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Dies ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur
Palonosetron Accord. Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren
Empfehlungen fir die Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu
gelangen. Diese Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von

Palonosetron Accord zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen Uber Palonosetron Accord bendétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Palonosetron Accord und wofur wird es angewendet?

Palonosetron Accord wird zur Pravention von Nausea (Ubelkeit) und Erbrechen angewendet, die durch
eine Chemotherapie (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen) hervorgerufen werden. Es
wird bei Erwachsenen und Kindern ab einem Monat bei einer Chemotherapie mit Arzneimitteln
angewendet, die entweder starke Ausloser fur Ubelkeit und Erbrechen (wie Cisplatin) oder maRige
Ausloser fur Ubelkeit und Erbrechen (wie Cyclophosphamid, Doxorubicin oder Carboplatin) sind.

Palonosetron Accord enthélt den Wirkstoff Palonosetron. Es ist ein ,,Generikum®. Dies bedeutet, dass
Palonosetron Accord einem bereits in der Europaischen Union (EU) zugelassenen
,Referenzarzneimittel“, Aloxi, ahnlich ist. Weitere Informationen Uber Generika finden Sie in dem
Frage- und Antwort-Dokument hier.

Wie wird Palonosetron Accord angewendet?

Palonosetron Accord sollte nur vor Beginn der Chemotherapie angewendet werden. Es ist als
Injektionslésung oder Infusionslésung (Tropfinfusion) in eine Vene erhéltlich, die etwa 30 Minuten vor
Beginn der Chemotherapie von einem Angehérigen der Heilberufe gegeben werden sollte. Bei
Erwachsenen betragt die empfohlene Dosis 250 Mikrogramm, die Uber 30 Sekunden hinweg in eine
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Vene injiziert wird. Es kann zusammen mit einem Kortikosteroid (einer anderen Art von Arzneimittel,
das zur Pravention von Ubelkeit und Erbrechen eingesetzt werden kann) zur Verstarkung der Wirkung
verabreicht werden. Bei Kindern sollte die Lésung Uber 15 Minuten hinweg in einer Dosis von

20 Mikrogramm pro Kilogramm Kérpergewicht per Infusion in eine Vene gegeben werden.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.
Wie wirkt Palonosetron Accord?

Der Wirkstoff in Palonosetron Accord, Palonosetron, ist ein ,.5HT3-Antagonist“. Dies bedeutet, dass er
die Bindung einer chemischen Substanz im Koérper, 5-Hydroxytryptamin (5HT, auch als Serotonin
bekannt), an die 5HT3-Rezeptoren im Darm verhindert. Bei der Bindung an diese Rezeptoren bewirkt
5HT normalerweise Ubelkeit und Erbrechen. Palonosetron Accord verhindert durch das Blockieren
dieser Rezeptoren Ubelkeit und Erbrechen, wie sie haufig nach einer Chemotherapie auftreten.

Wie wurde Palonosetron Accord untersucht?

Das Unternehmen legte Daten zu Palonosetron aus der verdffentlichten Fachliteratur vor. Es waren
keine zusatzlichen Studien erforderlich, da Palonosetron Accord ein Generikum ist, das als Infusion
angewendet wird und denselben Wirkstoff wie das Referenzarzneimittel, Aloxi, enthalt.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Palonosetron Accord
verbunden?

Da Palonosetron Accord ein Generikum ist, wird davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und
die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde Palonosetron Accord zugelassen?

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass gemaR den
Anforderungen der EU fiur Palonosetron Accord der Nachweis erbracht wurde, dass es mit Aloxi
vergleichbar ist. Der CHMP war daher der Ansicht, dass wie bei Aloxi der Nutzen gegentber den
festgestellten Risiken Uberwiegt, und empfahl, Palonosetron Accord zur Anwendung in der EU
zuzulassen.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Palonosetron Accord ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Palonosetron Accord so
sicher wie mdglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen
in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fur

Palonosetron Accord aufgenommen, einschlie3lich geeigneter VorsichtsmaRnahmen fir Angehoérige der
Heilberufe und Patienten.
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Weitere Informationen Uber Palonosetron Accord

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Palonosetron Accord finden Sie auf der Website der
Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn
Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Palonosetron Accord bendétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage (ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur das Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf der Website
der Agentur.
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