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HoueTtakcen Kabi (docetaxel)
O6w npernen Ha doueTtakcen Kabi n ocHoBaHus 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsasa [louertakcen Kabi n 3a kakBo ce nanonssa?

JoueTakcen Kabi e npoTBopakoBoO N1eKapCcTBO, KOETO CE M3MO0I3Ba 3a JIEYEHUE Ha C/leaHUTe BMAOBE
pak:

e pak Ha rbpagaTa. [oueTtakcen Kabi Moxe fa ce n3non3ea CaMOCTOSTESTHO Cnej Heycrnex Ha Apyru
neyeHnst. Moxe Aa ce U3Mos3Ba CbLO B KOMBMHaUUSA C APYrM NPOTMBOPAKOBU JIeKapCTBa
(kaneuunTtabuH, unknodocdhamma, 4OKCOPYOMUMH MM TpacTy3ayMab) npu nauuveHTn, Ha KOUTO BCe
olle He e rnpuiaraHo JleYeHune 3a pak, Uiun cref Heycrnex Ha Apyru edyeHus, B 3aBUCMMOCT OT BMAA
W CTaausl Ha NeKyBaHUSA pak Ha rbpaaTa;

e HeapebHoKNeTbYeH pak Ha 6enua aApob. Jouetakcen Kabi Moxe Aa ce M3non3sa CaMoCTOSATENHO
cnep Heycnex Ha Apyru fiedeHns. Moxe Aa ce U3Mon3Ba Cbllo B KOM6MHaUMS C uMcnaaTtuH (apyro
NPOTMBOPAKOBO JIEKapCTBO) MpM MaLMEHTH, Ha KOMTO BCE OLLE He e NMpuiaraHo nevyeHune 3a pak;

e pak Ha npocraTaTa, KOWTO ce € pa3npocTpaHui B ApyrM 4acTu Ha opraHusMa (MeTacTaTuyeH pak).
OoueTtakcen Kabi ce n3nonsea cblLo € Tepanusa 3a nuwaBaHe oT aHAPOreHu (fle4eHne CbC CUSHO
HaMansiBaHe Ha NpPOM3BOACTBOTO Ha TECTOCTEPOH B OpraHM3Ma), KoraTto TakoBa feyeHue
npoab/xaBa aa e edekTuBHO. [JoueTtakcen Kabi ce nsnonsea ¢ npefiHW30H UNK NPeaHU30/0H
(NnpoTMBOBbB3NaNUTENHW SlekapcTBa), KOraTo pakbT € pe3nUCTEHTEH Ha KacTpauusa (TepanusTa C
NnwaBaHe OT aHApOoreHn He paboTn);

e MeTacTasupas CTOMalleH afeHOKapuMHOM (BWUA pak Ha cToMaxa) npu naumeHTU, Ha KOUTO Bce ole
He e nNpwaraHo feyeHVe 3a MeTacTasupan pak. JoueTtakcen Kabi ce usnonssa B KoM6uHauus ¢
uMcnnaTuH 1 dnyopoypaumnn (4Apyrv NpoTUBOPAKOBM JleKapcTea);

e pakK Ha rnasaTa ¥ LIMATa NpY NaLMEeHTH, NPU KOUTO PaKbT € JIOKalHO HanpeaHan (yBenuuun ce e,
HO He e 3anoyHan Aa ce pasnpocTpaHsea). [oueTakcen Kabi ce n3nonsea B KoM6MHaUMS C
uncnaaTuH 1 bayopoypaumnn.

Jouetakcen Kabi e ,reHepnyHo nekapcTeo". ToBa 03HauyaBa, 4Ye [oueTtakcen Kabi e nogobHo Ha
~pedepeHTHOTO NekapcTBo" Taxotere, KOeTo Beye e pa3pelieHo B EBponeiickns cbio3 (EC). 3a noseye
MHdOpMaLUMs OTHOCHO FrEHEPUYHUTE JleKapCTBa BUXTE AOKYMeHTa Tvn ,BbAPOCU U OTFroBOpU™ TyK.

Oouetakcen Kabi cbabpxa akTMBHOTO BellecTBo agouetakcen (docetaxel).
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Kak ce nanonsBa [ouetakcen Kabi?

HoueTakcen Kabi ce oTnycka no fekapcko npeanucaHve v Tpsiéea Aa ce npunara camo B
cneumnanmampaHn MeauUMHCKM 3BEeHa 3a XMMUoTepanus (f1leKkapcTBa 3a JIeUeHMe Ha pak) noj
HabNAEHNETO Ha JIeKap C ONUT B NpuUaraHeTo Ha XMMMoTepanus.

JoueTtakcen Kabi ce npunara nog doopmaTa Ha egHo4YacoBa MHQY3MS Ha Bcekn 3 ceammum. [osaTa,
NPOABLIIKUTENHOCTTA Ha JIEYEHMETO W SIeKapCcTBaTa, C KOUTO ce KOMBMHUpa, 3aBUCAT OT BMAA Ha
NleKyBaHOTO pakoBo 3abonsiBaHe M OT BUCOUMHATA M TErNOTO Ha naumeHTa. Ha naumeHTa TpsibBa aa ce
npunara NpoTMBOBBb3MNAJNTENHO JIeKapCTBO, HanpMMep AeKCaMeTa3oH, 3anoyBalikm B AeHs npean
nHdysnaTa c Jouetakcen Kabi. AKO nauMeHTbT pa3Bue onpeaeneHun HexenaHn peakumm, Moxe aa ce
HanoXwn HamanaeaHe Ha go3ata Jouetakcen Kabi nan npekbceBaHe uan cnMpaHe Ha sie4eHneTo.

3a noeeye MHbOpPMaLMa OTHOCHO yrnoTpe6aTta Ha JoueTakcen Kabi BUXTe NMCTOBKAaTa UK ce CBbpXeTe
C Balus nekap uau dapmaLesT.

Kak pgeucrBa [louetakcen Kabi?

AKTMBHOTO BellecTBo B [oueTakcen Kabi, goueTtakcen, npuHaanexu KbM rpynata Ha NpoTMBOpaKoBuUTe
lekapcTBa, HapeyeHu ,TakcaHu". [JJoueTakcen 6J10KknMpa CNOoCOBHOCTTa Ha KNeTKUTe Aa paspyluasat
BbTPELLHUSA ,CKeNeT", KOETO MM NO3BO/ABA Aa ce AeNnsT. Korato ckeneTbT € 3anaseH, K/IETKUTE He
MoraT Aa ce AeNAT U Hakpas yMupart. Tbii KaTo AoueTakcen BAUSE Ha AeNaln ce KNeTku, AeNCTBUETO
MY 3acsira U HepaKoBUTE KNETKWU, HaMp. KPbBHUTE K/IETKU, KOETO MOXE Aa MPUUYMHU HEXeNaHu
peakumu.

Kak e npoyueH [louetakcen Kabi?

MpoyyBaHUs 3a NON3UTE U PUCKOBETE NpU ofobpeHnTe ynoTpebn Ha akTUBHOTO BELLECTBO Beye ca
npoBeaeHun ¢ pedepeHTHOTO NiekapcTBo Taxotere n He e Heo6XoAUMO fla ce NoBTapAT ¢ JoueTakcen
Kabi.

KakTo 3a BCAKO nekapcTeo, hupMaTta e npeacraBuia NpoyyBaHnsa 3a KayecTBoToO Ha [loueTakcen Kabi.
He ca HeobxoamMu npoyyBaHus 3a ,6MO0EKBMBANIEHTHOCT", 3@ Aa ce uscneasa ganun Jouetakcen Kabi ce
abcopbumpa nogobHO Ha pedepeHTHOTO JIeKapCTBO, Taka Ye Aa MMa CbLOTO HMBO Ha aKTUBHOTO
BELLecTBO B KpbBTa. MNpununHaTta e, ye [ouetakcen Kabi ce npunara ¢ MHdy3nsa BbB BEHa U aKTUBHOTO
BELLEeCTBO Ce AOCTaBs AMPEKTHO B KpbBOOOpaLLEHMETO.

KakBu ca nonsure n puckoseTte, cBbp3aHu ¢ flouertakcen Kabi?

Tbn kaTo JoueTakcen Kabi e reHepn4YHO NeKapcTBO, Ce NMpUeMa, Ye NMon3nTe U pUMCKOBETE Ca CbluUTe
KaTo Npu pedepeHTHOTO NeKapCTBo.

3awo Aouyetakcen Kabi e pa3speweH 3a ynorpeba B EC?

EBponelickaTa areHuus no nekapcreaTta 3ak/oun, 4ye B CbOTBETCTBME C U3NCKBaHUATa Ha EC e
[okKasaHo, ye [oueTtakcen Kabi e cpaBHuM ¢ Taxotere. Nopaan ToBa CTAHOBMLLETO Ha AreHuusiTa €, ye
KakTo npu Taxotere, non3uTte oT ynoTpebaTta Ha [oueTakcen Kabi npeBuwasaT yCTaHOBEHUTE pUCKOBE
M TO3M MPOAYKT MOXe Aa 6bae paspelleH 3a ynotpeba B EC.
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KakBu mepku ce npeanpueMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6e3onacHaTta m
edexkTnBHa ynorpeba Ha [louetakcen Kabi?

MpenopbknTe 1M NpeanasHUTe Mepku 3a 6esonacHaTa 1 edekTnBHa ynotpeba Ha JoueTakcen Kabi,
KOMTO CfieaBa Aa ce crnassBaT OT MeAWUMHCKUTE CheumanncTM n naumeHTuTe, ca BKKYEHU B KpaTKaTa
XapaKTepucTukKa Ha NpoAayKTa 1 B IMCTOBKaTa.

KakTo npu BCUMYKM NekapcTBa, AaHHUTE BbB Bpb3ka C ynotpebarta Ha [Jouetakcen Kabi HenpekbcHaTo
ce npocneasiBaT. CbobLeHNTe HEXeNnaHu peakuun, cCBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha [oueTtakcen Kabi,
BHMMAaTEJNIHO Ce OLUeHsBaT U ce npeanpueMaT BCMYKM He06X0AMMU MEPKM 3a 3aliMTa Ha NnaumeHTuTe.

AonbnHutenHa mHdopmaumsa 3a flouerakcen Kabi:

JoueTtakcen Kabi nonyyaBa pa3spelwweHue 3a ynoTtpeba, sanngHo B EC, Ha 22 maii 2012 .

JonbnHutenHa nHdopmauus 3a [ouetakcen Kabi moxeTte na HamepuTe Ha yebcanTa Ha AreHuumsaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-kabi. MHdopMaumnsa 0THOCHO pedepeHTHOTO
NleKapCTBO CbLIO MOXe Aa ce HaMepu Ha yebcailTa Ha AreHuusaTa.

[aTta Ha nocneaHo akTyanusmpaHe Ha Tekcta 03-2020.
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