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Co je pripravek Docetaxel Zentiva a k cemu se pouziva

Docetaxel Zentiva je protinadorovy |éCivy pFipravek, ktery se pouZziva @gé té&chto typl nadorovych
)

onemocnéni:

e karcinom prsu. Pfipravek Docetaxel Zentiva se mize pouziVat $amostatné po selhani jinych typl
lé¢by. U pacientd, jejichz nddorové onemocnéni dosu rélo IéCeno nebo u kterych jiné typy
lé¢by selhaly, se mdze pouzivat také v kombinaci s i protinadorovymi lécivy (doxorubicinem,
cyklofosfamidem, trastuzumabem nebo kapegi @m , a to v zavislosti na typu a stadiu Ié¢eného

<

karcinomu prsu, \\
e nemalobunécny karcinom plic. PFiprave%gta el Zentiva se mize pouZivat samostatné po
k

selhdni jinych typd 1é&by. Lze jej poiv é v kombinaci s cisplatinou (jinym protinadorovym

lé¢ivem) u pacientd, jejichz nador onemocnéni dosud nebylo Iéceno,

e karcinom prostaty, pokud se vé onemocnéni rozsifilo do jinych ¢asti téla. Pripravek
Docetaxel Zentiva se poy“’ ombinaci s prednizonem nebo prednizolonem (protizanétlivymi
I&Civy), pokud nédorm’Q ocnéni nelze Ié&Cit vyraznym omezenim tvorby testosteronu v téle
(kastracné rezisten inom prostaty). Lze jej pouzivat také v kombinaci s androgen deprivacni
terapii, pokud je hor alni 1éCba stale uc¢inna (hormonalné senzitivni karcinom prostaty),

e adenokarginom zaludku (typ nadorového onemocnéni zaludku) u pacientd, jejichz naddorové

grydosud nebylo 1éCeno. Pripravek Docetaxel Zentiva se pouziva v kombinaci s cisplatinou

m (jinymi protinadorovymi Iécivy),

hlavy a krku u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni je lokaln& pokrocilé (nadorové
onemocnéni, které se rozrostlo, ale nerozsifilo se). Pripravek Docetaxel Zentiva se pouziva
v kombinaci s cisplatinou a fluoruracilem.

Pripravek Docetaxel Zentiva obsahuje IéCivou latku docetaxel.

! DFive znamy pod nazvem Docetaxel Winthrop.
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Jak se pripravek Docetaxel Zentiva pouziva?

Vydej pripravku Docetaxel Zentiva je vazan na |Iékarsky predpis. Pouziva se pouze na oddélenich
specializovanych na chemoterapii (I1éCivé pripravky k 1é¢bé nadorovych onemocnéni) pod dohledem
Iékare s kvalifikaci v oblasti chemoterapie.

Pripravek Docetaxel Zentiva se podava formou infuze (kapani) do zily po dobu jedné hodiny kazdé tfi
tydny. Davka, délka léCby a jiné Iécivé pripravky podavané v kombinaci s timto pfipravkem zavisi na
typu léceného karcinomu a na télesné hmotnosti a vySce pacienta. Pocinaje dnem pfed podanim infuze
piipravku Docetaxel Zentiva by pacientim mélo byt podédvano rovnéz protizanétlivé lécivo,

napf. dexamethason.

Pokud se u pacienta vyskytnou urcité zavazné nezadouci G¢inky, mGze byt nutné davku pnk@?
Docetaxel Zentiva snizit nebo prerusit ¢i ukoncit 1é¢bu. !

Vice informaci o pouzivani pfipravku Docetaxel Zentiva naleznete v pfibalové infon( bo se obratte

na svého Iékare & I&karnika. \
0\6

Léciva latka v pripravku Docetaxel Zentiva, docetaxel, patfi do skupi %madorovych 1&Civ
nazyvanych taxany. Docetaxel blokuje schopnost bunék narusov!ﬁ vnitini ,strukturu®, diky niz se
mohou dé&lit. Jestlize tato struktura zGstava neporugend, burik mohou délit a nakonec odumiraji.
Vzhledem k tomu, ze docetaxel ovliviiuje déleni bunék, pds Q na bunky, které nejsou nadorové,
napriklad na krevni bufiky, coz mize vést k nezaddoucim #

Jak pripravek Docetaxel Zentiva plisobi?

o)

Jaké prFinosy pripravku Docetaxel Z ﬁb byly prokazany v pribéhu studii

Pfipravek Docetaxel Zentiva byl zkouman \4 000 pacientl s karcinomem prsu, pfiblizné
2 000 pacientl s malobunéénym karcmo ic, priblizné 2 700 pacientl s karcinomem prostaty,

457 pacientl s adenokarcinomem Zalu sm/ 97 pacientl s karcinomem hlavy a krku. Ve vét$iné studii
byl pfipravek Docetaxel Zentiva pom kombinaci s dalsi protinadorovou Iécbou a porovnavéan bud’
s |éCivymi pFipravky, s nimiz se nebo s kombinaci jinych zplsobl [é¢by.

Doplnéni pfipravku Doce@%%wa k dali protinddorové 1é¢bé vedlo ke zvydeni poltu pacientd,
jejichz karcinom na lé¢b g , prodlouzeni doby, po kterou pacienti Zili, aniz by u nich doslo ke

zhorseni onemocnéni, louzeni doby preziti, a to u véech péti typl karcinomd. Kdyz byl pripravek
Docetaxel Zentiva polzivalh samostatné, byl v ramci |éCby karcinomu prsu pfinejmensim stejné Gcinny
av nekterych,p ucinnéjsi nez srovnavaci lécivé pripravky. V ramci Ié¢by karcinomu plic byl

ucinnéjsi n ep5| podpurna lé¢ba (jakékoli Ié¢ivé pripravky nebo 1éEby, které pacientdm pomahaii,
nikoli vsz! rotinddorové |écivé pripravky).

Jak)\ytlka jsou spojena s pripravkem Docetaxel Zentiva?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Docetaxel Zentiva (které mohou postihnout vice nez

1 osobu z 10) jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofill, coz jsou bilé krvinky, které bojuji s
infekcemi), anémie (nizky pocet &ervenych krvinek), stomatitida (zanét sliznice dutiny ustni), prijem,
nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, alopecie (vypadavani vlias() a astenie (slabost). Tyto nezadouci
ucinky mohou byt zadvaznéjsi, jestlize je pripravek Docetaxel Zentiva podavan spolu s jinymi
protinddorovymi lé¢ivymi ptipravky. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Docetaxel Zentiva je
uveden v pribalové informaci.
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PFipravek Docetaxel Zentiva nesmi uzivat pacienti, ktefi maji pocet neutrofill nizsi nez
1 500 bunék/mm3, ani pacienti se zdvaznym onemocnénim jater. Uplny seznam omezeni je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Docetaxel Zentiva registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze prinosy pFipravku Docetaxel Zentiva prevysuji
jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Docetaxel Zentiva? Q

1
Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni @zpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Docetaxel Zentiva, ktera by méla byt dodrzovana zdrav mi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pFipravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Docetaxel Z ribézné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Doceta X va jsou peclivé
hodnoceny a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranén i pacientd.

Dalsi informace o pripravku Docetaxel Zentiva K

N\

Pripravku Docetaxel Zentiva bylo udéleno rozhodnuti o registeaei platné v celé EU dne 20. dubna 2007.
Tato registrace byla udélena na zakladé registrace pfipra otere udélené v roce 1995
(,informovany souhlas"). S

Dalsi informace o pfipravku Docetaxel Zentiva jsdi igpozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/d%axel—zentiva.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan 19.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/docetaxel-winthrop
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