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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Palonosetron Accord
palonosetronas

Sis dokumentas yra Palonosetron Accord Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Palonosetron Accord.

Praktinés informacijos apie Palonosetron Accord vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Palonosetron Accord ir kam jis vartojamas?

Palonosetron Accord vartojamas siekiant iSvengti chemoterapijos (vézio gydymui skirty vaisty) sukelto
pykinimo (Sleikstulio) ir vémimo. Vaistas skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 ménesio, kuriems
taikoma chemoterapija vaistais, kurie turi stipry (pvz., cisplatina) ir vidutinio stiprumo (pvz.,
ciklofosfamidas, doksorubicinas arba karboplatina) pykinima ir vémima sukeliantj poveikj.

Palonosetron Accord sudétyje yra veikliosios medziagos palonosetrono. Tai yra generinis vaistas. Tai
reidkia, kad Palonosetron Accord panasus | referencinj vaistg Aloxi, kurio rinkodaros leidimas Europos
Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip vartoti Palonosetron Accord?

Palonosetron Accord turi biti vartojamas tik prieS chemoterapijg. Vaistas tiekiamas injekcinio arba
infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma, jj sveikatos prieziliros specialistas turi suleisti likus mazdaug
30 minudiy iki chemoterapijos pradzios. Suaugusiesiems rekomenduojama 250 mikrogramy doze,
kurig reikia suleisti | vena per 30 sekundziy. Sj vaista galima suleisti kartu su kortikosteroidu (kitos
rasies vaistu, kurj galima vartoti siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo), kad poveikis bty stipresnis.
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Vaikams $§j tirpalg reikia suleisti infuzijos bddu, t. y. sulasinant | veng per 15 minuciy; skiriama dozé —
20 mikrogramy kilogramui kidno svorio.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Palonosetron Accord?

Veiklioji Palonosetron Accord medZiaga palonosetronas yra 5HT3 antagonistas. Tai reiSkia, kad jis
neleidzia organizme esanciai cheminei medziagai 5-hidroksitriptaminui (5HT, taip pat vadinamam
serotoninu) virdkinimo trakte jungtis prie 5HT3 receptoriy. Kai 5HT prisijungia prie Siy receptoriy, jis
paprastai sukelia pykinimg ir vémima. Slopindamas Siuos receptorius, Palonosetron Accord padeda
iSvengti pykinimo ir vémimo, kuris daznai pasireiSkia po chemoterapijos.

Kaip buvo tiriamas Palonosetron Accord?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie palonosetrong. Kadangi Palonosetron Accord
yra Svirks¢iamasis generinis vaistas, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos kaip ir
referenciniame vaiste Aloxi, papildomy jo tyrimy atlikti nereikéjo.

Kokia yra Palonosetron Accord nauda ir rizika?

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

Kodél Palonosetron Accord buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog
Palonosetron Accord yra panasus j Aloxi. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Aloxi, Sio vaisto
teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Palonosetron Accord
vartojimui ES.

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

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Palonosetron Accord vartojima, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, j Palonosetron Accord preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto saugumg, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
prieziros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Palonosetron Accord

ISsamy Palonosetron Accord EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Palonosetron Accord rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar

vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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