfijimat dostatek tekutin a méli by dostavat odpovidajici doplrikové
davky vitaminu D a vapniku. UZiti paracetamolu nebo ibuprofenu (protizanétlivych Ié&ivych pfipravk{)
kratce po podani pripravku Zoledronic acid Teva Pharma mize v pribéhu ti dnt po infuzi zmirfiovat
ptiznaky, jako je hore¢ka, bolest svall, pFiznaky podobné chfipce, bolest kloubd a bolest hlavy. Pfi
|éCbé Pagetovy kostni choroby musi byt pfipravek Zoledronic acid Teva Pharma podavan pouze
Iékarem, ktery ma zkusSenosti s Ié¢bou tohoto onemocnéni. Pacienti se zavaznym onemocnénim ledvin
by pripravek Zoledronic acid Teva Pharma neméli uzivat. Podrobnosti jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Zoledronic acid Teva Pharma plsobi?

K osteoporéze dochazi tehdy, pokud nedoristé dostatecné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
prirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti tak postupné fidnou a stavaji se kifeh¢imi a zvysuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. U Zen je osteopordza Castéjsi po menopauze, kdy klesaji hladiny
7enského pohlavniho hormonu estrogenu. Osteopordza se viak mize vyskytnout u obou pohlavi jako
nezadouci Ucinek lIé¢by glukokortikoidy. U Pagetovy choroby se kost odbourava rychleji, a pokud opét
doroste, je slabsi nez obvykle.

Léciva latka v pripravku Zoledronic acid Teva Pharma, kyselina zoledronova, patfi do skupiny
bisfosfonatl. Blokuje plsobeni osteoklasttl, coz jsou bufiky v téle, které se podileji na odbouravani
kostni tkané. To vede k mensimu Ubytku kostni tkané u osteopordzy a k nizsi aktivité Pagetovy
choroby.

Jak byl pripravek Zoledronic acid Teva Pharma zkouman?

Nebylo nutné provést zadné dalsi studie, nebot pfipravek Zoledronic acid Teva Pharma je generikum,
které se podava ve formé infuze a obsahuje stejnou IéCivou latku jako referencni IéCivy pFipravek
Aclasta.

Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Zoledronic acid Teva Pharma?

Jelikoz pripravek Zoledronic acid Teva Pharma je generikum, které je bioekvivalentni s referenc¢nim
IéCivym pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s prinosy a riziky referenc¢niho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Zoledronic acid Teva Pharma schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Zoledronic acid Teva Pharma je srovnatelny s pfipravkem Aclasta. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo
takové, ze stejné jako u pripravku Aclasta pfinosy pfipravku Zoledronic acid Teva Pharma prevysuji
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zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pFipravku Zoledronic acid Teva Pharma bylo udéleno rozhodnuti o
registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zoledronic acid Teva Pharma?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Zoledronic acid Teva Pharma byl vypracovan plan
Fizeni rizik. Na zékladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajd o pfipravku a ptibalové informace pfipravku
Zoledronic acid Teva Pharma zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by
meéli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Zoledronic acid Teva Pharma

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zoledronic acid Teva Pharma platné v celé
Evropské unii dne 16. srpna 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zoledronic acid Teva Pharma je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Zoledronic acid Teva Pharma naleznete
v pfibalové informaci (rovnéz soulasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe &i 1ékarnika.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2015.
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