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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Zoledronic acid Teva
zoledronsyra

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zoledronic
acid Teva. Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den
kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina
rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvéndas.

Vad ar Zoledronic acid Teva?

Zoledronic acid Teva ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen zoledronsyra. Det finns
som koncentrat (4 mg/5 ml) som bereds till en infusionsvétska, 16sning (ges som dropp i en ven) och
som infusionsvatska, l6sning (4 mg/100 ml).

Zoledronic acid Teva ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet &r Zometa. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Zoledronic acid Teva for?

Zoledronic acid Teva kan anvandas for att forebygga benkomplikationer hos vuxna med avancerad
cancer som drabbar benvavnaden. | detta ingar frakturer (brott pa skelettben), ryggradskompression
(nar ryggmargen trycks ihop av skelettet), rubbningar i benvavnaden som kraver stralbehandling eller
kirurgiskt ingrepp samt hyperkalcemi (hog kalciumhalt i blodet). Zoledronic acid Teva kan ocksa
anvandas for att behandla hyperkalcemi som orsakas av tumorer.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Zoledronic acid Teva?

Zoledronic acid Teva far endast ges av lakare som har erfarenhet av att ge denna typ av lakemedel
intravenost.
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Den normala dosen Zoledronic acid Teva &r en infusion med 4 mg under minst 15 minuter. Nar den
anvéands for att forebygga skelettkomplikationer kan infusionen upprepas var tredje till var fjarde
vecka och patienterna bor ocksa ta tillskott av kalcium och D-vitamin. En lagre dos rekommenderas for
patienter med benvavnadsmetastaser (nar cancern har spridit sig till benvidvnaden) om de har lindriga
till mattliga njurproblem. Zometa rekommenderas inte till patienter med svara njurproblem.

Hur verkar Zoledronic acid Teva?

Den aktiva substansen i Zoledronic acid Teva, zoledronsyra, ar en bisfosfonat. Den blockerar effekten
av osteoklasterna, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ned benvavnaden. Detta minskar
forlusten av benvédvnad. Den minskade benvavnadsforlusten gor att skelettbenen bryts mindre latt,
vilket bidrar till att férebygga frakturer hos cancerpatienter med benvdvnadsmetastaser.

Patienter med tumorer kan ha hog kalciumhalt i blodet eftersom kalcium frisatts fran skelettbenen.
Genom att Zoledronic acid Teva forhindrar nedbrytningen av benvavnad bidrar det ocksa till att mindre
kalcium frisatts till blodet.

Hur har Zoledronic acid Tevas effekt undersokts?

Inga ytterligare studier behévs eftersom Zoledronic acid Teva ar ett generiskt lakemedel som ges
genom infusion och innehéller samma aktiva substans som referenslakemedlet Zometa.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Zoledronic acid Teva?

Eftersom Zoledronic acid Teva ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor har Zoledronic acid Teva godkants?

CHMP fann att det styrkts att Zoledronic acid Teva i enlighet med EU:s krav ar likvardigt med Zometa.
Kommittén fann darfor att fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Zometa.
Kommittén rekommenderade att Zoledronic acid Teva skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Zoledronic acid
Teva?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Zoledronic acid Teva anvands s sakert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Zoledronic acid Teva. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som
vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Zoledronic acid Teva

Den 16 augusti 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning for
Zoledronic acid Teva som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Zoledronic acid Teva finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.
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EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet p4 EMEA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2014.
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