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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zoledronic Acid Hospira
zoledronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zoledronic Acid Hospira. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Zoledronic Acid Hospira lieto$anu.

Kas ir Zoledronic Acid Hospira?

Zoledronic Acid Hospira ir zales, kas satur aktivo vielu zolendronskabi. Tas ir pieejamas ka koncentrats
(4 mg/5 ml) inflzijas Skiduma pagatavosanai (ievadisanai pa pilienam véna) un ka infizijas skidumi (4
mg/100 ml un 5 mg/100 ml).

Zoledronic Acid Hospira ir “genériskas” un “hibridas” zales. Tas nozimg, ka tas ir lldzigas vienam vai
vairakam "atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Atsauces zales 4 mg/5 ml
koncentratam un 4 mg/100 ml skidumam ir Zometa. Aclasta ir atsauces zales 5 mg/100 ml skidumam.

Plasaka informacija par genériskam un hibridam zalém ir pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta
Seit.

Kapec lieto Zoledronic Acid Hospira?

Zoledronic Acid Hospira 4 mg/5 ml koncentratu un 4 mg/100 ml skidumu lieto, lai novérstu kaulu
komplikacijas pieaugusajiem ar progreséjusu vézi, kas ietekmé kaulus. Kaulu komplikacijas ir kaulu
IGzumi, mugurkaula kompresija (kad kauls nospiez muguras smadzenes), kaulu slimibas, kas jaarsté
ar radioterapiju (apstarojot) vai kirurdiski, un hiperkalcémija (augsts kalcija limenis asinis). Sis zales
var lietot arT audz&ju izraisitas hiperkalcémijas arstésana.

Zoledronic Acid Hospira 5 mg/100 ml Skidumu lieto arT Pedzeta kaulu slimibas arstésanai
pieaugusajiem. Ta ir ilgstoSa slimiba, kas izmaina normalo kaulu augSanas procesu, ka rezultata kaulu
struktdra ir novajinata vai deforméta.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Zoledronic Acid Hospira?

Kaulu komplikaciju novérsanai un audzé&ju izraisitas hiperkalcémijas arstésanai parasta Zoledronic Acid
Hospira deva ir viena 4 mg infuzija, kas ilgst vismaz 15 minudtes. Infuziju kaulu komplikaciju
novérsanai var atkartot ik péc trim lidz ¢etram nedé&lam, turklat pacientiem jalieto ari kalcija un D
vitamina preparati.

Pedzeta kaulu slimibas arstéSanai Zoledronic Acid Hospira ievada infizijas, kas ilgst vismaz 15
mindtes, veida. Ja pacientam slimiba atgriezas, vismaz vienu gadu péc pirmas inflzijas var apsvért
papildus inflzijas ievadiSanu. Pirms un péc arstésSanas pacientiem jauznem atbilstoss skidruma
daudzums un atbilstos$i D vitamina un kalcija preparati. Pilnu informaciju skatit iesainojumam
pievienotaja lietosanas instrukcija.

Ka Zoledronic Acid Hospira darbojas?

Zoledronic Acid Hospira aktiva viela — zolendronskabe — ir bifosfonats. Ta aptur osteoklastu — kaulaudu
noardi$ana iesaistito organisma $tnu — darbibu. Sadi tiek nomakta PedZeta slimibas aktivitate.
Kaulaudu zuduma mazinasanas rezultata kaulu lGzuma iesp&jamiba samazinas, palidzot novérst kaulu
IGzumus véza pacientiem ar metastazém kaulos.

Pacientiem ar audz&jiem var bt augsts no kauliem izdalita kalcija [Tmenis asinis. Novérsot kaulu
noardisanos, Zoledronic Acid Hospira palidz samazinat ari asinis izdalita kalcija limeni.

Ka noritéja Zoledronic Acid Hospira izpéete?

Uznémums iesniedza datus par zoledronskabi no zinatniskajam publikacijam. Papildpétijumi nebija
nepiecieSami, jo Zoledronic Acid Hospira tiek ievaditas infizijas veida un satur to pasu aktivo vielu ka
atsauces zales Zometa un Aclast.

Kada bija Zoledronic Acid Hospira ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Zoledronic Acid Hospira tiek ievaditas inflzijas veida un satur to pasu aktivo vielu ka atsauces
zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska
attiecibai.

Kapec Zoledronic Acid Hospira tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Zoledronic Acid Hospira lidzvértiba zalém
Zometa un Aclasta. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Zometa un Aclasta gadijuma, ieguvumi
parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Zoledronic Acid Hospira registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un drosu Zoledronic Acid Hospira
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Zoledronic Acid Hospira lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas
plans. Pamatojoties uz So planu, Zoledronic Acid Hospira zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija,
ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Zoledronic Acid Hospira
EMA/174719/2014 2. lappuse no 3



Cita informacija par Zoledronic Acid Hospira

Eiropas Komisija 2012. gada 19. novembri izsniedza Zoledronic Acid Hospira redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Zoledronic Acid Hospira EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Zoledronic Acid Hospira pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné:

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2014.
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