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Zoledronic Acid Accord (kyselina zoledrénova)
Prehlad o lieku Zoledronic Acid Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zoledronic Acid Accord a na &o sa pouziva?

Liek Zoledronic Acid Accord sa pouziva na prevenciu kostnych komplikacii u dospelych s pokrocilou
rakovinou postihujlicou kosti. Tie zahffiaju zlomeniny kosti, kompresiu miechy (ked' kost tladi

na miechu), kostné poruchy vyZadujlce radioterapiu (oZarovanie) alebo chirurgicky zakrok

a hyperkalciémiu (vysoké hladiny vapnika v krvi). Liek Zoledronic Acid Accord sa mbze pouzit aj
na lieCbu hyperkalciémie sp6sobenej nadormi.

Liek Zoledronic Acid Accord obsahuje lieCivo kyselinu zoledrénovu a je to tzv. genericky liek. To
znamena, ze liek Zoledronic Acid Accord obsahuje rovnaké lieCivo a pdsobi rovnakym spésobom ako
tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny pod nazvom Zometa. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Zoledronic Acid Accord pouziva?

Vydaj lieku Zoledronic Acid Accord je viazany na lekarsky predpis. Liek smie predpisovat a podavat
lekar, ktory ma skidsenosti s podavanim tohto typu intraven6zneho lieku.

Liek sa podava formou infazie (na kvapkanie) do Zily. Bezna davka je jedna inflzia 4 mg podavana
minimalne 15 minat. Ak sa inflzia pouziva na prevenciu kostnych komplikacii, mdzZe sa opakovat kazdé
tri az Styri tyzdne a pacienti maju dostavat aj doplnky vapnika a vitaminu D. NiZSia davka sa odporuca
u pacientov s kostnymi metastazami (rakovina, ktora sa Siri do kosti), ak maju mierne az stredne
znizenu funkénost obliciek. Liek sa neodporiéa u pacientov so zavazne znizenou funkciou obliciek.

Viac informacii o pouziti lieku Zoledronic Acid Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekéara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Zoledronic Acid Accord ucinkuje?

Liecivo lieku Zoledronic Acid Accord, kyselina zoledrénova, je bisfosfonat. Timi aktivitu osteoklastov,
buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozklade kostného tkaniva. Tym sa zniZuje Ubytok kostnej hmoty.
Znizenie Ubytku kosti pomaha aj mensej nachylnosti kosti na zlomeniny, ¢o je uzito¢né pri prevencii
fraktlr u pacientov s kostnymi metastazami.
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Pacienti s tumormi mdzu mat vysokl hladinu vapnika v krvi uvolneného z kosti. Liek Zoledronic Acid
Accord zabrarniuje rozpadu kosti, a tym pomaha zniZzovat hladinu vapnika uvolneného do krvi.

Ako bol liek Zoledronic Acid Accord skumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Zometa a nemusia sa opakovat pre liek Zoledronic Acid Accord.

Ako pre kaZdy liek, aj pre liek Zoledronic Acid Accord spoloénost predlozZila tudie o kvalite. Nebolo
potrebné vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, & sa liek Zoledronic Acid
Accord vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto,
Ze liek Zoledronic Acid Accord sa podava formou infazie do Zily a lieCivo sa dostéva priamo do krvi.

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Zoledronic Acid Accord?

KedZe liek Zoledronic Acid Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencnych liekov.

Preco bol liek Zoledronic Acid Accord povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Zoledronic Acid Accord ma porovnatelnu kvalitu a je porovnatelny s liekom Zometa. Agentira preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Zometa, prinos lieku je vacési nez identifikované rizikd a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

va Ve

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Zoledronic Acid Accord?

Spoloénost, ktora liek Zoledronic Acid Accord uvadza na trh, poskytne informaénd kartu pre pacientov
pouzivajucich liek Zoledronic Acid Accord s informéaciami o riziku osteonekrézy Celuste a s pokynom,
aby sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytna priznaky. Osteonekrdza celuste je poSkodenie
celustnej kosti, ¢o mdze viest k bolesti, bolestivym miestam v Ustach alebo vypadnutiu zubov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zoledronic Acid Accord boli do stihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Zoledronic Acid Accord sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Zoledronic Acid Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zoledronic Acid Accord

Lieku Zoledronic Acid Accord bolo dfia 16. januara 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

Dalgie informécie o lieku Zoledronic Acid Accord sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoledronic-acid-accord. Informacie o referenc¢nom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentary.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 01-2019
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