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Zoledronic acid Mylan
zoledroonhape

See on ravimi Zoledronic acid Mylan Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada miululgiloa andmist; samuti esitatakse
komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Zoledronic acid Mylan?

Zoledronic acid Mylan on ravim, mis sisaldab toimeainena zoledroonhapet. Seda turustatakse
4 mg / 5 ml kontsentraadina infusioonilahuse valmistamiseks.

Zoledronic acid Mylan on geneeriline ravim. See tdhendab, et Zoledronic acid Mylan on sarnane
vordlusravimiga Zometa, millel juba on Euroopa Liidus muudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite
kohta on teabedokumendis siin.

Milleks ravimit Zoledronic acid Mylan kasutatakse?

Ravimit Zoledronic acid Mylan kasutatakse tdiskasvanutel luid mdjutava kaugelearenenud vahi
luutlsistuste ennetamiseks. See hdlmab luumurde, seljaaju kompressiooni (kui seljaaju on luu poolt
kokku surutud), radioteraapiat (kiiritusravi) voi kirurgilist sekkumist vajavaid luukahjustusi ja
huperkaltseemiat (vere suur kaltsiumisisaldus). Ravimit Zoledronic acid Mylan kasutatakse ka
kasvajatest p6hjustatud hiperkaltseemia raviks.

Zoledronic acid Mylan on retseptiravim.

Kuidas ravimit Zoledronic acid Mylan kasutatakse?

Ravimit Zoledronic acid Mylan tohib kasutada Uksnes arst, kellel on kogemusi seda tuupi ravimi
manustamisel veeni.

Ravimi Zoledronic acid Mylan tavaline annus on Uks 4 mg infusioon manustatuna védhemalt 15 minuti
jooksul. Kui seda kasutatakse luutusistuste ennetamiseks, v8ib infusiooni korrata iga 3—4 nadala jéarel
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ning patsiendid peavad manustama ka kaltsiumi ja D-vitamiini sisaldavaid toidulisandeid. Kui
luumetastaasidega (kui kasvaja on levinud luudesse) patsientidel on kerged kuni méddukad
neeruprobleemid, on soovitatav vaiksem annus. Kasutamine raskete neeruprobleemidega patsientidel
ei ole soovitatav.

Kuidas Zoledronic acid Mylan toimib?

Zoledronic acid Mylani toimeaine zoledroonhape on bisfosfonaat, mis parsib osteoklastide ehk luukoe
lagundamises osalevate rakkude aktiivsust, mistdttu luukoe kadu on vaiksem. Luukoe kao vahenemine
aitab muuta luid tugevamaks ja on kasulik luumurdude ennetamiseks kasvaja luumetastaasidega
patsientidel.

Kasvajaga patsientidel vdib olla veres suur kaltsiumisisaldus (luudest vabanenud kaltsium). Ennetades
luukoe lagunemist, aitab Zoledronic acid Mylan vahendada verre vabaneva kaltsiumi hulka.

Kuidas ravimit Zoledronic acid Mylan uuriti?

Ettevdte esitas zoledroonhappe kohta avaldatud kirjandusest parinevad andmed. Lisauuringuid ei olnud
vaja, sest Zoledronic acid Mylan on infusioonina manustatav geneeriline ravim, mis sisaldab sama
toimeainet kui vordlusravim Zometa.

Milles seisneb ravimi Zoledronic acid Mylan kasulikkus ja mis riskid
ravimiga kaasnevad?

Et Zoledronic acid Mylan on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Zoledronic acid Mylan heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi Zoledronic acid
Mylan vordvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Zometa. Seetdttu on inimravimite komitee
arvamusel, et nagu ka Zometa korral, Uletab ravimi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave ravimi Zoledronic acid Mylan kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Zoledronic acid Mylan muiugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, 23 augustil 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ravimi Zoledronic acid Mylan kohta on ameti veebilehel:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate
ravimiga Zoledronic acid Mylan toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti v6i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vérdlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvdtte viimane uuendus: augustil-2012.
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