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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Zoledronic acid Teva Pharma
zoledronsyra

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

Vad ar Zoledronic acid Teva Pharma?

Zoledronic acid Teva Pharma ar en infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en ven), som innehaller
den aktiva substansen zoledronsyra (5 mg).

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

Vad anvands Zoledronic acid Teva Pharma for?

Zoledronic acid Teva Pharma anvands for att behandla osteoporos (benskérhet) hos kvinnor efter
klimakteriet och hos man. Det ges till patienter som loper risk att fa frakturer (benbrott), daribland
dem som nyligen har brutit h6ften genom ett mindre trauma, t.ex. da de ramlat, och till patienter vars
osteoporos har samband med langvarig behandling med glukokortikoider (en typ av steroider).

Zoledronic acid Teva Pharma anvands ocksa for att behandla vuxna med Pagets bensjukdom, en
skelettsjukdom som innebar att den normala processen ndr gammal benvavnad ersatts med ny
forandras.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Zoledronic acid Teva Pharma?

Zoledronic acid Teva Pharma ges som en infusion som varar minst 15 minuter. En ny infusion kan ges
en gang per ar till patienter som behandlas for osteoporos. Patienter som har brutit héften ska fa
Zoledronic acid Teva Pharma tidigast tva veckor efter att de opererats for frakturen.

Vid Pagets sjukdom ges i regel endast en infusion med Zoledronic acid Teva Pharma, men ytterligare
infusioner kan 6vervagas 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. Genom att anvédnda paracetamol eller ibuprofen
(antiinflammatoriska lakemedel) kort efter infusionen med Zoledronic acid Teva Pharma kan vissa
symtom minska, till exempel feber, muskelsmérta, influensaliknande symtom, ledsmaérta och
huvudvark under de tre dagarna efter infusionen. Vid behandling av Pagets bensjukdom ska Zoledronic
acid Teva Pharma endast ges av lakare med erfarenhet av att behandla denna sjukdom. Zoledronic
acid Teva Pharma ska inte ges till patienter med allvarliga njurproblem. Fullstandig information finns i
bipacksedeln.

Hur verkar Zoledronic acid Teva Pharma?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker {or att ersatta den som bryts ner
naturligt. Gradvis blir skelettet tunt och skort och benen bryts lattare. Hos kvinnor &r osteoporos
vanligare efter klimakteriet, nar halten av det kvinnliga kénshormonet dstrogen sjunker. Osteoporos
kan ocksa forekomma hos man och kvinnor som en biverkning av behandling med glukokortikoider.
Vid Pagets bensjukdom sker processen nar ny benvévinad ersatter gammal for snabbt, vilket gor
benvavnaden svagare an normalt.

Den aktiva substansen i Zoledronic acid Teva Pharma, 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 Pharmas effekt undersokts?

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

Vilka ar fordelarna och riskerna med Zoledronic acid Teva Pharma?

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

Varfor har Zoledronic acid Teva Pharma godkants?

CHMP fann att det styrkts att Zoledronic acid Teva Pharma i enlighet med EU:s krav ar likvardigt med
Aclasta. CHMP fann darfor att nyttan ar stérre &n de konstaterade riskerna, liksom fér Aclasta.
Kommittén rekommenderade att Zoledronic acid Teva Pharma skulle godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zoledronic acid
Teva Pharma?

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

Mer information om Zoledronic acid Teva Pharma

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

EPAR for Zoledronic acid Teva Pharma finns i sin helhet p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med
Zoledronic acid Teva Pharma finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocks& kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2015.
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