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Julkinen EPAR-yhteenveto

Zoledronic acid Teva Pharma
tsoledronihappo

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Zoledronic acid
Teva Pharma -valmistetta. Tekstissé selitetdaan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladketta ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Zoledronic acid
Teva Pharman kayton ehdoista.

Mita Zoledronic acid Teva Pharma on?

Zoledronic acid Teva Pharma on infuusioliuos (tiputus laskimoon), jonka vaikuttava aine on
tsoledronihappo (5 mg).
Zoledronic acid Teva Pharma on rinnakkaisiadke eli ns. geneerinen ladke. Se tarkoittaa sita, etta

Zoledronic acid Teva Pharma on samanlainen kuin alkuperaisladke Aclasta, jolla on jo myyntilupa EU:n
alueella. Lisdtietoja rinnakkaislaakkeistd on kysymyksia ja vastauksia sisdltavassé asiakirjassa tassa.

Mihin Zoledronic acid Teva Pharmaa kaytetaan?

Zoledronic acid Teva Pharmaa kaytetdén vaihdevuodet ohittaneiden naisten sek& miesten
osteoporoosin (luita haurastuttavan sairauden) hoitoon. Sitd annetaan potilaille, joilla on riski saada
luunmurtumia, kuten niille, jotka ovat hiljattain saaneet lonkkamurtuman pienehkdn trauman
yhteydessa esimerkiksi kaaduttuaan, seka potilaille, joiden osteoporoosi liittyy pitkaaikaiseen
glukokortikoidihoitoon (erés steroidityyppi).

Zoledronic acid Teva Pharmaa annetaan myds aikuisille Pagetin luutaudin hoitoon. Pagetin taudissa
normaali luunkasvuprosessi on muuttunut.

Ladkettd saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Zoledronic acid Teva Pharmaa kaytetaan?

Zoledronic acid Teva Pharmaa annetaan vahintaan 15 minuuttia kestavana infuusiona.
Osteoporoosipotilailla tamé voidaan toistaa kerran vuodessa. Potilaille, jotka ovat saaneet
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lonkkamurtuman, ei pida antaa Zoledronic acid Teva Pharmaa aikaisemmin kuin kaksi viikkoa sen
jalkeen, kun heille on tehty leikkaus murtuman korjaamiseksi.

Pagetin taudin hoidossa annetaan yleensé vain yksi infuusio Zoledronic acid Teva Pharmaa, mutta
lisdinfuusioita voidaan harkita, jos potilaan tauti uusiutuu. Infuusion vaikutus kestda vahintaan
vuoden.

Potilaiden on saatava riittavasti nestettéa ennen hoitoa ja sen jalkeen, ja heille on annettava myo6s
riittavasti D-vitamiini- ja kalsiumlisia. Parasetamolin tai ibuprofeenin (tulehduskipuladakkeitd) kaytto
pian Zoledronic acid Teva Pharman jalkeen saattaa lievittaa oireita, kuten kuumetta, lihaskipua,
flunssan kaltaisia oireita, nivelkipua ja paansarkya kolmena péaivané infuusion antamisen jalkeen.
Pagetin luutaudin hoidossa Zoledronic acid Teva Pharmaa saa antaa vain sairauden hoidosta
kokemusta saanut laakari. Zoledronic acid Teva Pharmaa ei saa antaa potilaille, joilla on vaikeita
munuaisongelmia. Pakkausselosteessa on tarkempaa tietoa.

Miten Zoledronic acid Teva Pharma vaikuttaa?

Osteoporoosi eli luukato kehittyy, kun luontaisesti hajoavan luun tilalle ei kasva riittavasti uutta luuta.
Vahitellen luut ohenevat ja haurastuvat, ja ne murtuvat todennakéisemmin. Naisilla osteoporoosi on
yleisempi vaihdevuosien jélkeen, jolloin naishormoni estrogeenin pitoisuus laskee. Osteoporoosia voi
esiintya molemmilla sukupuolilla glukokortikoidihoidon sivuvaikutuksena. Pagetin luutaudissa luu
hajoaa nopeammin, ja sen tilalle muodostuva luu on normaalia heikompaa.

Zoledronic acid Teva Pharman vaikuttava aine tsoledronihappo kuuluu bisfosfonaatteihin. Se pysayttaa
osteoklastien, luukudoksen hajottamiseen osallistuvien solujen, toiminnan kehossa. Tama vahentaa
osteoporoosissa luukatoa ja vahentaa Pagetin luutaudin aktiivisuutta.

Miten Zoledronic acid Teva Pharmaa on tutkittu?

Mitadn lisatutkimuksia ei tarvittu, koska Zoledronic acid Teva Pharma on geneerinen laéake, jota
annetaan infuusiona ja jonka vaikuttava aine on sama kuin Aclasta-alkuperaislaakkeen.

Mitk& ovat Zoledronic acid Teva Pharman edut ja riskit?

Koska Zoledronic acid Teva Pharma on geneerinen ladke, sen hyddyn ja riskien oletetaan olevan samat
kuin alkuperéisladkkeen.

Miksi Zoledronic acid Teva Pharma on hyvéaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta EU:n vaatimusten mukaisesti Zoledronic acid Teva Pharman on
osoitettu olevan verrattavissa Aclastaan. Taméan vuoksi CHMP katsoi, etta Aclastan tavoin sen hy6ty on
havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli myyntiluvan myéntamista Zoledronic acid Teva
Pharmalle.

Miten voidaan varmistaa Zoledronic acid Teva Pharman turvallinen ja
tehokas kaytto?

Zoledronic acid Teva Pharman mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on kehitetty
riskinhallintasuunnitelma. Tdman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja
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pakkausselosteeseen on siséllytetty Zoledronic acid Teva Pharmaa koskevaa turvallisuustietoa, mukaan
lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Zoledronic acid Teva Pharmasta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Zoledronic
acid Teva Pharma -valmistetta varten 16. elokuuta 2012.

Zoledronic acid Teva Pharmaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Lisatietoja Zoledronic acid Teva Pharma -hoidosta saa pakkausselosteesta

(sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.
Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustoiia.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2015.
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