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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Palonosetron Accord
palonozetron

Ez a dokumentum a Palonosetron Accord-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak a Palonosetron Accord alkalmazésara vonatkozoéan.

Amennyiben a Palonosetron Accord alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Palonosetron Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Palonosetron Accord-ot a kemoterapia (a daganatos betegségek kezelésére szolgalé gyodgyszerek)
altal kivaltott hanyinger és hanyas megel6zésére alkalmazzak. A gyogyszert felnétteknél és 1 hdnapos
vagy idésebb gyermekeknél alkalmazzak az er6s hanyingert és hanyast kivaltd (példaul ciszplatin),
illetve a mérsékelt hanyingert és hanyast kivalté (példaul ciklofoszfamid, doxorubicin vagy karboplatin)
kemoterapiakkal egydtt.

A Palonosetron Accord hatéanyaga a palonozetron. A készitmény ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti,
hogy a Palonosetron Accord hasonl6 egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Aloxi nevi
.referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Palonosetron Accord-ot?

A Palonosetron Accord-ot kizardlag a kemoterapia megkezdése el6tt lehet beadni. Vénaba adandé
oldatos injekcioé formajaban kaphat6, amelyet egészségiigyi szakembernek kell beadnia kértlbelil 30
perccel a kemoterapia megkezdése elétt. Feln6tteknél az ajanlott adag 250 mikrogramm, amelyet 30
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masodpercen keresztil kell véndba beadni. A hatékonysag fokozasa céljabol a gyogyszer
kortikoszteroiddal (hanyinger és hanyas megel6zésére alkalmazott masik gyogyszertipus) kiegészitve
is adhat6. Gyermekeknél az oldatot vénas infazidban, 15 percen keresztil kell beadni, 20
mikrogramm/testtémeg-kilogramm adagban.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Palonosetron Accord?

A Palonosetron Accord hatéanyaga, a palonozetron egy ,5HT3 antagonista”. Ez azt jelenti, hogy
meggatolja a szervezetben talalhatd, 5-hidroxi-triptamin (5HT, szerotoninként is ismert) nevl kémiai
anyag 5HT3 receptorokhoz valé két6édését a bélben. Amikor az 5HT ezekhez a receptorokhoz kotédik,
normalis esetben émelygés és hanyas alakul ki. A receptorok gatlasaval a Palonosetron Accord
megeldzi a kemoterdpia utan gyakran fellépé hanyingert és hanyast.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Palonosetron Accord-ot?

A vallalat a palonozetronnal kapcsolatos szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be. Tovabbi
vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Palonosetron Accord injekcidéban alkalmazott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint az Aloxi nev( referencia-gyogyszer.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Palonosetron Accord
alkalmazasa?

Mivel a Palonosetron Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Palonosetron Accord forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Palonosetron Accord 6sszehasonlithaténak bizonyult az
Aloxi-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Aloxi-hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Palonosetron Accord EU-ban vald
alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Palonosetron Accord
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Palonosetron Accord lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Palonosetron Accord-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatodt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A Palonosetron Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Palonosetron Accord-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan

talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Palonosetron Accord-dal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.
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