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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Zoledronic acid Mylan
kyselina zoledrénova

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zoledronic acid Mylan.
Vysvetluje, akym sp6sobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel

k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporucaniam, ako
pouzivat liek Zoledronic acid Mylan.

€o je liek Zoledronic acid Mylan?

Zoledronic acid Mylan je liek, ktory obsahuje uc¢innua latku kyselinu zoledrénovd. Liek je dostupny vo
forme inflzneho koncentratu 4 mg/5 ml.

Liek Zoledronic acid Mylan je genericky liek. To znamena, Ze liek Zoledronic acid Mylan je podobny ako
referencny liek, ktory je uz v Eurdpskej Unii (EU) povoleny pod ndzvom Zometa. Viac informécii o
generickych liekoch sa nachadza v dokumente otazok a odpovedi tu.

Na co sa liek Zoledronic acid Mylan pouziva?

Liek Zoledronic acid Mylan sa mdze pouzit na prevenciu kostnych komplikacii v pripade dospelych s
pokrodilym karcinémom, ktory postihuje kost. To zahffia fraktdry (zlomeniny kosti), kompresiu miechy
(ked je miecha stlaéend kostou), poruchy kosti vyzadujtice radioterapiu (lie¢ba ozarovanim) alebo
operaciu a hyperkalcémiu (vysoka hladina vapnika v krvi). Liek Zoledronic acid Mylan sa mbze pouzit
aj na lieCbu hyperkalcémie zapri¢inenej tumormi.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Zoledronic acid Mylan uziva?

Liek Zoledronic acid Mylan smie pouzivat len lekar, ktory méa skisenosti s pouzivanim tohto typu lieku
podavaného do Zily.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Bezna davka lieku Zoledronic acid Mylan je jedna 4 mg inflzia podavana v trvani najmenej 15 minut.
Ked sa infUzia pouZiva na prevenciu kostnych komplikacii, méZe sa opakovat kazdé tri aZ $tyri tyZzdne a
pacienti by mali uZivat tiez vyzivové doplnky obsahujlce vépnik a vitamin D. NiZ$ia davka sa odporida
pre pacientov s metastazami do kosti (rakovina sa rozsirila do kosti), ak maju mierne az stredne
zavazné problémy s oblickami. Liek sa neodporica pacientom, ktori maju zavazné problémy s
oblickami.

Akym sposobom liek Zoledronic acid Mylan Gcinkuje?

U¢inna latka v lieku Zoledronic acid Mylan, kyselina zoledrénova, je bisfosfonat, ktory zastavuje
pésobenie osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozklade kostného tkaniva. To vedie
k nizsiemu Ubytku kosti. Znizenie Ubytku kosti znizuje pravdepodobnost zlomeniny kosti, ¢o je

prospesné pri prevencii fraktlr v pripade pacientov, ktori maju karcindm metastazujuci do kosti.

Pacienti s tumormi mézu mat vysoku hladinu vépnika v krvi uvolneného z kosti. Prevenciou rozkladu
kosti liek Zoledronic acid Mylan pomaha tiez zniZit mnoZstvo vapnika uvolneného do krvi.

Ako bol liek Zoledronic acid Mylan skiimany?

Spolo¢nost predlozila Udaje z publikovanej literatiry o kyseline zolendrénovej. Neboli potrebné Ziadne
dalSie studie na pacientoch, pretoze liek Zoledronic acid Mylan je genericky liek, ktory sa podava
formou infuzie a obsahuje rovnakd ucinnu latku ako referencny liek Zometa.

Aké su prinosy a rizika lieku Zoledronic acid Mylan?

KedZe liek Zoledronic acid Mylan je genericky liek a je bioekvivalentny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Zoledronic acid Mylan povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU liek Zoledronic acid Mylan preukézal
porovnatelnu kvalitu a bioekvivalenciu s liekom Zometa. Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze prinos
lieku vyvazuje zistené riziko podobne ako v pripade lieku Zometa. Vybor odporucil vydat pre liek
Zoledronic acid Mylan povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Zoledronic acid Mylan:

Dna 23. augusta 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zoledronic acid Mylan na
trh platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zoledronic acid Mylan sa nachddza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
viac informacii o lieCbe liekom Zoledronic acid Mylan, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho lekéra alebo lekarnika.

UpIné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa tiez nachadza na webovej stranke agentury:

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: augusta-2012.
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