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Palonosetron Hospira \3\0‘

palonosetroni $
j@oskee ladkevalmistetta

ioinut ladkevalmistetta ja
kaytdn ehdoista. Tarkoituksena

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPA.R
nimelta Palonosetron Hospira. Tekstissa selitetaan, miten virastge
paatynyt puoltamaan myyntiluvan myoéntamista sille seké suosij

ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Palonosetron Hospiran kaytg

Potilas saa Palonosetron Hospiran kayttda koskevaa tie@pakkausselosteesta, ladkarilta tai

apteekista.
.\O
Mita Palonosetron Hospira or@]ihin sita kaytetaan?

Palonosetron Hospiraa kaytetaan est@n kemoterapian (sytpésairauksien hoitoon kaytettavat
ladkkeet) aiheuttamaa pahoinvoi @a oksentelua. Sitd annetaan aikuisille ja vahintaan 1 kuukauden
ikaisille lapsille, joiden saama erapia aiheuttaa voimakasta tai kohtalaista pahoinvointia (esim.
sisplatiini) ja oksentelua (egi yklofosfamidi, doksorubisiini tai karboplatiini).

Palonosetron Hospira . geneerinen laakevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd Palonosetron Hospira
on samanlainen kui% opan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Aloxi.
Lisatietoja gene@ a ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Palonoset \&piran vaikuttava aine on palonosetroni.
‘0
Mit% onosetron Hospiraa kaytetaan?

Palonosetron Hospiraa, joka on reseptiladke, annetaan vain ennen kemoterapiaa. Sitd on saatavana
injektioliuoksena. Injektion saa antaa vain terveydenhoitoalan ammattilainen noin 30 minuuttia ennen
kemoterapian aloittamista. Aikuisilla suositeltu annos on 250 mikrogrammaa, joka injektoidaan
laskimoon 30 sekunnin ajan. Sen voi antaa yhdessa kortikosteroidin kanssa (toinen ladke, jota voidaan

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

kayttad estamaan pahoinvointia ja oksentelua). Lapsilla liuos annetaan infuusiona (tiputuksena)
laskimoon 15 minuutin ajan, ja annos on 20 mikrogrammaa kehon painokiloa kohti.

Miten Palonosetron Hospira vaikuttaa?

Palonosetron Hospiran vaikuttava aine palonosetroni on "5HT3-antagonisti”. Se estda kehossa olevaa
kemikaalia, 5-hydroksytryptamiinia (5HT, joka tunnetaan myods serotoniinina), kiinnittymasté
suolistossa oleviin 5HT3-reseptoreihin. Sitoutuessaan naihin reseptoreihin 5HT aiheuttaa yleensa
pahoinvointia ja oksentelua. Estamalla naiden reseptorien toimintaa Palonosetron Hospira ehkaisee
usein kemoterapian jalkeen esiintyvaa pahoinvointia ja oksentelua.

o

Miten Palonosetron Hospiraa on tutkittu? @.

Yhtid on toimittanut tietoa palonosetronia koskevasta julkaistusta kirjallisuudesta. L‘i@gjksia ei
tarvittu, koska Palonosetron Hospira on geneerinen laéke, jota annetaan injektiona@ ka vaikuttava
aine on sama kuin alkuperaisvalmiste Aloxin.

Mitka ovat Palonosetron Hospiran hyoddyt ja riskit? @*

\J

Koska Palonosetron Hospira on geneerinen laake, sen hyddyn ja riskien Katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen. o®

Miksi Palonosetron Hospira on hyvaksytty? @Q

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta P\ etron Hospiran on osoitettu olevan
verrannollinen Aloxin kanssa Euroopan unionin vaa@n ten mukaisesti. Nain ollen CHMP katsoo, etta
Aloxin tavoin sen hyoty on havaittuja riskeja sut&mpi. Komitea suositteli, ettd Palonosetron Hospira

hyvaksytdan kayttoon EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Pal&&:tron Hospiran turvallinen ja tehokas

kaytto? %)
,

an turvallisen kdyton varmistamiseksi on kehitetty
kaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty
aa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja

Palonosetron Hospiran mahdo
riskinhallintasuunnitelma.

Palonosetron Hospiraa\
t

potilaiden noudatetta%

Muuta tiet @’alonosetron Hospirasta

arkoitetut asianmukaiset varotoimet.

*
*
Palonose @Iospiran EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan lagkeviraston verkkosivustolla
ma.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

osoittee
Lisa&(oa Palonosetron Hospiralla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds
EPAR-lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla.
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