EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/179073/2014
EMEA/H/C/002805

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Zoledronic acid Teva Generics
kyselina zoledronova

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zoledronic acid Teva
Generics. Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouZivat liek Zoledronic acid Teva Generics.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Zoledronic acid Teva Generics, najdu ich
v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo sa m6zu-obrétit na svojho oSetrujaceho lekara, resp.
lekarnika.

Co je liek Zoledronic acid Teva Generics a na ¢o sa pouziva?

Zoledronic acid Teva Generics je liek, ktory obsahuje kyselinu zoledrénovd (5 mg). Liek sa pouziva na
lie¢bu osteopordzy (choroby,-ktora spdsobuje krehkost kosti) u zien po menopauze a u muzov. Liek sa
pouziva u pacientov, u ktorych existuje riziko fraktury (zlomeniny kosti) a u pacientov, ktorych
osteopordza suvisi s dlhadebou liecbou glukokortikoidmi (typom steroidu).

Liek Zoledronic acid Teva Generics sa pouziva aj na lieCbu Pagetovej choroby kosti u dospelych. Ide
o chorobu, pri ktorej je normalny proces rastu kosti zmeneny.

Liek Zoledronic acid Teva Generics je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Zoledronic acid Teva
Generics je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom
Aclasta. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Zoledronic acid Teva Generics pouziva?

Liek Zoledronic acid Teva Generics je k dispozicii vo forme infuzneho roztoku (na kvapkanie) do Zily;
vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Zoledronic acid Teva Generics sa podava ako inflzia v trvani najmenej 15 mindt. Inflzia sa mbéze
opakovat jedenkrat za rok u pacientov lie¢enych na osteoporézu. Pri Pagetovej chorobe sa zvydajne
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podava len jedna inflizia lieku Zoledronic acid Teva Generics, ale ak sa ochorenie pacienta vratilo,
modzZe sa zvazit podanie daldich infuzii. U¢inok kazdej infuzie trva najmenej jeden rok.

Pacienti musia byt pred lie¢bou a po lie¢be dostato¢ne hydratovani a mali by uzivat primerané vyzivové
doplnky obsahujtice vitamin D a vapnik. Pri lieCbe Pagetovej choroby smie liek Zoledronic acid Teva

Generics pouzivat iba lekar, ktory mé skdsenosti s lie¢bou tejto choroby. Dalie informécie su uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Zoledronic acid Teva Generics Gcinkuje?

Osteoporodza vznika v pripade, Ze kost, ktora sa prirodzene rozklada, nie je nahradzana dostatoénym
mnozstvom novej kosti. Kosti postupne rednu, stavaji sa krehkymi a s via¢éSou pravdepodobnostou sa
zlomia. U zZien je osteopordza Castejsia po menopauze, ked klesa hladina zenského hormdnu estrogénu.
Osteopordza sa mbze vyskytnut u obidvoch pohlavi tieZ ako vedlajsi Gcinok lie¢by glukokortikoidmi. Pri
Pagetovej chorobe sa kost zlomi rychlejSie a ked' znova narastie, je slab$ia ako za normalnych okolnosti.

U¢&inna latka lieku Zoledronic acid Teva Generics, kyselina zoledrénova, je bisfosfonat, ktory zastavuje
pdsobenie osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozklade kostného tkaniva. Pri
osteopordze to vedie k menSiemu Ubytku kosti a pri Pagetovej chorobe k mensej aktivite ochorenia.

Ako bol liek Zoledronic acid Teva Generics skumany?

KedZe liek Zoledronic acid Teva Generics je genericky liek, ktory sa podava formou influzie a obsahuje
rovnaku ucinnu latku ako referencny liek Aclasta, neboli potrebné Ziadne dodatocné studie.

AKé su prinosy a rizika spajané s liekom Zoledronic acid Teva Generics?

KedZe liek Zoledronic acid Teva Generics je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za
rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Zoledronic acid Teva Genericsics povoleny?

Vybor agentiry pre lieky ha humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
sa preukazalo, Ze liek Zoledronic acid Teva Generics je porovnatelny s liekom Aclasta. Vybor CHMP
preto usudil, ze tak, ako v pripade lieku Aclasta, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor
odporudil povolenie lieku-Zoledronic acid Teva Generics na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Zoledronic acid Teva Generics?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsSieho pouzivania lieku Zoledronic acid Teva Generics bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Zoledronic acid Teva Generics
vratane prislusnych opatreni, ktoré maji zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informécii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
Dalsie informacie o lieku Zoledronic acid Teva Generics

Dria 27. marca 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zoledronic acid Teva
Generics na trh platné v celej Europskej Gnii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zoledronic acid Teva Generics a suhrn planu riadenia rizik sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Zoledronic acid Teva
Generics, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (siéast spravy EPAR) alebo sa obratte na
svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2014
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