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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zoledronic acid Teva Generics
kwas zoledronowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zoledronic acid Teva Generics. Wyjasnia, jak Agericja ocenita lek w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw
jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku
Zoledronic acid Teva Generics.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zoledronic acid Teva Generics
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skentaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zoledronic acid Teva Generics i w jakim celu sie go
stosuje?

Produkt Zoledronic acid Teva Generics jest lekiem zawierajagcym kwas zoledronowy (5 mg). Jest on
stosowany w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) u kobiet bedacych po
menopauzie i u mezczyzn. 'lLek stosuje sie u pacjentdw z ryzykiem wystgpienia ztaman kosci i u
pacjentéw, u ktérych osteoporoza jest zwigzana z diugotrwatym leczeniem glikokortykoidami
(rodzajem steroidow).

Lek Zoledronic-acid Teva Generics stosuje sie rowniez w leczeniu choroby Pageta u osdb dorostych.
Jest to choroba polegajaca na zmianach wystepujacych w normalnym procesie wzrostu kosci.

Lek Zoledronic acid Teva Generics jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Zoledronic acid Teva
Generics jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Aclasta, ktory jest juz dopuszczony do obrotu
w._Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Zoledronic acid Teva Generics?

Lek Zoledronic acid Teva Generics jest dostepny w postaci roztworu do infuzji (podawanego dozylnie za
pomocg kropléwki). Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Lek Zoledronic acid Teva Generics podaje sie w postaci infuzji trwajacej co najmniej 15 min. U
pacjentéw leczonych z powodu osteoporozy infuzje mozna powtarzac raz w roku. W przypadku choroby
Pageta stosuje sie zwykle tylko jedng infuzje leku Zoledronic acid Teva Generics, jednak mozna
rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych infuzji, jesli wystapi nawrét choroby. Kazda infuzja dziata przez
rok lub dtuzej.

Przed leczeniem i po jego zakonczeniu pacjentom nalezy podawac odpowiednig ilos$¢ ptynéw oraz
suplementéw witaminy D i wapnia. W przypadku choroby Pageta leczenie za pomoca produktu
Zoledronic acid Teva Generics moze prowadzi¢ wytgcznie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu tej
choroby. Wiecej szczegotéw znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Zoledronic acid Teva Generics?

Osteoporoza wystepuje wtedy, gdy wzrost nowej tkanki kostnej jest niewystarczajacy do pokrycia strat
wynikajacych z naturalnego rozktadu kosci. Stopniowo kosci stajq sie cienkie, delikatne i'bardziej
podatne na ztamania. U kobiet osteoporoza wystepuje czesciej po menopauzie, gdy stezenie zenskiego
hormonu estrogenu spada. Osteoporoza moze wystepowac réwniez u obu ptci jako dziatanie
niepozadane w wyniku leczenia glikokortykoidami. W przypadku choroby Pageta kosci ulegaja
rozktadowi szybciej, a nowo powstajaca tkanka kostna jest stabsza w pardwnaniu z tkankg prawidtowa.

Substancja czynna leku Zoledronic acid Teva Generics, kwas zoledronowy, jest bifosfonianem. Hamuje
on dziatanie osteoklastéw — komorek biorgcych udziat w procesie rozktadu tkanki kostnej. Prowadzi to
do mniejszej utraty tkanki kostnej w przebiegu osteoporozy oraz mniejszej aktywnosci choroby w
przypadku choroby Pageta.

Jak badano produkt Zoledronic acid Teva Generics?

Poniewaz lek Zoledronic acid Teva Generics jest lekiem generycznym podawanym w postaci infuzji i
zawiera te sama substancje czynng co lek referencyjny Aclasta, zadne dodatkowe badania nie byty
wymagane.

Jakie korzysci i ryzyko wigz3 sie ze stosowaniem produktu Zoledronic acid
Teva Generics?

Poniewaz lek Zoledronic acid Teva Generics jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego
stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zoledronic acid Teva Generics?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Zoledronic acid Teva Generics jest porownywalny z lekiem Aclasta.
Dlatego.tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Aclasta — korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Zoledronic acid Teva Generics do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zoledronic acid Teva Generics?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Zoledronic acid Teva Generics
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Zoledronic acid Teva Generics zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.
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Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.
Inne informacje dotyczace produktu Zoledronic acid Teva Generics:

W dniu 27 marca 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Zoledronic acid Teva Generics do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Zoledronic
acid Teva Generics znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczacych leczenia produktem Zoledronic acid Teva Generics nalezy zapoznac sie z uiotkq
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2014.
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