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docetakselis /

Sis dokumentas yra vaisto Docetaxel Teva Pharma Europos viedo ver &’protokolo (EPAR)
santrauka. Jame paaigkinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy omitetas (CHMP) jvertines
vaistg priemé nuomong, kuria rekomenduoja suteikti Docetax harma rinkodaros teise, ir

pateikia jo vartojimo rekomendacijas. (

Kas yra Docetaxel Teva Pharma? 4

Docetaxel Teva Pharma - tai vaistas, kurio sudé @a veikliosios medziagos docetakselio. Jis
tiekiamas kaip koncentratas ir tirpiklis, i$ kuriy fwosSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Docetaxel Teva Pharma yra generinis vaj Tai reiskia, kad Docetaxel Teva Pharma panasus
referencinj vaistg, kuris jau patvirtinf ropos Sajungoje (ES) pavadinimu Taxotere. Daugiau
informacijos apie generinius vaistl@| e klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Docetaxel Teva Pharma?

Docetaxel Teva Phax istas Siy rasiy véziu sergantiems pacientams gydyti:

7/

xel Teva Pharma gali biti skiriamas vienas, kai kiti gydymo btdai buvo

e plauciy nesmulkiyjy lasteliy véziu; Docetaxel Teva Pharma gali biti skiriamas vienas, kai kiti
gydymo bidai buvo nesékmingi. Jis taip pat gali buti skiriamas kartu su cisplatina (kitu vaistu nuo
vézio) pacientams, kuriems dar nebuvo taikytas gydymas nuo vézio;

e prostatos véZiu, kai vézio gydymas hormonais buvo neveiksmingas. Docetaxel Teva Pharma
skiriama kartu su prednizonu ar prednizolonu (vaistais nuo uzdegimo).

Kaip vartoti Docetaxel Teva Pharma?

Docetaxel Teva Pharma pacientui skiriama specializuotuose gydymo chemoterapija (vaistais nuo vézio)
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Pacientui skiriamos vieng valandg trunkancios Docetaxel Teva Pharma infuzijos kas tris savaites. Vaisto
dozé, gydymo trukmé ir jo vartojimas su kitais vaistais priklauso nuo gydomo vézio risies. Docetaxel
Teva Pharma skiriama tik tuo atveju, kai neutrofily kiekis (tam tikros risies baltyjy kraujo kineliy
koncentracija kraujyje) yra normalus (bent 1 500 lasteliy/). Dieng prieS Docetaxel Teva Pharma
infuzija pacientui reikia taip pat skirti deksametazono (vaisto nuo uzdegimo). Daugiau informacijos
galima rasti preparato charakteristiky santraukoje.

Kaip veikia Docetaxel Teva Pharma?

Veiklioji Docetaxel Teva Pharma medziaga docetakselis priklauso taksany, vaisty nuo vézio, grupei.
Docetakselis sustabdo lgstelés branduolio skilimg, kuris reikalingas lasteléms dalytis ir daugintis.
Sustabdzius branduolio skilima, Igstelés negali dalintis ir zlsta. Docetakselis veikia ir nevéZines lastees,
pvz., kraujo kinelius, todél gali sukelti Salutinj poveikj.

Kaip buvo tiriamas Docetaxel Teva Pharma? @a

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie docetakselj. Be to,/ x\'/e' jrodé, kad

Docetaxel Teva Pharma infuzinio tirpalo kokybé panasi | Taxotere. Papil i\Docetaxel Teva Pharma

tyrimai nebuvo reikalingi, kadangi Sis infuzijomis skiriamas vaistas yrasgenerinis ir jo sudétyje yra tiek
*

pat veikliosios medziagos kaip ir referencinio vaisto Taxotere. J

Kokia yra Docetaxel Teva Pharma nauda ir Q%‘-’

Kadangi Docetaxel Teva Pharma yra generinis vaista%noma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra
toks pat kaip ir referencinio vaisto. @

Kodél Docetaxel Teva Pharma buv@tvirtintas?

CHMP nusprende, kad pagal ES reik&avﬁarodyta, jog Docetaxel Teva Pharma yra panasus |
Taxotere. Todel CHMP laikési nuo A ad, kaip ir Taxotere, Sio vaisto nauda yra didesné uz
nustatytyg rizikgq. Komitetas rek@o suteikti Docetaxel Teva Pharma rinkodaros teise.

Kita informacija api@ocetaxel Teva Pharma:

Europos Komisija OX% ausio 21 d. bendrovei ,Teva Pharma B.V."suteiké visoje Europoje
Sajungoje galio'a@ cetaxel Teva Pharma rinkodaros teise. Rinkodaros teisé suteikta penkeriems
metams, po @ li bati atnaujinta.

ISsamy Docetaxel Teva Pharma EPAR galima rasti EMA interneto svetainéje ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Docetaxel Teva Pharma galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo
ar vaistininko.

ISsamy_referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti Agentiiros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-11.
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