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Zoledronic Acid Accord (tsoledronihappo)
Yleisia tietoja Zoledronic Acid Accordista seké siita, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mit&a Zoledronic Acid Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Zoledronic Acid Accordia kaytetdaan luukomplikaatioiden ehkaisyyn aikuisilla, joilla on pitkalle edennyt
syopda, joka vaikuttaa luustoon. Tahéan sisaltyy luunmurtumat, selkarangan puristuminen (jolloin luu
puristaa selkaydintd), sadehoitoa tai leikkausta vaativat luuston hairi6t sek&a hyperkalsemia (veren
tavallista suurempi kalsiumpitoisuus). Zoledronic Acid Accordia voidaan kayttad myds kasvainten
aiheuttaman hyperkalsemian hoitamiseen.

Zoledronic Acid Accordin vaikuttava aine on tsoledronihappo. Se on niin sanottu geneerinen
ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, etta Zoledronic Acid Accord sisdltda samaa vaikuttavaa ainetta ja
vaikuttaa samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste
Zometa. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Zoledronic Acid Accordia kaytetaan?

Zoledronic Acid Accordia saa ainoastaan ladkemaarayksesta, ja sitd saa maarata vain laakari, jolla on
kokemusta tamantyyppisen laskimoon annettavan ladkkeen kaytodsta.

Zoledronic Acid Accordia annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Tavallinen Zoledronic Acid
Accord -annos on yksi 4 mg:n infuusio, jota annetaan véhintadn 15 minuutin ajan.
Luukomplikaatioiden ehkéaisyssa tiputus voidaan toistaa kolmesta neljaan viikon vélein. Potilaiden on
otettava myds kalsium- ja D-vitamiinilisid. Pienempaa annosta suositellaan potilaille, joilla on luun
etapesakkeita (sybpéa on levinnyt luustoon), jos heidan munuaistensa toiminta on heikentynyt lievasti
tai kohtalaisesti. Zoledronic Acid Accordia ei suositella potilaille, joiden munuaisten toimintakyky on
heikentynyt vakavasti.

Lisatietoja Zoledronic Acid Accordin kaytosté saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Zoledronic Acid Accord vaikuttaa?

Zoledronic Acid Accordin vaikuttava aine tsoledronihappo kuuluu bisfosfonaatteihin. Se pysayttaa
elimistdssé luukudosta hajottavien osteoklasti-nimisten solujen toiminnan. Tama vahentaa luuaineksen
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hajoamista. Luukadon vdhenemisen ansiosta luiden murtuminen on epatodennéakdisempad, mista on
hydtya pyrittaessa ehkdisemaan murtumia sydpapotilailla, joilla on luustoetapesakkeita.

Kasvainpotilaiden veren kalsiumpitoisuus saattaa olla suuri luista vapautuvan kalsiumin vuoksi.
Ehk&aisemalla luiden hajoamista Zoledronic Acid Accord auttaa myds vdhentdmaan vereen vapautuvan
kalsiumin maaraa.

Miten Zoledronic Acid Accordia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo tehty
Zometa-alkuperaisvalmisteella, eika niita ole tarpeen toistaa Zoledronic Acid Accordin osalta.

Kuten muidenkin ladkkeiden osalta, yhtié toimitti tutkimuksia Zoledronic Acid Accordin laadusta.
Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen selvittamiseksi,
imeytyvatkd Zoledronic Acid Accord ja sen alkuperaislddke samalla tavoin tuottaakseen saman
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressa. Tama johtuu siita, etta Zoledronic Acid Accord annetaan
infuusiona laskimoon, joten vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Mitk& ovat Zoledronic Acid Accordin edut ja riskit?

Koska Zoledronic Acid Accord on geneerinen ladke, sen hyddyn ja riskien oletetaan olevan samat kuin
alkuperaislaédkkeen.

Miksi Zoledronic Acid Accord on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Zoledronic Acid Accordin on osoitettu vastaavan laadultaan Zometaa
ja olevan siihen verrattavissa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Virasto katsoo néin ollen, etta
Zometan tavoin Zoledronic Acid Accordin hydty on sen havaittuja riskeja suurempi ja etté se voidaan
hyvaksya kayttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Zoledronic Acid Accordin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Zoledronic Acid Accordia markkinoiva yhtio toimittaa tietokortin, jossa ladkevalmistetta saaville
potilaille tiedotetaan leukaluun osteonekroosin riskisté ja jossa heita kehotetaan ottamaan yhteytta
ladkariinsa, jos oireita ilmaantuu. Leukaluun osteonekroosi on sairaus, joka vaikuttaa leuan luihin, ja
se voi aiheuttaa kipua, suun haavaumia ja hampaiden menetysta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Zoledronic Acid Accordin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myos
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Zoledronic Acid Accordin kdyttoéd koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Zoledronic Acid Accordista ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki
tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Zoledronic Acid Accordista

Zoledronic Acid Accord sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. tammikuuta 2014.

Lisaa tietoa Zoledronic Acid Accordista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoledronic-acid-accord. Viraston verkkosivustolta saa tietoa

myos alkuperaisvalmisteesta.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 01-2019.
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