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Zoledronic acid Teva Generics
acid zoledronic

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Zoledronic acid Teva Generics. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul,
pentru a recomanda autorizarea sa in Uniunea Europeana (UE)-si coriditiile sale de utilizare. Scopul
documentului nu este sa ofere recomandari practice referitoare la’utilizarea Zoledronic acid Teva
Generics.

Pentru informatii practice privind utilizarea Zoledronijc acid Teva Generics, pacientii trebuie sa citeasca
prospectul sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Zoledronic acid Teva Generics si pentru ce se utilizeaza?

Zoledronic acid Teva Generics este Uun medicament care contine acid zoledronic (5 mg). Se utilizeaza in
tratamentul osteoporozei (o bgald. care fragilizeaza oasele) la femeile aflate in postmenopauza si la
barbati. Se utilizeaza la pacienti cu risc de fracturi (rupturi ale oaselor) si la pacientii a caror
osteoporoza este asociata cu tratamentul indelungat cu glucocorticoizi (un tip de steroizi).

Zoledronic acid Teva Gerierics se utilizeaza si pentru tratamentul bolii osoase Paget la adulti. Aceasta
este o boala in care'se modifica procesul normal de dezvoltare a oaselor.

Zoledronic acid Teva Generics este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Zoledronic acid
Teva Generies este similar cu ,medicamentul de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE),
numit Aclasta. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, consultati documentul de
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Zoledronic acid Teva Generics?

Zoledronic acid Teva Generics este disponibil sub forma de solutie perfuzabila (picurare) in vena;
medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Zoledronic acid Teva Generics se administreaza sub forma de perfuzie, cu durata de minimum

15 minute. In cazul pacientilor tratati pentru osteoporozd, aceastd perfuzie poate fi repetatd o datd pe
an. Pentru boala Paget, se administreaza de obicei numai o perfuzie cu Zoledronic acid Teva Generics,
dar poate fi examinata necesitatea unor perfuzii suplimentare daca boala pacientului recidiveaza.
Efectul fiecarei perfuzii se mentine un an sau mai mult.

Pacientii trebuie hidratati adecvat inainte si dupa administrarea tratamentului si trebuie sa primeasca
suplimente de calciu si vitamina D. Tn cazul tratamentului pentru boala Paget, Zoledronic acid Teva
Generics trebuie administrat doar de un medic cu experienta in tratamentul acestei boli. Pentru
informatii complete, consultati prospectul.

Cum actioneaza Zoledronic acid Teva Generics?

Osteoporoza apare cand nu se mai formeaza masa osoasa noua suficienta pentru a iniocui masa
osoasa resorbita in mod natural. Treptat, oasele devin subtiri si fragile, fiind mai predispuse la
fracturare. La femei, osteoporoza este mai frecventa dupa menopauza, cand scad valorile hormonului
feminin numit estrogen. De asemenea, osteoporoza poate apdrea la ambele sexe ca efect secundar al
tratamentului cu glucocorticoizi. Tn boala Paget, osul se resoarbe mai repede;.iar atunci cand creste la
loc, este mai fragil decat in mod normal.

Substanta activa din Zoledronic acid Teva Generics, acidul zoledronic, este un bifosfonat. Acesta
impiedica actiunea osteoclastelor, celulele din organism care suntiimplicate in descompunerea tesutului
0so0s. Prin aceasta rezulta o pierdere osoasa mai mica in cazul oSteoporozei si o activitate mai scazuta
a bolii osoase Paget.

Cum a fost studiat Zoledronic acid Teva Generics?

Nu au fost necesare studii suplimentare, deoarece Zoledronic acid Teva Generics este un medicament
generic administrat prin perfuzie si contine aceeasi substanta activa ca medicamentul de referinta
Aclasta.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Zoledronic acid Teva Generics?

Avand in vedere ca Zoledronic @cid Teva Generics este un medicament generic, beneficiile si riscurile
asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat Zoledronic acid Teva Generics?

Comitetul pentru miedicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat c3a, in conformitate cu
cerintele UE, s-a demonstrat ca Zoledronic acid Teva Generics este comparabil cu Aclasta. Prin urmare,
CHMP G considerat c3a, la fel ca in cazul Aclasta, beneficiile sunt mai mari decat riscurile identificate.
Comitetulra recomandat aprobarea utilizarii Zoledronic acid Teva Generics in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zoledronic acid Teva
Generics?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Zoledronic acid Teva Generics sa fie
utilizat in cel mai sigur mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in
prospectul pentru Zoledronic acid Teva Generics, au fost incluse informatii referitoare la siguranta,
printre care si masurile corespunzatoare de precautie care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilor.
Alte informatii despre Zoledronic acid Teva Generics

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Zoledronic acid Teva
Generics, valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 27 martie 2014.

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Zoledronic acid Teva
Generics sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Zoledronic acid Teva Generics, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este, de asemenea, disponibil pe site<ul agentiei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2014.

Zoledronic acid Teva Generics
EMA/179072/2014 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002805/human_med_001743.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002805/human_med_001743.jsp

	Ce este Zoledronic acid Teva Generics şi pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Zoledronic acid Teva Generics?
	Cum acţionează Zoledronic acid Teva Generics?
	Cum a fost studiat Zoledronic acid Teva Generics?
	Care sunt beneficiile şi riscurile asociate cu Zoledronic acid Teva Generics?
	De ce a fost aprobat Zoledronic acid Teva Generics?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură şi eficace a Zoledronic acid Teva Generics?
	Alte informaţii despre Zoledronic acid Teva Generics



