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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zoledronic acid Mylan
zoledrono rigstis

Sis dokumentas yra Zoledronic acid Mylan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zoledronic acid Mylan rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Zoledronic acid Mylan?

Zoledronic acid Mylan - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zoledrono rigsties. Jis
tiekiamas 4 mg/5 ml koncentrato infuziniam tirpalui forma.

Zoledronic acid Mylan yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Zoledronic acid Mylan panasus | referencinj
vaistg pavadinimu Zometa, kurio rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES) jau suteikta. Daugiau

informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Zoledronic acid Mylan?

Zoledronic acid Mylan galima vartoti pazengusios stadijos véziu, kuris pazeidé kaulinj audinj,
sergantiems suaugusiesiems, siekiant idvengti su kaulais susijusiy komplikacijy. Sios su kaulais
susijusios komplikacijos - tai kauly IGziai, stuburo smegeny kompresija (kai kaulas suspaudzia stuburo
smegenis), kauly pazeidimai, dél kuriy pacientui batina spinduliné terapija (gydymas spinduliuote)
arba operacija, ir hiperkalcemija (didelé kalcio koncentracija kraujyje). Zoledronic acid Mylan taip pat
galima gydyti naviky sukeltg hiperkalcemija.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zoledronic acid Mylan?

I veng Zoledronic acid Mylan gali sulasinti tik tokiy | veng vartojamy vaisty naudojimo patirtj turintis
gydytojas.
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Iprasta Zoledronic acid Mylan dozé - 4 mg, kuri sulasinama | veng atliekant vieng ne maziau kaip

15 minudiy trukmeés infuzija. Taikant su kaulais susijusiy komplikacijy profilaktikg, vaisto galima laSinti
i veng kas tris keturias savaites, taciau pacientai taip pat turéty vartoti kalcio ir vitamino D papildus.
Jeigu pacientams, kuriems atsirado metastaziy kauluose (vézys isSplito | kaulinj audinj), pasireiskia
lengvy ar vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy, rekomenduojama mazesné vaisto dozé. Sis
vaistas nerekomenduojamas sunkiy inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams.

Kaip veikia Zoledronic acid Mylan?

Veiklioji Zoledronic acid Mylan medziaga yra bisfosfonatas. Ji slopina osteoklasty - Igsteliy, kurios
dalyvauja skaidant kaulinj audinj - veikima. Dél to sunyksta maziau kaulinio audinio. Dél Sios
priezasties sumazéja kauly lGziy tikimybé, o tai padeda véziu sergantiems pacientams, kurie turi
metastaziy kauluose, iSvengti kauly IGziy.

Pacienty, kuriems diagnozuotas navikas, kraujyje gali bati didelis i$ kauly iSskiriamo kalcio kiekis.
Neleisdamas kauliniam audiniui nykti, Zoledronic acid Mylan taip pat padeda sumazinti | kraujg,
iSskiriamo kalcio kiekj.

Kaip buvo tiriamas Zoledronic acid Mylan?

Bendrové pateiké duomenis iS paskelbtos literatliros apie zoledrono rigstj. Kadangi Zoledronic acid
Mylan yra generinis vaistas, vartojamas infuzijos bidu, ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos kaip ir referenciniame vaiste Zometa, papildomy_jo tyrimy atlikti nereikéjo.

Kokia Zoledronic acid Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Zoledronic acid Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Zoledronic acid Mylan buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Zoledronic acid Mylan yra panaSios kokybés
kaip Zometa ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Zometa,
Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Zoledronic
acid Mylan rinkodaros teise.

Kita informacija apie Zoledronic acid Mylan

Europos Komisija 2012 m. rugpjtcio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Zoledronic acid
Mylan rinkodaros teise.

ISsamy Zoledronic acid Mylan EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zoledronic acid Mylan rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta Rugpjicio -2012.
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