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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Zoledronic acid Teva Pharma
kyselina zoledrénova

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zoledronic acid Teva
Pharma. Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek

a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporac¢aniam, ako
pouzivat liek Zoledronic acid Teva Pharma.

Co je liek Zoledronic acid Teva Pharma?

Liek Zoledronic acid Teva Pharma je infUzny roztok (na kvapkanie) do Zily, ktory obsahuje G¢innu latku
kyselinu zoledrénovu (5 mg).

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

Na co liek Zoledronic acid Teva Pharma pouziva?

Liek Zoledronic acid Teva Pharma sa pouziva na lie¢bu osteopordzy (choroby zapricifiujicej krehkost
kosti) u zien po menopauze a u muzZov. PouZiva sa u pacientov, ktorym hrozi riziko vyskytu fraktury
(zlomeniny) vrétane tych, ktori mali nedavno zlomeninu bedrového kibu v dosledku lahkej traumy,
napr. padu, a u pacientov, ktorych osteoporéza suvisi s dlhodobou lie¢bou glukokortikoidmi (typ
steroidu).

Liek Zoledronic acid Teva Pharma sa takisto pouziva na lieCbu Pagetovej choroby kosti u dospelych
0s0b. Pocas tejto choroby dochadza k zmene normalneho procesu rastu kosti.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Zoledronic acid Teva Pharma pouziva?

Liek Zoledronic acid Teva Pharma sa podava vo forme inflzie trvajucej aspon 15 minut. Tento postup sa
mbze opakovat jedenkrat za rok u pacientov lieéenych na osteoporézu. Pacienti so zlomeninou
bedrového kibu mdZu dostat liek Zoledronic acid Teva Pharma najskér dva tyzdne po operécii
zlomeniny.

V pripade Pagetovej choroby sa zvyCajne podava len jedna inflzia lieku Zoledronic acid Teva Pharma.
Mozno viak zvazit podanie daldich inflzii, pokial’ sa choroba u pacienta opat objavi. U¢inok jednej
infGzie trva minimalne jeden rok.

Pacienti musia mat pred lieCcbou a po nej primerany prisun tekutin a maju dostavat primerané doplnky
vitaminu D a vapnika. Pouzitim paracetamolu alebo ibuprofénu (protizapalovych liekov) kratko po
podani lieku Zoledronic acid Teva Pharma mozno zmiernit symptoémy ako s napriklad hortcka, bolest
svalov, priznaky ako pri chripke, bolest kibov a bolest hlavy pocas troch dni po inftzii. Pri lie¢be
Pagetovej choroby kosti musi liek Zoledronic acid Teva Pharma podat iba lekar so skusenostami

s lie¢bou tejto choroby. Liek Zoledronic acid Teva Pharma sa nema podavat pacientom so zavaznymi
problémami s oblickami. Podrobné informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Zoledronic acid Teva Pharma Gcinkuje?

Osteopordza vznika, ak sa nevytvara dostatoéné mnozstvo novej kostnej hmoty, aby sa nahradila kost,
ktora sa prirodzene rozpadava. Kosti postupne redna a stavaja sa krehkymi a pravdepodobnost
vyskytu zlomeniny sa zvySuje. U Zien je osteopordza beznejsia po menopauze, ked' hladina zenského
horménu estrogénu klesa. Osteopordza sa mdze vyskytovat u Zien aj u muzov ako vedlajsi icinok
lie¢by glukokortikoidmi. Pri Pagetovej chorobe sa kost odburava rychlejSie a ked znova narastie, je
slabsSia ako obvykle.

U¢inna latka v lieku Zoledronic acid Teva Pharma, kyselina zoledrénova, je bisfosfonat. Zastavuje
pbdsobenie osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielajui na rozpade kostného tkaniva. To vedie

k menSiemu Ubytku kostnej hmoty pri osteoporéze a mensej aktivite ochorenia v pripade Pagetovej
choroby.

Ako bol liek Zoledronic acid Teva Pharma skumany?

KedZe liek Zoledronic acid Teva Pharma je genericky liek, ktory sa podava formou inflzie a obsahuje
taku istu acinnu latku ako referencny liek Aclasta, neboli potrebné Ziadne dodatocné studie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Zoledronic acid Teva Pharma?

KedZe liek Zoledronic acid Teva Pharma je genericky liek, jeho prinosy a rizik4 sa povazuju sa rovnaké
ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Zoledronic acid Teva Pharma povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v silade s poziadavkami EU sa
preukazalo, Ze liek Zoledronic acid Teva Pharma je porovnatelny s liekom Aclasta. Vybor CHMP preto
usudil, Ze tak ako v pripade lieku Aclasta, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku Zoledronic acid Teva Pharma na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Zoledronic acid Teva Pharma?

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

Dalsie informacie o lieku Zoledronic acid Teva Pharma

Dria 16. augusta 2012 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zoledronic acid Teva
Pharma na trh platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zoledronic acid Teva Pharma sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Zoledronic acid Teva Pharma, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp.
lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentdry.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2015
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