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Zoledronic acid medac
acidum zoledronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zoledronic acid medac. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Zoledronic acid medac.

Co je Zoledronic acid medac?

Zoledronic acid medac je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku kyselinu zoledronovou. Je k
dispozici ve formé infuzniho roztoku (kapani do Zily) v koncentraci 4 mg/100 ml a ve formé
koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (4 mg/5 ml).

Pripravek Zoledronic acid medac je ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Zoledronic acid medac je
obdobou ,referen¢niho Iécivého pfipravku®, 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 medac pouziva?

Pripravek Zoledronic acid medac Ize pouzit k prevenci kostnich komplikaci u dospélych s pokrocilym
nadorovym onemocnénim, které postihuje kosti. Mezi tyto komplikace patfi fraktury (zlomeniny kosti),
kompresivni zlomeniny obratll (kdy je micha stlacena kosti), onemocnéni kosti vyzadujici radioterapii
(1é¢bu ozarenim) nebo chirurgicky zakrok a hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku v krvi). Pfipravek
Zoledronic acid medac mizZe byt pouZit také k 1é¢bé hyperkalcemie vyvolané nadorovym
onemocnénim.

Vydej tohoto léCivého pfipravku je vazan na Iékafsky predpis.
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Jak se pripravek Zoledronic acid medac pouziva?

P¥ipravek Zoledronic acid medac mdze podavat vyhradné Iékaf se zkudenostmi s nitrozilnim podavanim
Iékd stejného typu.
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Obvykla davka pripravku Zoledronic acid medac je jedna 4mg infuze podavana po dobu alespon 15
minut. Pokud je pFipravek pouzivan k prevenci kostnich komplikaci, miZe byt infuze opakované podéna
kazdé tri az Ctyfi tydny, pficemz pacient by mél béhem lé¢by uzivat také doplriky vapniku a vitaminu
D. U pacientl s kostnimi metastazami (rozsifenim nadoru do kosti), ktefi trpi mirnymi aZ stfedné
zavaznymi ledvinovymi potizemi, se doporucuje podavat nizsi davku pFipravku. Pfipravek se
nedoporuduje u pacientl se zavaznymi ledvinovymi potizemi.

Jak pripravek Zoledronic acid medac pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Zoledronic acid medac, kyselina zoledronova, patfi do skupiny bisfosfonatd.
Blokuje plsobeni osteoklastl, coZ jsou buriky v téle, které se podileji na odbouravani kostni tkané. To
vede k mendimu Ubytku kostni tkdné. Snizeni Ubytku kostni tkané Cini kosti méné nachylnymi ke
vzniku zlomenin, coZ je prosp&sné pti prevenci fraktur u pacientd s nddorovym onemocné&nim, u
kterych se objevily kostni metastazy.

Pacienti s nadorovym onemocnénim mohou v krvi vykazovat vysoké hladiny vapniku, ktery je
uvolfiovan z kosti. Tim, Ze zabranuje odbouravani kostni tkané, pomaha pripravek Zoledronic acid
medac rovnéz snizovat mnozstvi vapniku, ktery je uvolfiovan do krve.

Jak byl pripravek Zoledronic acid medac zkouman?

Spole¢nost predloZila idaje o kyseliné zoledronové z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly
nutné, protoze pfipravek Zoledronic acid medac je generikum podavané formou infuze, které obsahuje
stejnou lécivou latku jako referencni I&Civy pripravek Zometa.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Zoledronic acid medac?

JelikozZ ptipravek Zoledronic acid medac je generikum, které je bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Zoledronic acid medac schvalen?

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

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zoledronic acid medac?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Zoledronic acid medac byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace ptipravku
Zoledronic acid medac zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, ktera by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Spolecnost, ktera pripravek Zoledronic acid medac uvadi na trh, navic poskytne informacni kartu, na
které bude pacienty informovat o riziku osteonekrdzy celisti (poskozeni kosti Celisti, které mize vést k
bolesti, vieddm v Ustech nebo uvolnéni zubl) a na které uvede pokyn, Ze pokud se u nich objevi
priznaky, méli by uvédomit Iékare.
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Dalsi informace o pripravku Zoledronic acid medac

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zoledronic acid medac platné v celé Evropské
unii dne 3. srpna 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zoledronic acid medac 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 pfipravkem Zoledronic acid medac naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢&i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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