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Docetaxel Zentiva apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
= >

Kas yra Docetaxel Zentiva ir kam jis vartojamas? @Q

Docetaxel Zentiva - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas Siy rasiy véQ

o krities vézys. Docetaxel Zentiva gali bati skiriamas vienas Y %kmingo gydymo kitais vaistais.
Atsizvelgiant | gydomo krities vézio rasj ir stadija, jis taft tNgali bati skiriamas kartu su kitais
vaistais nuo vézio (doksorubicinu, ciklofosfamidu, tra abu arba kapecitabinu) pacientams,
kuriems dar netaikytas gydymas nuo vézio arba kﬁr'\ taikyti kiti gydymo bidai buvo
neveiksmingi;

e nesmulkialgstelinis plauciy vézys. Docetaxel Z\ekiva gali bati skiriamas vienas po nesékmingo
gydymo kitais vaistais. Jis taip pat gali @iriamas su cisplatina (kitu vaistu nuo vézio)
pacientams, kuriems gydymas nuo yezi r netaikytas;

e prostatos vézys, kai vézys isplit @s kdno dalis (metastazaves). Docetaxel Zentiva skiriamas
kartu su prednizonu ar prednjzglopu (vaistais nuo uzdegimo), kai vézio negalima gydyti gerokai
sumazinant testosterono g organizme (kastracijai atsparus prostatos vézys). Vaistg taip pat
galima vartoti kartu tai ndrogeny deprivacijos terapija, kai gydymas hormonais vis dar
veiksmingas (horm jautrus prostatos vézys);

e skrandzio aden l@n a (skrandzio vézio rasis): Siuo vaistu gydomi pacientai, kuriems dar
netaikytas &as nuo vezio. Docetaxel Zentiva skiriamas kartu su cisplatina ir fluorouracilu
(kitais vgi uo veézio);

e ga o@aklo vézys, kai liga yra lokaliai pazengusi (navikas padidéjes, bet neiSplites). Docetaxel

skiriamas kartu su cisplatina ir fluorouracilu.

Docetaxel Zentiva sudétyje yra veikliosios medziagos docetakselio.

L Ankstesnis pavadinimas — Docetaxel Winthrop.
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Kaip vartoti Docetaxel Zentiva?

Docetaxel Zentiva galima jsigyti tik pateikus receptq; vaistas skiriamas specializuotuose

v —

chemoterapijos specialistas.

Docetaxel Zentiva infuzija | veng trunka vieng valanda ir atliekama kas 3 savaites. Vaisto doze,
gydymo trukmé ir kartu vartojami kiti vaistai priklauso nuo gydomo vézio risies ir paciento svorio bei
tgio. Dieng pries atliekant Docetaxel Zentiva infuzija, pacientui taip pat reikia skirti vaisto nuo
uzdegimo, pvz., deksametazono.

Jei pacientui pasireiSkia tam tikri Salutinio poveikio reiskiniai, Docetaxel Zentiva doze gali reiké
sumazinti, gydyma pertraukti arba nutraukti.

Daugiau informacijos apie Docetaxel Zentiva vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arb%&kités i
gydytojq arba vaistininka. 2

Kaip veikia Docetaxel Zentiva? Q
Docetaxel Zentiva veiklioji medziaga docetakselis priskiriamas prie vais 0 vézio, vadinamy,
taksanais, grupés. Docetakselis sustabdo Igstelés vidinio citoskeleto ski , kuriam vykstant lgstelé

gali dalytis. SustabdZius vidinio citoskeleto skilimg, lgstelés negali tis It galiausiai zlsta. Kadangi
docetakselis veikia lasteliy dalijimasi, jis taip pat veikia nevéji eles, pvz., kraujo, o tai gali

sukelti Salutinj poveik. ,\\'

Kokia Docetaxel Zentiva nauda nustaty

imy metu?

Docetaxel Zentiva buvo tiriamas su daugiau kaip'&&) kraties véziu serganciy pacienty, mazdaug

2 000 nesmulkialgsteliniu plauciy véZiu sergap€iy pacienty, mazdaug 2 700 prostatos véziu serganciy

pacienty, 457 skrandzio adenokarcinoma iais pacientais ir 897 galvos ir kaklo vézZiu sergandciais
pacientais. Daugelyje Siy tyrimy Docet ntiva buvo skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vézio ir

lyginamas su skirtingais vaisty deri%'

u kuriais jis vartojamas, arba kity vaisty deriniais.

Kartu su kitais vaistais pradéj irtDocetaxel Zentiva, padaugéjo visy penkiy risiy véziu serganciy,
pacienty, kuriems gydymgs %&/eiksmingas, pailgejo laikas iki ligos progresavimo ir pacienty
iSgyvenimo trukmeé. Vien \ ojamas Docetaxel Zentiva buvo bent jau toks pat veiksmingas, o
kartais ir veiksmingesnij yginamuosius vaistus krities véZiu sergantiems pacientams ir
veiksmingesnis nei @JS s palaikomasis gydymas (visi pacienty bikle pagerinantys vaistai ar
metodai, bet ne@ istai nuo veézio) plauciy véziu sergantiems pacientams.

Kokia r@susijusi su Docetaxel Zentiva vartojimu?

Daznfausids Docetaxel Zentiva Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
neutropenija (mazas neutrofily, baltyjy kraujo Igsteliy, kovojanciy su infekcija, kiekis), mazakraujysté
(mazas raudonujy kraujo lasteliy kiekis), stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), viduriavimas,
pykinimas, vémimas, alopecija (plauky slinkimas) ir astenija (silpnumas). Sis $alutinis poveikis gali bati
dar sunkesnis, kai Docetaxel Zentiva vartojamas su kitais vaistais nuo vézio. ISsamy visy Docetaxel
Zentiva Salutinio poveikio reiSkiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Docetaxel Zentiva negalima vartoti pacientams, kuriy kraujyje neutrofily yra maziau nei 1 500
Igsteliy/mm3, arba kurie serga sunkiomis kepeny, ligomis. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.
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Kodél Docetaxel Zentiva buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Docetaxel Zentiva nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Docetaxel Zentiva vartojimg?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Docetaxel
Zentiva vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Docetaxel Zentiva vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Docetax&‘1 iva
Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams goti.

Kita informacija apie Docetaxel Zentiva @K

Docetaxel Zentiva buvo registruotas visoje ES 2007 m. balandZio 20 d. Sis rﬁ cijos pazymeéjimas
suteiktas remiantis 1995 m. suteiktu Taxotere registracijos pazyméjimu (; uotas sutikimas").

Daugiau informacijos apie Docetaxel Zentiva rasite Agenturos tinklalap dresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-zentiva. .

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11. ‘\Q
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