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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Zoledronic acid Teva Generics
zoledronic acid

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Zoledronic acid Teva
Generics. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkormanda I-awtorizzazzjoni taghha
fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-
uzu ta’ Zoledronic acid Teva Generics.

Ghal informazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Zoledronic acid ;Teva Generics, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-
fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-spizjar taghhom.

X’inhu Zoledronic acid Teva Generics u ghal xiex jintuza?

Zoledronic acid Teva Generics hija medicina li fiha zoledronic acid (5 mg). Jintuza biex jikkura I-
osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli) f'nisa li ghaddew mill-menopawza u fl-irgiel. Jintuza
f'pazjenti li jkunu friskju ta’ ksur (ghadam miksur) u f'pazjenti li I-osteoporozi taghhom hija marbuta
ma’ kura fit-tul b’glukokortikojdi (tip ta’ sterojd).

Zoledronic acid Teva Generics jintuza wkoll biex jikkura I-marda ta’ Paget tal-ghadam fl-adulti. Din hija
marda fejn il-process.nermali tat-tkabbir tal-ghadam jinbidel.

Zoledronic acid.Teva Generics hija ‘medi¢ina generika’. Dan ifisser li Zoledronic acid Teva Generics
huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) imsejha
Aclasta. Ghal aktar taghrif dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet
hawnhekk.

Kif jintuza Zoledronic acid Teva Generics?

Zoledronic acid Teva Generics huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) gol-vina; il-
medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Zoledronic acid Teva Generics jinghata bhala infuzjoni li ddum tal-ingas 15-il minuta. Dan jista’ jigi
ripetut darba f'sena f’pazjenti kkurati ghal osteoporozi. Ghall-marda ta’ Paget, generalment ghandha
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tinghata infuzjoni wahda biss ta’ Zoledronic acid Teva Generics, izda jistghu jigu kkunsidrati
infuzjonijiet addizzjonali jekk il-marda tal-pazjent terga’ titfac¢ja. L-effett ta’ kull infuzjoni jdum ghal
sena jew aktar.

Il-pazjenti ghandu jkollhom fluwidi bizzejjed gabel u wara I-kura, u ghandhom jirc¢ievu supplimenti
xierga ta’ vitamina D u kalcju. Fil-kura tal-marda ta’ Paget, Zoledronic acid Teva Generics ghandu
jintuza biss minn tabib li jkollu esperjenza fil-kura tal-marda. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal dettalji shah.

Kif jahdem Zoledronic acid Teva Generics?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam li jinkiser b’mod
naturali. Gradwalment, |-ghadam isir irgiq u fragli, u jkollu aktar probabbilta ta’ ksur. Fin-nisa, I-
osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta I-livelli ta’ estrogenu fl-ormoni tan-nisa jaqghu.
L-osteoporozi tista’ ssehh ukoll fiz-zewg sessi bhala effett sekondarju ta’ kura tal-glukoKkortikojdi. Fil-
marda ta’ Paget, I-ghadam jinkiser aktar malajr, u meta jerga’ jikber, ikun aktar dghajjef minn dak
normali.

Is-sustanza attiva f’Zoledronic acid Teva Generics, zoledronic acid, hija bisfosfonat. Twaqqaf I-azzjoni
tal-osteoklasti, i¢-celloli fil-gisem li huma involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. Dan iwassal ghal
inqas telf ta’ ghadam fl-osteoklasti u inqas attivita fil-marda ta’ Paget.

Kif gie studjat Zoledronic acid Teva Generics?

L-ebda studju addizzjonali ma kien mehtieg minhabba li Zoledronic acid Teva Generics huwa medicina
generika li tinghata b’infuzjoni u fiha I-istess sustanza.attiva bhall-medicina ta’ referenza, Aclasta.

X’inhuma I-benefi€¢ji u r-riskji ta’ Zoledronic acid Teva Generics?

Minhabba li Zoledronic acid Teva Generics huwa medicina generika, il-benefic¢ji u r-riskji tieghu
jitgiesu l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghal xiex gie approvat Zoledronic acid Teva Generics?

Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti tal-
UE, Zoledronic acid Teva Génerics intwera li huwa paragunabbli ma’ Aclasta. Ghaldagstant, il-fehma
tas-CHMP kienet li, bhalfil-kaz ta’ Aclasta, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. Il-Kumitat
irrakkomanda li Zoledronic acid Teva Generics jigi approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Zoledronic acid Teva Generics?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jassigura li Zoledronic acid Teva Generics jintuza bl-aktar
mod sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’
taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Zoledronic acid Teva Generics, fosthom il-
prekawzjonijiet xierga li jridu jigu segwiti mill-professjonisti tas-sahha u I-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.
Informazzjoni ohra dwar Zoledronic acid Teva Generics

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zoledronic acid Teva Generics fil-27 ta’ Marzu 2014.
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L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Zoledronic acid Teva Generics jinstabu
fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Zoledronic acid Teva Generics, agra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 03-2014.
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