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Zoledronsav Teva Generics
zoledronsav

Ez a dokumentum a Zoledronsav Teva Generics-re vonatkozé eurépai nyilvanos értékeld jelentés
(EPAR) 6sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gydgyszerre vonatkozo értékelése
miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és
az alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Zoledronsav Teva Generics alkalmazésara vonatkozoan.

Amennyiben a Zoledronsav Teva Generics alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informéaciéra van
szlUiksége, olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Zoledronsav Teva Generics és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Zoledronsav Teva Generics egy olyan gyogyszer, amely hatéanyagként zoledronsavat (5 mg)
tartalmaz. A Zoledronsav Teva Generics-et a csontritkulas (a csontok torékenységét okozd betegség)
kezelésére alkalmazzak férfiaknal és menopauzan mar atesett néknél. Olyan betegeknél alkalmazzak,
akiknél fennall a csonttdrések kockazata, valamint akiknél a csontritkulas a hosszi tavu glikokortikoid
(egy szteroidfajta) kezelés kdvetkezménye.

A Zoledronsav Teva Generics-et a csontokat érinté Paget-kér kezelésére is alkalmazzak felnétteknél.
Ennél a betegsegnél a csontnévekedés normalis menete megvaltozik.

A Zoledronsav Teva Generics ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Zoledronsav Teva Generics
hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Aclasta nev( ,referencia-gyogyszerhez”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Zoledronsav Teva Generics-et?

A Zoledronsav Teva Generics vénaba adando oldatos infuzidé formajaban és csak receptre kaphato.
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A Zoledronsav Teva Generics beadasa infuziéban, legalabb 15 perc alatt torténik. Ezt a csontritkulassal
kezelt betegeknél évente egyszer lehet ismételni. Paget-koér esetén altalaban csak egy Zoledronsav
Teva Generics infuzid beadasara keril sor, azonban tovabbi infazidkat is meg lehet fontolni,
amennyiben a betegség kiujul. Az egyes infuzidk hatasa egy évig vagy hosszabb ideig is tart.

A betegeknek kezelés el6tt és utan megfelel6 mennyiség( folyadékot kell fogyasztaniuk, valamint
megfeleld D-vitamin- és kalciumpotlast kell kapniuk. A Paget-kér kezelése esetén a Zoledronsav Teva
Generics-et csak olyan orvos alkalmazhatja, aki jartas a betegség kezelésében. A részletek teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat a Zoledronsav Teva Generics?

Csontritkulas akkor alakul ki, amikor nem keletkezik elegendd Uj csont a természetesen lebomlo csont
potlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak és térékennyé valnak, és nagyobb valdszinliséggel
tornek el. N6k esetében a csontritkulds gyakoribb a menopauza utan, amikor a n6i hormon, az
Osztrogén szintje lecsokken. Glikokortikoid kezelés mellékhatasaként mindkét nemnél kialakulhat
csontritkulas. Paget-kor esetében a csont lebomlasa gyorsabban megy végbe, és visszaéplléskor a
normalisnal gyengébb lesz.

A Zoledronsav Teva Generics hatbanyaga, a zoledronsav egy biszfoszfonat. Leallitja az oszteoklasztok
mikodését, amelyek a szervezetben a csontszovet lebontasaért felelds sejtek. Ennek
eredményeképpen csontritkulas esetén kisebb lesz a csontveszteseg, Paget-kér esetén pedig csokken a
betegség aktivitasa.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Zoledronsav Teva Generics-et?

Tovabbi vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Zoledronsav Teva Generics infaziéban alkalmazott
generikus gydgyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint az Aclasta nevi referencia-

gyogyszer.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Zoledronsav Teva Generics
alkalmazasa?

Mivel a Zoledronsav Teva Generics generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Zoledronsav Teva Generics forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Zoledronsav Teva Generics 6sszehasonlithaténak
bizonyult az Aclasta-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Aclasta-hoz hasonléan az
alkalmazas elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Zoledronsav
Teva Generics EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zoledronsav Teva Generics
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zoledronsav Teva Generics lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Zoledronsav Teva Generics-re vonatkozo6
alkalmazasi elGirast és betegtadjékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal
egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld
ovintézkedéseket.
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Tovabbi informacidé a kockazatkezelési terv dsszefoglaléjaban talalhato.
A Zoledronsav Teva Generics-szel kapcsolatos egyéb informacio

2014. marcius 27-én az Eurdpai Bizottsag a Zoledronsav Teva Generics-re vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zoledronsav Teva Generics-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az
Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Amennyiben a Zoledronsav Teva Generics-szel torténd kezeléssel kapcsolatban
bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot,
illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A referencia-gyodgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 03-2014.
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