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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zoledronic acid Teva Generics
zoledronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums paiZoledronic acid Teva Generics.
Taja ir paskaidrots, ka agentiira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu 35 redistrét Eiropas Savieniba un
sniegtu lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiskijeteikumi par Zoledronic acid Teva
Generics lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Zoledronic acid Teva Generics lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zoledronic acid Teva Generics un kapec tas lieto?

Zoledronic acid Teva Generics ir zales, kas satur zoledronskabi (5 mg). Tas lieto osteoporozes (slimibas,
kas izraisa kaulu trauslumu) arsté3anai sievietém p&c menopauzes un virieSiem. Tas lieto pacientiem ar
kaulu lGzumu risku, ka ari paciéntiem, kuru osteoporoze ir saistita ar ilgstosu glikokortikoidu (steroidu
veida) terapiju.

Zoledronic acid Teva Generics lieto arl Pedzeta kaulu slimibas arstésanai pieaugusajiem. Ta ir slimiba,
kas izmaina normalc kauiu augSanas procesu.

Zoledronic acid Teva Generics ir genériskas zales. Tas nozimé&, ka Zoledronic acid Teva Generics ir
lidzigas ,atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Aclasta. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Zoledronic acid Teva Generics?

Zoledronic acid Teva Generics ir pieejamas ka Skidums infGzijam (pilienveida) véna; Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.

Zoledronic acid Teva Generics ievada inflizijas veida, kas ilgst vismaz 15 minttes. Pacientiem, kuriem
arsté osteoporozi, to var atkartot vienu reizi gada. PedZeta slimibas gadijuma parasti ievada tikai vienu
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Zoledronic acid Teva Generics infziju, tacu var tikt apsvértas papildu inflzijas, ja pacienta slimiba
atkartojas. Katras inflizijas iedarbiba ilgst vienu gadu vai ilgak.

Pirms un péc arstésanas pacientiem jauznem atbilstoss Skidruma daudzums un atbilsto$i D vitamina un
kalcija preparati. Arstéjot PedZeta kaulu slimibu, Zoledronic acid Teva Generics drikst izmantot tikai
arsts ar pieredzi Sis slimibas arstésana. Pilniga informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Zoledronic acid Teva Generics darbojas?

Osteoporoze rodas, kad dabiska cela noardijusos kaulu audus neaizstaj pietiekams jauno kaulaudu
pieaugums. Pakapeniski kauli kltst plani un trausli, un IGzumu varbutiba pieaug. Sievietém osteoporozi
biezak novéro pécmenopauzes vecuma, kad samazinas sieviska hormona estrogéna limenis.
Osteoporoze var attistities abu dzimumu pacientiem ka nevélama blakusparadiba péc glikokortikoidu
lietoSanas. Pedzeta slimibas gadijuma kaulaudi noardas straujak, un atjaunodamies tie ir mazak izturigi.

Zoledronic acid Teva Generics aktiva viela zoledronskabe ir bifosfonats. Ta aptur osteoklastu darbibu;
osteoklasti ir lnas, kas iesaistitas kaulaudu noardisana. Sadi tiek samazinats kauiaudu zudums
osteoporozes gadijuma vai attiecigi nomakta PedZeta slimibas aktivitate.

Ka noritéja Zoledronic acid Teva Generics izpéte?

Papildpétijumi nebija nepiecieSami, jo Zoledronic acid Teva Generics ir'genériskas zales, kuras ievada
inflzijas veida un kuru sastava ir ta pati aktiva viela, kas atsauces zalem Aclasta.

Kada ir Zoledronic acid Teva Generics ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Zoledronic acid Teva Generics ir genériskas zZales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par
lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska atticcibal.

Kapeéc Zoledronic acid Teva Generics tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzeto zaluikamiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Zoledronic
acid Teva Generics un Aclasta ir pieradita kvalitates lidzvértiba. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Aclasta gadijuma, ieguvumi pérsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica Zoledronic acid Teva Generics
apstiprinat lietoSanai ES

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zoledronic acid Teva
Generics lietoSariu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Zoledronic acid Teva Generics lietoSanu, ir izstradats riska
parvaldibas plans. Pamatojoties uz So planu, Zoledronic acid Teva Generics zalu apraksta ietverta
drosuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
Cita informacija par Zoledronic acid Teva Generics

Eiropas Komisija 2014. gada 27. marta izsniedza Zoledronic acid Teva Generics redistracijas apliecibu,
kas deriga visa Eiropas Savieniba.
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Pilns Zoledronic acid Teva Generics EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams
adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Zoledronic acid Teva Generics atrodama zalu
lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Ari pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 03.2014.
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