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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zoledronic acid Teva Pharma
zoledrono rigstis

Sis dokumentas yra Zoledronic acid Teva Pharma Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka.
Jame paaiskinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zoledronic acid Teva Pharma rinkodaros leidima ir pateikia jo
vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Zoledronic acid Teva Pharma?

Zoledronic acid Teva Pharma yra infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos zoledrono riigsties (5 mg).

Zoledronic acid Teva Pharma yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Zoledronic acid Teva Pharma
panasus | referencinj vaistg pavadinimu Aclasta, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau
suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Zoledronic acid Teva Pharma?

Zoledronic acid Teva Pharma skirtas motery pomenopauzinei osteoporozei ir vyry osteoporozei (liga,
kuria sergant padidéja kauly trapumas) gydyti. Jis skiriamas pacientams, kuriems kyla (kauly) lGziy
rizika, jskaitant tuos, kurie neseniai nedidelés traumos metu, pvz., pargriuve, susilauzé Slaunikaulj, ir
tiems osteoporoze sergantiems pacientams, kuriems skiriamas ilgalaikis gydymas gliukokortikoidais
(tam tikros risSies steroidais).

Zoledronic acid Teva Pharma Pharma taip pat skiriamas suaugusiesiems Pageto kauly ligai gydyti. Tai
liga, kuria sergant sutrinka normalus kaulo augimo procesas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Zoledronic acid Teva Pharma®?

Skiriama ne trumpesné kaip 15 min. Zoledronic acid Teva Pharma infuzija. Nuo osteoporozés
gydomiems pacientams infuzijg galima pakartotinai skirti kartg per metus. élaunikaul[ susilauziusiems
pacientams Zoledronic acid Teva Pharma skiriamas ne anksciau kaip praéjus 2 savaitéms po kaulo
IGzio operacijos.

Pageto liga sergantiems pacientams paprastai skiriama tik viena Zoledronic acid Teva Pharma infuzija,
taciau ligai atsinaujinus galima skirti papildomy infuzijy. Kiekvienos infuzijos poveikis trunka metus ar
ilgiau.

PrieS gydyma ir po jo paciento organizmas turi gauti pakankamai skysciy ir vitamino D bei kalcio
papildy. IS karto po Zoledronic acid Teva Pharma infuzijos vartojamas paracetamolis arba ibuprofenas
(vaistai huo uzdegimo) gali susilpninti tris dienas po infuzijos juntamus simptomus, kaip antal
karscCiavima, raumeny skausma, | gripg panasius simptomus, sgnariy ir galvos skausma. Pageto kaulo
liga sergantiems pacientams Zoledronic acid Teva Pharma gali skirti tik gydytojas, turintis Sios ligos
gydymo patirties. Zoledronic acid Teva Pharma negalima skirti sunkiy inksty veikios sutrikimy,
turintiems pacientams. ISsamig informacija rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Zoledronic acid Teva Pharma?

Osteoporozé — tai liga, kai kaulinis audinys nebeatsinaujina ir nyksta. llgainiui kaulai tampa ploni,
trapds ir neatsparis lGziams. Osteoporoze dazniau serga moterys po menopauzeés, sumazéjus
moteriSko hormono estrogeno koncentracijai. Osteoporozé taip pat gali pasireiksti vyrams ir moterims
kaip Salutinis gydymo gliukokortikoidais reisSkinys. Sergant Pageto liga, kaulai greiciau IGzta ir po lGzio
suauge kaulai bina silpnesni.

Zoledronic acid Teva Pharma veiklioji medziaga zoledrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina
osteoklasty — organizmo lIgsteliy, kurios dalyvauja ardant kaulinj audinj — veikima. Si medZiaga padeda
sumazinti dél osteoporozés prarandamo kaulinio audinio kiekj ir Pageto ligos aktyvuma.

Kaip buvo tiriamas Zoledronic acid Teva Pharma?

Papildomy tyrimy nereikéjo, kadangi Sis infuzijomis skiriamas vaistas yra generinis ir jo sudétyje yra
tiek pat veikliosios medziagos kaip ir referenciniame vaiste Aclasta.

Kokia yra Zoledronic acid Teva Pharma nauda ir rizika?

Kadangi Zoledronic acid Teva Pharma yra generinis vaistas, laikoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia
pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Zoliedronic acid Teva Pharma buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Zoledronic acid Teva Pharma yra panasios
kokybés kaip Aclasta. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Aclasta, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytg rizika. Komitetas rekomendavo suteikti Zoledronic acid Teva Pharma rinkodaros
leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zoledronic acid Teva Pharma?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Zoledronic acid Teva Pharma vartojimg, parengtas rizikos valdymo
planas. Remiantis Siuo planu, | Zoledronic acid Teva Pharma preparato charakteristiky santrauka ir
pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi
imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Zoledronic acid Teva Pharma

Europos Komisija 2012 m. rugpjtcio 16 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zoledronic acid
Teva Pharma rinkodaros leidima.

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

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat rasite agentiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-04.
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