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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zoledronic acid Teva Pharma
kwas zoledronowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zoledronic acid Teva Pharma. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Zoledronic acid Teva Pharma do obrotu, oraz zalecen w sprawie
warunkéw stosowania leku.

Co to jest Zoledronic acid Teva Pharma?

Zoledronic acid Teva Pharma to roztwdr do wiewu dozylnego zawierajacy substancje czynng kwas
zoledronowy (5 mg).

Kwas zoledronowy Actavis jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Zoledronic acid Teva Pharma
jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Aclasta, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej
(UE). Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Zoledronic acid Teva Pharma?

Lek Zoledronic acid Teva Pharma stosuje sie w leczeniu osteoporozy (choroba powodujaca tamliwos¢
kosci) u kobiet, ktore przeszty menopauze, oraz u mezczyzn. Lek stosuje sie u pacjentéw, u ktérych
wystepuje ryzyko ztaman kosci, w tym u pacjentéw z niedawno ztamanym biodrem w wyniku urazu,
jak np. upadek i u pacjentow z osteoporozg zwigzang z dtugotrwatg terapia glikokortykosteroidami
(rodzaj sterydow).

Produkt Zoledronic acid Teva Pharma stosuje sie réwniez w leczeniu choroby Pageta kosci u oséb
dorostych. Jest to choroba, w ktérej normalny proces wzrostu kosci jest zaburzony.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Zoledronic acid Teva Pharma?

Lek Zoledronic acid Teva Pharma podaje sie w postaci wlewu przez co najmniej 15 minut. U pacjentéw
leczonych na osteoporoze wlew mozna powtarzac raz na rok. Pacjentom ze ztamanym biodrem nie
wolno podawac produktu Zoledronic acid Teva Pharma wczesniej niz przed uptywem 2 tygodni od
operacji rekonstrukcji biodra.

W przypadku choroby Pageta kosci lek Zoledronic acid Teva Pharma podaje sie zazwyczaj w
pojedynczym wlewie, lecz mozna rozwazy¢ dodatkowe wlewy w przypadku nawrotu choroby. Dziatanie
kazdego wlewu utrzymuje sie przez co najmniej rok.

Przed zabiegiem i po nim pacjentom nalezy podawac¢ odpowiednie ptyny i suplementy zawierajace
witamine D i wapn. Wystepowanie w ciggu pierwszych trzech dni po wlewie takich objawdw, jak
goraczka, bol miesni, objawy grypopodobne, bdle stawodw i bol glowy mozna ograniczyé, stosujac
paracetamol lub ibuprofen (leki przeciwzapalne) wkroétce po podaniu leku Zoledronic acid Teva Pharma.
W leczeniu choroby Pageta kosci lek Zoledronic acid Teva Pharma nalezy podawaé wylfacznie przez
lekarza doswiadczonego w leczeniu tej choroby. Leku Zoledronic acid Teva Pharma nie wolno stosowac
u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami nerek. Szczegdétowe informacje znajdujq sie w ulotce dla
pacjenta.

Jak dziata produkt Zoledronic acid Teva Pharma?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilo$¢ nowo powstajgcej tkanki kostnej jest niewystarczajaca do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposéb. Kosci stopniowo staja sie cienkie i kruche, a co za
tym idzie — bardziej narazone na ztamania. U kobiet osteoporoza jest czestsza po menopauzie, kiedy
spada stezenie kobiecego hormonu estrogenu. Osteoporoza moze réwniez wystepowac u kobiet i u
mezczyzn jako skutek uboczny leczenia glukokortykoidami. W chorobie Pageta ko$¢ tamie sie szybciej,
a kiedy odrasta, jest stabsza niz normalnie.

Substancja czynna leku Zoledronic acid Teva Pharma, kwas zoledronowy, jest bisfosfonianem.
Substancja blokuje dziatanie osteoklastéw, komoérek w organizmie, ktore biorg udziat w rozpadzie
tkanki kostnej. Powoduje to zmniejszenie utraty masy kostnej w osteoporozie oraz ogranicza nasilenie
choroby w chorobie Pageta.

Jak badano produkt Zoledronic acid Teva Pharma?

Nie przeprowadzono dodatkowych badan, poniewaz lek Zoledronic acid Teva Pharma jest lekiem
generycznym podawanym we wlewie i zawiera takga sama substancje czynna, jak lek referencyjny —
Aclasta.

Jakie sg korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
Zoledronic acid Teva Pharma?

Jako ze produkt Zoledronic acid Teva Pharma jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego
stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Teva Pharma?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz produkt Zoledronic acid Teva Pharma jest
poréwnywalny z lekiem Aclasta. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
Aclasta — korzysci przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie leku Zoledronic acid Teva Pharma do obrotu.

Zoledronic acid Teva Pharma
EMA/268179/2015 Strona 2/3



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

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Zoledronic acid Teva Pharma
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Zoledronic acid Teva Pharma zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Zoledronic acid Teva Pharma:

W dniu 16 sierpnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Zoledronic acid Teva Pharma do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Zoledronic acid Teva Pharma znajduje 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 Zoledronic acid
Actavis nalezy zapoznac sie z ulotka 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: 04.2015.
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