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Zoledronic acid Teva Generics
zoledronsyra

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zoledronic
acid Teva Generics. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU
och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Zoledronic acid Teva
Generics ska anvandas.

Praktisk information om hur Zoledronic acid Teva Generics ska anvéndas finns i bipacksedeln. Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Zoledronic acid Teva Generics och vad det anvands for?

Zoledronic acid Teva Generics ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen zoledronsyra

(5 mg). Det anvands for att behandla osteoporos (en sjukdom som ger benskérhet) hos kvinnor som
gatt igenom klimakteriet och hos.man. Det ges till patienter som loper risk for frakturer (benbrott) och
till patienter vars osteoporos ar kopplad till lAngvarig behandling med glukokortikoider (en typ av
steroid).

Zoledronic acid Teva Generics anvands ocksa for att behandla Pagets sjukdom i skelettet hos vuxna.
Detta ar en sjukdom dar den normala bentillvéxten ar férandrad.

Zoledronic acid Teva Generics ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett
referenslakemedel som redan ar godként i EU. Referenslakemedlet ar Aclasta. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Zoledronic acid Teva Generics?

Zoledronic acid Teva Generics finns som en infusionsvatska, l6sning (dropp) som ska ges i en ven.
Lakemedlet ar receptbelagt.

Zoledronic acid Teva Generics ges som en infusion som varar minst 15 minuter. Detta kan upprepas en
gang om aret for patienter som behandlas for osteoporos. Vid Pagets sjukdom ges i regel endast en
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infusion med Zoledronic acid Teva Generics, men ytterligare infusioner kan 6évervagas om sjukdomen
kommer tillbaka. Effekten av varje infusion varar i ett ar eller langre.

Patienterna maste fa tillrackligt med vatska fore och efter behandlingen och de bor fa tillrackliga
tillskott av D-vitamin och kalcium. Vid behandling av Pagets bensjukdom ska Zoledronic acid Teva
Generics endast ges av lakare med erfarenhet av att behandla denna sjukdom. Fullsténdig information
finns i bipacksedeln.

Hur verkar Zoledronic acid Teva Generics?

Osteoporos intraffar ndr den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersatta den som bryts ned
naturligt. Undan for undan blir skelettet tunt och skért och benen bryts lattare. Hos kvinnor ar
osteoporos vanligare efter klimakteriet, nar halten av det kvinnliga hormonet dstrogen sjunker.
Osteoporos kan ocksa forekomma hos man och kvinnor som en biverkning av behandiing med
glukokortikoider. Vid Pagets sjukdom sker en snabbare nedbrytning av benvavnaden, vilket gor den
svagare an normalt efter nybildning.

Den aktiva substansen i Zoledronic acid Teva Generics, zoledronsyra, ar en bisfosfonat. Den blockerar
effekten av osteoklasterna, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ned benvavnaden.
Blockeringen leder till minskad forlust av benvéavnad vid osteoporos.och lagre sjukdomsaktivitet vid
Pagets sjukdom.

Hur har Zoledronic acid Teva Generics effekt undersokts?

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

Vilka ar fordelarna och riskerna med Zoledronic acid Teva Generics?

Eftersom Zoledronic acid Teva Generics &r ett generiskt lAkemedel anses dess nytta och risker vara
desamma som for referenslakemediet.

Varfor godkanns Zoledronic acid Teva Generics?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Zoledronic acid Teva Generics i
enlighet med EU:s krav-har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Aclasta. CHMP fann darfor att
nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Aclasta. Kommittén rekommenderade att
Zoledronic acid Teva Generics skulle godkannas for anvandning i EU.

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

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

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.
Mer information om Zoledronic acid Teva Generics

Den 27 mars 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Zoledronic
acid Teva Generics som géller i hela EU.
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EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Zoledronic acid Teva Generics finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan
ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2014.
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