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Zoledronic Acid Accord (zoledrono rigstis)
Zoledronic Acid Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Zoledronic Acid Accord ir kam jis vartojamas?

Zoledronic Acid Accord galima skirti kauly komplikacijy profilaktikai suaugusiems pacientams,
sergantiems kaulus pazeidzianciu pazengusios stadijos véziu. Tokios kauly komplikacijos — tai kauly,
IGziai, stuburo smegeny kompresija (kai kaulas suspaudzia stuburo smegenis), kauly pazeidimai,
kuriuos reikia gydyti spinduline terapija arba operuoti, ir hiperkalcemija (didelé kalcio koncentracija
kraujyje). Zoledronic Acid Accord taip pat galima gydyti naviky sukeltg hiperkalcemija.

Zoledronic Acid Accord sudétyje yra veikliosios medZiagos zoledrono rigsties, ir tai yra generinis
vaistas. Tai reiskia, kad Zoledronic Acid Accord sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis
veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Zometa, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES).
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Zoledronic Acid Accord?

Zoledronic Acid Accord galima jsigyti tik pateikus recepta. Jj gali skirti ir leisti tik tokios rdsies | veng
leidziamy, vaisty naudojimo patirties turintis sveikatos priezitros specialistas.

Vaistas vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | venq). [prasta dozé — viena bent 15 minuciy trukmes
4 mg infuzija. Vaistg skiriant kauly komplikacijy profilaktikai, ji galima lasinti | veng kas tris—keturias
savaites; kartu pacientai turéty vartoti kalcio ir vitamino D papildus. Pacientams, kuriems nustatytos
kauly metastazés (vézys isplites | kaulus) ir kurie turi lengvy arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimy, rekomenduojama skirti mazesne vaisto doze. Jis nerekomenduojamas sunkiy inksty
funkcijos sutrikimy turintiems pacientams.

Daugiau informacijos apie Zoledronic Acid Accord vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
i gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Zoledronic Acid Accord?

Zoledronic Acid Accord veiklioji medziaga zoledrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina kaulinj audinj
ardanciy lgsteliy osteoklasty veiklg. Tai padeda sulétinti kaulinio audinio nykima. Sulétinus kaulinio
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audinio nykimg, sumazéja kauly IGziy tikimybé, todél vaistas padeda kauly metastaziy turintiems
pacientams iSvengti kauly lGziy.

Naviky turinciy pacienty kraujyje gali biti didelé i$ kauly iSskiriamo kalcio koncentracija. Neleisdamas
ardyti kauly, Zoledronic Acid Accord taip pat padeda sumazinti | kraujg isSsiskiriancio kalcio kiekj.

Kaip buvo tiriamas Zoledronic Acid Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Zometa, todél jy nereikia kartoti su Zoledronic Acid Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Zoledronic Acid Accord kokybés tyrimy duomenis.
Zoledronic Acid Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuriy tikslas bdty nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medZiagos koncentracija, atlikti nereikéjo, nes Zoledronic Acid Accord lasinamas | veng, todél veiklioji
medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Zoledronic Acid Accord nauda ir rizika?

Kadangi Zoledronic Acid Accord yra generinis vaistas, laikoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip
ir referencinio vaisto.

Kodél Zoledronic Acid Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Zoledronic Acid Accord yra
panasios kokybés kaip Zometa ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Zometa, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uZ nustatytaq rizika ir jis gali bati
registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zoledronic Acid Accord?

Zoledronic Acid Accord prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg kortele, kurioje pacientams
bus pateikta informacija apie Zandikaulio osteonekrozés rizikg ir nurodyti simptomai, kuriems
pasirei$kus , reikia kreiptis | gydytoja. Zandikaulio osteonekrozé — tai zandikaulio paZeidimas, galintis
sukelti skausmg, burnos opas arba juo sergant gali pradéti klibéti dantys.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Zoledronic Acid Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zoledronic Acid Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zoledronic Acid
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Zoledronic Acid Accord

Zoledronic Acid Accord buvo registruotas visoje ES 2014 m. sausio 16 d.

ISsamig informacijg apie Zoledronic Acid Accord rasite Agentiiros Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoledronic-acid-accord. Informacijos apie referencinj vaista
taip pat galima rasti Agentdros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-01.
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