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Cabazitaxel Accord (kabazitakselis)
Cabazitaxel Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Cabazitaxel Accord ir kam jis vartojamas?

Cabazitaxel Accord yra vaistas nuo vézio, kuris skiriamas kastracijai atspariu metastazavusiu prostatos
véziu sergantiems vyrams. Tai prostatos - spermos skystj gaminancios liaukos - vézys. Cabazitaxel
Accord vartojamas, kai po gydymo, kuriuo siekta sustabdyti testosterono gamybga, arba po chirurginio
seklidziy pasalinimo (kastracijos), vézys iSplinta | kitas organizmo dalis (metastazuoja). Pacientams,
kurie jau gydyti docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio), Cabazitaxel Accord skiriamas kartu su prednizonu
arba prednizolonu (vaistais nuo uzdegimo).

Cabazitaxel Accord sudétyje yra veikliosios medziagos kabazitakselio, ir jis yra generinis ir hibridinis
vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg, kurio veiklioji medziaga ta pati, taciau jos
koncentracija skiriasi ir jis ruoSiamas (skiedziamas) skirtingai. Cabazitaxel Accord referencinis vaistas
yra Jevtana.

Kaip vartoti Cabazitaxel Accord?

Cabazitaxel Accord galima jsigyti tik pateikus receptq. Jis vartojamas tik specializuotuose
chemoterapijos (gydymo vaistais nuo vézio) skyriuose, prizitrint chemoterapijos taikymo patirties
turin¢iam gydytojui.

Cabazitaxel Accord tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas,
forma. Pacientui skiriama vieng valandg trunkanti infuzija kas tris savaites, o dozé nustatoma pagal
paciento svorj ir Ggj. Sis vaistas skiriamas kartu su prednizonu arba prednizolonu, kuriuos reikia vartoti
kasdien visg gydymo laikotarpj.

PasireiSkus tam tikriems Salutinio poveikio reiSkiniams, gydytojui gali tekti sumazinti vaisto doze arba
gydyma sustabdyti. Mazesne vaisto doze reikia skirti tiems pacientams, kuriems nustatyta nezymiai ar
vidutiniskai susilpnéjusi kepeny funkcija. Cabazitaxel Accord negalima skirti pacientams, kuriy kepeny
funkcija vidutiniskai arba labai susilpnéjusi.

Pries Cabazitaxel Accord infuzijg pacientams profilaktisSkai reikia skirti vaisty nuo alerginiy reakcijy ir
nuo vémimo.
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Daugiau informacijos apie Cabazitaxel Accord vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Cabazitaxel Accord?

Cabazitaxel Accord veiklioji medziaga kabazitakselis yra vaisty nuo vézio — taksany grupés vaistas.
Kabazitakselis slopina véziniy lasteliy gebéjima skaidyti savo vidinj citoskeletg, dél kurio jos gali dalytis
ir daugintis. Neskylant skeletui, lastelés negali dalytis ir galiausiai zlsta. Cabazitaxel Accord veikia ir
nevézines, kaip antai kraujo ir nervines lasteles, o tai gali sukelti Salutinj poveikj.

Kaip buvo tiriamas Cabazitaxel Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Jevtana, todeél jy nereikia kartoti su Cabazitaxel Accord.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Cabazitaxel Accord kokybés tyrimy rezultatus.
Cabazitaxel Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Cabazitaxel Accord leidziamas | veng, todél veiklioji
medziaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Cabazitaxel Accord nauda ir rizika?

Kadangi Cabazitaxel Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Cabazitaxel Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Cabazitaxel Accord yra
panasios kokybés kaip Jevtana ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Jevtana, Cabazitaxel Accord nauda yra didesné uz nustatytq rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Cabazitaxel Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Cabazitaxel Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Cabazitaxel Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Cabazitaxel Accord
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Cabazitaxel Accord

Daugiau informacijos apie Cabazitaxel Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cabazitaxel-accord.
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