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EPAR, sazetak za javnost

Zoledronatna kiselina Teva
zoledronatna kiselina

Ovo je sazetak europskoga javnog izvje$c¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR)o zoledronatnoj kiselini
Teva. ObjasSnjava kako je Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) ocijenio lijek da bi donio
svoje misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke u vezi s
uvjetima za uporabu zoledronatne kiseline Teva.

Sto je zoledronatna kiselina Teva?

Zoledronatna kiselina Teva je lijek koji sadrzi djelatnu tvar zoledronatnu kiselinu. Dostupan je kao
koncentrat (4 mg/5 ml) za pripremuotopine za infuziju (drip) u venu i kao otopina za infuziju (4
mg/100 ml).

Zoledronatna kiselina Teva je ,genericki lijek”. To znaci da je zoledronatna kiselina Teva sli¢an
"referentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji pod nazivom Zometa. Vise informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Za Sto se Zoledronatna kiselina Teva koristi?

Zoledronatna kiselina Teva koristi se za prevenciju koStanih komplikacija u odraslih bolesnika s
uznapredovalim rakom koji je zahvatio kost, $to ukljucuje frakture (pucanje kosti), spinalnu
kompresiju (kada kost komprimira kraljeznicku mozdinu), kostane poremecaje koji zahtijevaju
radioterapiju (lijeCenje zracenjem) ili kirurski zahvat i hiperkalkemiju (visoke razine kalcija u tijelu).
Zoledronatna kiselina Teva moze se takoder koristiti za lijeCenje hiperkalkemije uzrokovane tumorima.

Ovaj se lijek izdaje samo na lijeCnicki recept.
Kako se zoledronatna kiselina Teva koristi?

Zoledronatnu kiselinu Teva smije koristiti samo lijecnik koji je iskusan u primjeni ovog tipa lijeka u
venu.
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Uobicajena doza zoledronatne kiseline Teva je jedna infuzija od 4 mg koja se uzima tijekom 15 minuta.
Kada se koristi za prevenciju kostanih komplikacija, infuzija se moze ponoviti svaka tri do Cetiri tjedna,
a bolesnici moraju takoder uzimati dodatke kalcija i vitamina D. Manja doza se preporuca za bolesnike s
metastazama u kostima (u slucaju kada se rak prosirio na kost), ako imaju blago do umjereno
oStecenje bubrega. Ne preporuca se za bolesnike s teSkim oste¢enjem bubrega.

Kako djeluje zoledronatna kiselina Teva?

Djelatna tvar zoledronatne kiseline Teva, zoledronatna kiselina, je bisfosfonat. Zaustavlja djelovanje
osteoklasta, stanica u tijelu koje su uklju¢ene u razgradnju kostanog tkiva $to, omogucéava manji
gubitak kostanog tkiva. Smanjenje gubitka koStanog tkiva pospjeSuje prevenciju pucanja kostiju, 5to
je korisno u prevenciji fraktura u bolesnika oboljelih od raka s metastazama u kostima.

Bolesnici s tumorima mogu imati visoke razine kalcija u krvi, koji se otpusta iz kostiju. Sprjecavajuci
razgradnju kostiju, zoledronatna kiselina Teva takoder pomaze u smanjenju kolic¢ine kalcija koji se
ispusta u krv.

Kako je zoledronatna kiselina Teva ispitivana?

Nisu bila potrebna dodatna ispitivanja jer je zoledronatna kiselina Teva genericki lijek koji se daje
infuzijom i sadrzi istu djelatnu tvar kao i referentni lijek, Zometa.

Koje su koristi i rizici zoledronatne kiseline Teva?

Bududi da je zoledronatna kiselina Teva genericki lijek, smatra se da su njezine koristi i rizici isti kao i
oni referentnog lijeka.

ZaSto je Zoledronatna kiselina Teva odobrena?

CHMP je odlucio kako je u skladu s zahtjevimaEU-a, dokazano da je zoledronatna kiselina Teva
usporediva s lijekom Zometa. Stoga je stav CHMP-a kako koristi nadmasuju utvrdene rizike, kao i kod
lijeka Zometa. Odbor je preporudio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet zoledronatne kiseline
Teva

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena zoledronatne kiseline Teva?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena zoledronatne kiseline
Teva. Na temelju tog plana, u saZetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek zoledronatna
kiselina Teva nalaze se sigurnosne informacije, uklju¢ujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se
zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o zoledronatnoj kiselini Teva

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za zoledronatnu kiselinu Teva na
snazi u Europskoj uniji od 16. kolovoza 2012.

Cjeloviti EPAR za zoledronatnu kiselinu Teva nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija
o terapiji Zoledronatnom kiselinom Teva proditajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), ili se obratite
svom lijecniku ili ljekarniku
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Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder je dostupan na internetskim stranicama Agencije.

SaZetak je posljednji put aZzuriran u 08. 2014.
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