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Docetaxel Zentiva! (docetaxel) >
Informacién general sobre Docetaxel Zentiva y sobre los motivo s que

se autoriza su uso en la UE 0
éQué es Docetaxel Zentiva y para qué se utiliza? Q

)
*
Docetaxel Zentiva es un medicamento contra el cancer que se usa p@ ar las siguientes
enfermedades:

e cancer de mama. Docetaxel Zentiva puede utilizarse en‘@ rapia después de que hayan
fracasado otros tratamientos. Puede utilizarse también{Q mbinacién con otros medicamentos
contra el cancer (doxorubicina, ciclofosfamida, tr L@wab 0 capecitabina) en pacientes que no
hayan recibido aun tratamiento para su enferm después de que hayan fracasado otros
tratamientos, dependiendo del tipo y la fase % se encuentre el cancer de mama objeto de
tratamiento;

e Cancer de pulmdn no microcitico. Do QZentiva puede utilizarse en monoterapia después de
que hayan fracasado otros tratami@s . También puede utilizarse con cisplatino (otro
medicamento contra el céncerb pacientes que todavia no hayan recibido ningun tratamiento
para esta enfermedad;

e El cancer de prostata, Qel cancer se ha diseminado a otras partes del organismo
(metastasico). El do c@ Zentiva se utiliza con prednisona o prednisolona (medicamentos
antiinflamatorios @o el cancer no puede tratarse reduciendo considerablemente la produccién
de testostero cer de préstata resistente a la castracidn). Puede utilizarse también con la
terapia ci Ysi te en la lucha contra la privacion de andrégenos cuando el tratamiento hormonal

sigue fu % ando (cancer de préstata sensible a las hormonas);

. de inoma gastrico (un tipo de cancer de estdbmago) en pacientes que todavia no han
r 0 ningun tratamiento contra el cancer. Docetaxel Zentiva se utiliza en combinacién con
cisplatino y 5-fluorouracilo (otros medicamentos contra el cancer).

e cancer de cabeza y cuello en pacientes con cancer localmente avanzado (un cancer que ha crecido,
pero no se ha extendido). Docetaxel Zentiva se utiliza en combinacién con cisplatino y 5-
fluorouracilo.

L Anteriormente conocido como Docetaxel Winthrop.
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Docetaxel Zentiva contiene el principio activo docetaxel.

éComo se usa Docetaxel Zentiva?

Docetaxel Zentiva solo puede obtenerse con prescripcion médica y se debe utilizar en unidades
especializadas en quimioterapia (que utilizan medicamentos para tratar el cancer) bajo la supervision
de un médico especializado en quimioterapia.

Docetaxel Zentiva se administra mediante perfusion (goteo) en vena por espacio de una hora una vez
cada cuatro semanas. La dosis, la duracién del tratamiento y los medicamentos empleados dependen
del tipo de cancer que se esté tratando, asi como del peso y la altura del paciente. También de
administrarse al paciente un medicamento antiinflamatorio, como la dexametasona, empeza& dia
anterior a la perfusion de Docetaxel Zentiva.

Puede ser necesario reducir la dosis de Docetaxel Zentiva, interrumpir el tratamiento izarlo
definitivamente, si el paciente desarrolla ciertos efectos adversos.

Para mayor informacion sobre el uso de Docetaxel Zentiva, consulte el prospec@péngase en

contacto con su médico o farmacéutico. ) Q

S | Re)

éComo actia Docetaxel Zentiva? CJ\

El principio activo de Docetaxel Zentiva, docetaxel, pertenece L@?upo de medicamentos contra el
cancer que se denominan taxanos. El docetaxel inhibe la cap gLﬁ de las células para destruir el
«esqueleto» interno que les permite dividirse y multiplic on el esqueleto aun presente, las
células no pueden dividirse y terminan muriendo. Da el docetaxel actua en las células que se
dividen, también afecta a células no cancerosas, como %elulas sanguineas, lo que puede causar efectos
adversos.

éQué beneficios ha demostrad er Docetaxel Zentiva en los estudios
realizados? 0

pacientes de cancer de pulmg icrocitico, en torno a 2 700 pacientes con cancer de prostata, 457
pacientes con adenocarcim@ strico y 897 pacientes con cancer de cabeza y cuello. En la mayoria
de estos estudios, Doc entiva se combind con otros tratamientos contra el cancer y se compard
con los medicamen%i ados en combinacién con otros tratamientos o con una combinacion de
ellos.

Docetaxel Zentiva se ha estudia&l as de 4 000 pacientes con cancer de mama, en torno a 2 000

Afadir Docet Nentiva a otros tratamientos contra el cancer aumentoé el nimero de pacientes cuyo

cancer re al tratamiento, el tiempo que vivieron los pacientes sin que empeorase su
enferm el tiempo que sobrevivieron los pacientes, en los cinco tipos de cancer. En monoterapia,
Doce Zentiva fue al menos tan eficaz y a veces mas eficaz que los medicamentos de comparacion

en el cdncer de mama, y mas eficaz que los mejores cuidados paliativos (cualquier medicamento o
técnica que ayude a los pacientes, excluidos otros medicamentos contra el cancer) en el cancer de
pulmon.

éCuales son los riesgos asociados a Docetaxel Zentiva?

Los efectos adversos mas frecuentes de Docetaxel Zentiva (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10
pacientes) son neutropenia (bajos niveles de neutroéfilos, glébulos blancos que combaten la infeccién),
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anemia (recuento bajo de glébulos rojos), estomatitis (inflamacion del revestimiento de la boca),
diarrea, nduseas (malestar), vomitos, alopecia (pérdida del cabello) y astenia (debilidad). Estos efectos
adversos pueden ser mas graves cuando Docetaxel Zentiva se utiliza con otros medicamentos contra el
cancer. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Docetaxel Zentiva,
consultar el prospecto.

Docetaxel Zentiva no debe utilizarse en pacientes que tengan un recuento de neutrofilos inferior a 1
500 células/mm?3 o que tengan problemas hepaticos graves. La lista completa de restricciones se puede
consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Docetaxel Zentiva en la UE? %

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Docetaxel Zentiv gayores
gue sus riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE. \?b'

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso segu@/ eficaz de
Docetaxel Zentiva?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionale$ %rios y los pacientes para
' . . . . .
un uso seguro y eficaz de Docetaxel Zentiva se han incluido en la fich ica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso gde/Docetaxel Zentiva se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados de Docetaxel ZeQe on evaluados cuidadosamente y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesaria oteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Docetaxel Z?bt&

Docetaxel Zentiva recibié una autorizaciéon d?mercializacién valida en toda la UE el 20 de abril de
2007. La autorizacion se baso en la autor@ concedida a Taxotere en 1995 («consentimiento
informado»).

Puede encontrar informacion adi @ sobre Docetaxel Zentiva en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/hu AR/docetaxel-zentiva.
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Fecha de la Ultima actual de este resumen: 11-2019.
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