STADA

METODICKY POKYN PRE DISTRIBUCNE SPOLOCNOSTI A LEKARNE

Spoloénost’ STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.. Digital Park 11, Einsteinova 19, 851 01 Bratislava
Slovenska republika Vam oznamuje, Ze stahuje lick Zoledronat STADA, con inf x5 ml/4 mg
(liek.inj.plast.) z Grovne distribuénych spolo¢nosti a lekdrni. Stahovanie dancho lieku sa vzt'ahuje na tieto
dotknuté Sarze:

| Cislo $arze Exspiricia
PP1440 31.8.2019
PQOT76 30.4.2020
PQI135 31.7.2020
PO0984 31.7.2018

1. Identifikicia lieku:

Nazov lieku: Zoledronat STADA

Kod SUKL: 2361A

Sila: 5 ml/4 mg

Velkost balenia: con inf 1x5 ml/4 mg (liek.inj.plast.)

Liekové forma: infuzny koncentrat

Nizov drzitela: STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

2. Struéna charakteristika lieku

Lietivo v Zoledronate STADA je kyselina zoledronova, ktord patri do skupiny litok nazyvanej
hisfosfondty. Kyselina zoledronové i¢inkuje tak, ze sa viaZe na kost' a spomaluje prestavbu kosti. PouZiva
sa na:

e  Predchadzanie komplikacii v kostiach, napr. zlomenin, u dospelych pacientov s metastazami v
kostiach (3irenim rakoviny z prvotného miesta vyskytu do kosti).

e  Znizenie mno¥stva vipnika v krvi dospelych pacientov, ked pritomnost’ nadoru spdsobi jeho prilisny
vzostup. Nadory mozu zrychlit’ normélnu prestavbu kosti tak, 7e sa zvyii uvoliovanie vapnika z kosti.
Tento stav sa oznatuje ako hyperkalciémia vyvoland nadorom (TIH).

3. Struény popis nedostatku v kvalite lieku

Dévodom stiahnutia predmetnych 3arzi lieku z trhu je nesdlad so specifikiciou lieku v parametri — pribuzne
ldtky (nedistoty).
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4. Vyhodnotenie medicinskeho rizika

V tase dodévania dotknutych Sarzi na trh sa doposial nehlésili Ziadne staznosti a podozrenia na neziaduce
reakcie stvisiace s uvedenym nedostatkom v kvalite lieku,

Navrh na stiahnutie 8arzi md preventivny charakter.
5. Informicie drzitel’a pre:

Distribuéné spoloénosti

Distribator je povinny ihned’ pozastavit’ predaj dotknutych Sarzi, informovat’ o nedostatku v kvalite svojich
odberatel'ov: ostatné distribuéné spolocnosti, lekime.

Najneskdr do 16.3.2018 vritia distribu¢né spolo¢nosti do skladu STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.,
Digital Park [11., Einsteinova 19, 851 01 Bratislava, lokalizovanom v priestoroch spolognosti
UNIPHARMA., 1. slovenské lekarnicka a.s., Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice, skladové zisoby
predmetnych Sarzi ako aj balenia licku vritené z lekdrni a zdravotnickych zariadeni.

Lekarne a zdravotnicke zariadenia
Lekarne a zdravotnicke zariadenia vritia nevydané balenia licku distribuénej spolognosti, od ktorej liek
nakupili najneskor do 9.3.2018.

Datum ukondenia stahovania lieku z trhu: 16.3.2018
Kompenzicia bude prebichat’ vystavenim dobropisov.

Bratislava, 23.2.2018
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RNDr. Dana Tazka, PhD.
splnomocneny zéstupea drzitela rozhodnutia o registracii

Kontaktné adaje:

STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Digital Park 111., Einsteinova 19
851 01 Bratislava

Fax: +421 2 5249 7034



STADA

Distribicia:

Eva Munkovi

Logistic Manager

Tel.: 0902 177 575

E-mail: eva.munkova@stada.sk

Odborny zistupca:

PharmDr. Juraj Karovic

Tel.: 0903 402 319

E-mail: juraj.karovic@stada.sk



