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Docetaxel Accord (docetakselis)
Docetaxel Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Docetaxel Accord ir kam jis vartojamas?

Docetaxel Accord - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas Siy risiy vézys:

e krities vézys; Docetaxel Accord gali biti skiriamas vienas po nesékmingo gydymo kitais vaistais.
Atsizvelgiant | gydomo krities vézio rasj ir stadija, jis taip pat gali bdti skiriamas kartu su kitais
vaistais nuo veézio (kapecitabinu, ciklofosfamidu, doksorubicinu arba trastuzumabu) pacientams,
kuriems dar netaikytas gydymas nuo vézio arba kuriems kiti gydymo bddai buvo neveiksmingi;

e plauciy nesmulkiyjy lasteliy vézys; Docetaxel Accord gali biiti skiriamas vienas po nesékmingo
gydymo kitais vaistais. Jis taip pat gali bati skiriamas su cisplatina (kitu vaistu nuo vézio)
pacientams, kuriems gydymas nuo vézio dar netaikytas;

o | kitas kiino dalis isplites (metastazaves) prostatos vézys; Docetaxel Accord vartojamas kartu su
androgeny, deprivacijos terapija (terapija, labai sumazinancia testosterono gaminimg organizme),
kai toks gydymas dar veiksmingas. Docetaxel Accord vartojamas kartu su prednizonu ar
prednizolonu (prieSuzdegiminiais vaistais), kai vézys atsparus kastracijai (androgeny deprivacijos
terapija neveiksminga);

e metastazavusi skrandzio adenokarcinoma (skrandzio vézys): Siuo vaistu gydomi pacientai, kuriems
dar netaikytas joks gydymas nuo metastazavusio vézio. Docetaxel Accord skiriamas kartu su
cisplatina ir fluorouracilu (kitais vaistais nuo vézio);

e galvos ir kaklo vézys, kai liga lokaliai pazengusi (navikai padidéje, bet nepradéje plisti). Docetaxel
Accord vartojamas kartu su cisplatina ir fluorouracilu.

Docetaxel Accord yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad Docetaxel Accord sudétyje yra tokios pacios
veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu kaip referencinis vaistas Taxotere, kuris jau
registruotas (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente

Docetaxel Accord sudétyje yra veikliosios medziagos docetakselio.
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Kaip vartoti Docetaxel Accord?

Docetaxel Accord galima jsigyti tik pateikus receptq; vaistas skiriamas tik specializuotuose

v —

chemoterapijos specialistas.

Docetaxel Accord infuzija | veng trunka vieng valanda ir atliekama kas 3 savaites. Vaisto dozé, gydymo
trukmé ir kartu vartojami vaistai priklauso nuo gydomo vézio risies ir paciento svorio ir Gigio. Dieng
pries Docetaxel Accord infuzijg pacientui taip pat reikia skirti vaisto nuo uzdegimo, pvz.,
deksametazono. Jei pacientui pasireiSkia tam tikri Salutinio poveikio reiskiniai, Docetaxel Accord doze
gali reikéti sumazinti, gydyma sustabdyti arba nutraukti.

Daugiau informacijos apie Docetaxel Accord vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Docetaxel Accord?

Docetaxel Accord veiklioji medziaga docetakselis yra vaisty nuo vézio - taksany grupés vaistas.
Docetakselis sustabdo lastelés vidinio citoskeleto skilimg, kuriam vykstant lgstelé gali dalytis.
Sustabdzius vidinio citoskeleto skilimg, lastelés negali dalintis ir galiausiai Ziista. Kadangi docetakselis
veikia lgsteliy dalijimasi, jis taip pat veikia nevézines lasteles, pvz., kraujo, o tai gali sukelti Salutinj
poveikj.

Kaip buvo tiriamas Docetaxel Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Taxotere, todél su Docetaxel Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Docetaxel Accord kokybés tyrimy rezultatus. Docetaxel
Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas bty nustatyti, ar vaistas jsisavinamas
panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medZiagos
koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Docetaxel Accord lasinamas | veng, todél veiklioji medziaga
patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Docetaxel Accord nauda ir rizika?

Kadangi Docetaxel Accord yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Docetaxel Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Docetaxel Accord yra
panasus | Taxotere. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Taxotere, Docetaxel Accord nauda
yra didesné uz nustatytq rizikq ir jis gali biiti registruotas vartojimui ES.

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

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Docetaxel
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Docetaxel Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Docetaxel Accord
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamuy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Docetaxel Accord

Docetaxel Accord buvo registruotas visoje ES 2012 m. geguzés 22 d.

Daugiau informacijos apie Docetaxel Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-accord. Informacijos apie referencinj vaistg taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-04.
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