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EPAR, sazetak za javnost

Palonosetron Hospira K

palonosetron :

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije ijeku Palonosetron
Hospira. Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila vo odobrenje u EU-u te
uvjete za njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakt|c vjete o primjeni lijeka Palonosetron
Hospira.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Palonosetron H \Xtajte u uputi o lijeku, odnosno
obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

.. .. —
Sto je Palonosetron Hospira i %se koristi?

Palonosetron Hospira koristi se za sprje nje mucnine (osjecaja slabosti) i povracanja uzrokovanog
kemoterapijom (lijekovima koj|’ riste za lijeCenje raka). Primjenjuje se u odraslih osoba i djece u
terapiju s lijekovima koji su snazni aktivatori mucnine i

eni aktivatori (poput ciklofosfamida, doksorubicina ili

dobi od mjesec dana i stariji
povracanja (poput cisplati am'
karboplatina). %
Palonosetron Hospi
lijeku” koji je v,
lijekovima b

Palov@ ira sadrzi djelatnu tvar palonosetron.

Kako s€ Palonosetron Hospira koristi?

Palonosetron Hospira smije se davati samo prije kemoterapije, a dostupan je samo uz lije¢nicki recept.
Dostupan je kao otopina za injekciju koju treba dati zdravstveni djelatnik otprilike 30 minuta prije

pocetka kemoterapije. Preporucena doza u odraslih osoba iznosi 250 mikrograma, a ubrizgava se u
venu tijekom 30 sekundi. MoZe se dati s kortikosteroidom (drugom vrstom lijekova koji se mogu

je ,genericki lijek”. To znaci da je Palonosetron Hospira slican ,referentnom
ren u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Aloxi. ViSe informacija o generickim
ite/u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.
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koristiti za sprjeCavanje mucnine i povracanja) kako bi se pojacao ucinak. U djece otopinu treba
primjenjivati infuzijom (dripom) u venu tijekom razdoblja od 15 minuta u dozi od 20 mikrograma po
kilogramu tjelesne teZine.

Kako djeluje Palonosetron Hospira?

Djelatna tvar lijeka Palonosetron Hospira, palonosetron, je ,antagonist receptora 5HT3". To znaci da
sprjeCava vezivanje kemikalije prisutne u tijelu koja se naziva 5-hidroksitriptamin (5HT, poznata
takoder pod nazivom serotonin) na receptore 5HT3 u crijevima. Kada se 5HT vezuje na te receptore,
obi¢no uzrokuje mucninu i povracanje. Inhibirajuci te receptore, Palonosetron Hospira sprjecava

mucninu i povracanje koje se ¢esto pojavljuje nakon kemoterapije.
Kako je Palonosetron Hospira ispitivan? @Q

Tvrtka je dostavila podatke o palonosetronu iz objavljene literature. Nisu bila pdatna

ispitivanja jer je Palonosetron Hospira genericki lijek koji se daje injekcijom i sad djelatnu tvar
kao i referentni lijek Aloxi.

Koje su koristi i rizici lijeka Palonosetron Hospira?

Bududi da je Palonosetron Hospira genericki lijek, smatra se da su ane koristi i rizici isti kao i oni
referentnog lijeka. .

*
Zasto je Palonosetron Hospira odobren?Q\

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenci§i odlucio je da je u skladu sa zahtjevima EU-a
dokazano da je lijek Palonosetron Hospira uspo lijekom Aloxi. Stoga je stav CHMP-a kako koristi
nadmasuju utvrdeni rizik, kao i kod Iijekg or je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Palonosetron Hospira u

Koje se mjere poduzim’ag' kaK® bi se osigurala sigurna i u¢inkovita
primjena lijeka Palonos\%; Hospira?
ki

Pripremljen je plan upravlj kako bi se osigurala $to sigurnija primjena lijeka Palonosetron
Hospira. Na temelju tog u saZetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi za lijek Palonosetron
Hospira nalaze s silurnos informacije, ukljucujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni

djelatnici i bolesni

*
Ostaleﬁ\x@cije o lijeku Palonosetron Hospira
V4

Cjeloviti EP lijek Palonosetron Hospira nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.eur .eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. ViSe informacija

ju pridrZzavati.

svom lijecniku ili ljekarniku.

Cjeloviti EPAR za referentni lijek takoder se nalazi na internetskim stranicama Agencije.
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