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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zoledronic acid Actavis

N
zoledrono rigstis @Q

Sis dokumentas yra Zoledronic acid Actavis Europos vieo ve @ protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ko (CHMP) jvertines vaistg priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zoledronic acid A is rinkodaros leidimg ir pateikia jo

vartojimo rekomendacijas. Q

Kas yra Zoledronic acid Actavis? @

X

Zoledronic acid Actavis — tai vaistas, kurn@etyje yra veikliosios medziagos zoledrono rigsties
ur

(4 mg). Gaminamas jo koncentratas, i$ ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Zoledronic acid Actavis yra genenms@tas Tai reiskia, kad Zoledronic acid Actavis panasus |
referencinj vaistg Zometa, kur|o aros Europos Sajungoje (ES) leidimas jau suteiktas. Daugiau
informacijos apie generinius v 5|te klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Z nic acid Actavis?

Zoledronic acid Actav lima naudoti kauly komplikacijy profilaktikai suaugusiems pacientams,
sergantiems kaulus d2|anC|u pazengusios stadijos véziu. Tokios kauly komplikacijos — tai kauly
IGziai, stuburo sr%ﬂq kompresija (kai kaulas suspaudzia stuburo smegenis), kauly pazeidimai,
kuriems gyd spindulinés terapijos arba operacijos, ir hiperkalcemija (didelé kalcio
koncentrac% jyje). Zoledronic acid Actavis taip pat galima naudoti augliy sukeltai hiperkalcemijai

ydyti
Vali/ a isigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zoledronic acid Actavis?
Zoledronic acid Actavis gali skirti tik gydytojas, turintis Sios risies | veng leidziamy vaisty naudojimo
patirties.
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Iprasta Zoledronic acid Actavis dozé — viena 4 mg infuzija, trunkanti bent 15 minuciy. Vaistg skiriant
kauly komplikacijy profilaktikai, ji galima lasinti | veng kas tris—keturias savaites, kartu pacientai turéty
vartoti kalcio ir vitamino D papildus. Pacientams, kuriems vézys iSplito | kaulus, rekomenduojama
mazesné vaisto dozé, jei jie turi lengvy arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimy. Vajstas
nerekomenduojamas sunkiy inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams. %

Kaip veikia Zoledronic acid Actavis?

Zoledronic acid Actavis veiklioji medziaga zoledrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji sl steoklasty —
organizmo lgsteliy, kurios dalyvauja ardant kaulinj audinj — veikimag. Todél suny aziau kaulinio
audinio. Sumazéjus kaulinio audinio irimui, kaulai reciau lGzta, todél tai pad engt| kauly laziy
véziu sergantiems pacientams, kuriems nustatyta metastaziy kauluose.

*
Véziu serganciy pacienty kraujyje yra daugiau is kauly issiskiriancio ka \elelsdamas ardyti kauly,
Zoledronic acid Actavis taip pat padeda sumazinti ir | kraujg ISSISkIrI cio kiekj.

Kaip buvo tiriamas Zoledronic acid Actavis?

Bendroveé pateiké duomenis apie zoledrono riigstj iS pask rattiros. Papildomi tyrimai nebuvo
reikalingi, kadangi Sis infuzijomis skiriamas vaistas yra g ir jo sudeétyje yra tiek pat veikliosios
medzZiagos kaip ir referencinio vaisto Zometa. @

Kokia yra Zoledronic acid Actavis na dalQ'izika?

Kadangi Zoledronic acid Actavis yra generinis % , laikoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip
ir referencinio vaisto.

Kodél Zoledronic acid Actaws@) patvirtintas?

CHMP nusprende, kad pagal ES reik us jrodyta, jog Zoledronic acid Actavis yra panasios kokybés
kaip Zometa. Todél CHMP laikési @ onés, kad, kaip ir Zometa, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatyta rizikq. Ko as rekomendavo suteikti Zoledronic acid Actavis rinkodaros
leidima.

Kokios priemonés &omos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zoledronic acid @avis vartojima?

N

Siekiant uitikr;nb@ saugesnj Zoledronic acid Actavis vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Si i Zoledronic acid Actavis preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
itraukta inf ja apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
pnezmros@ahstm ir pacientai.

s inti su zandikaulio osteonekrozés (zandikaulio pazeidimas, dél kurio atsiranda skausmas,
burnos opos arba pradeda klibéti dantys) rizika ir perspéti kreiptis | gydytoja, pasireiskus 3ios ligos
simptomams.

Be ronic acid Actavis gaminanti bendrové iSduos pacientams kortele, kurioje jie bus
upébd
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Kita informacija apie Zoledronic acid Actavis

Europos Komisija 2012 m. balandzio 20 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Zoledronic acid
Actavis rinkodaros leidima.

ISsamy Zoledronic acid Actavis EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie ma
Zoledronic acid Actavis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités sav@ ojo ar

vaistininko. &

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje. O

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-02. &
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