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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Palonosetron Hospira

palonosetronas Q

Sis dokumentas yra Palonosetron Hospira Europos vie$o vertinimo pro@(EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomendu isti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateiktfl ines informacijos apie tai, kaip
vartoti Palonosetron Hospira. \

Praktines informacijos apie Palonosetron Hospira vart@@acientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje

arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka. ®
Kas yra Palonosetron Hosplr@ Jis vartojamas?

Palonosetron Hospira skiriamas ¢ papijos (vézio gydymui skirty vaisty) sukelto pykinimo
(Sleikstulio) ir vémimo profilakti 6stas skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 ménesio

amziaus, vartojantiems pykini vemlmq sukeliancius stipry ematogeninj poveikj turincius
chemoterapinius vaistus ( isplating) arba vidutinio stiprumo ematogeninj poveikj turincius
chemoterapinius vaistu x, ciklofosfamida, doksorubicing arba karboplating).

Palonosetron Hosp@ geénerinis vaistas. Tai reiskia, kad Palonosetron Hospira panasus | referencinj
vaistg Aloxi, kuriG¥ifkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie
generinius asite klausimy ir atsakymy dokumente cia

Palono t@-lospira sudétyje yra veikliosios medziagos palonosetrono.
Kaip Wwartoti Palonosetron Hospira?

Palonosetron Hospira skiriamas tik prieS chemoterapija ir jo {sigyti galima tik pateikus recepta. Vaisto
injekcinj tirpalg turi susvirksti sveikatos prieziliros specialistas likus mazdaug 30 minudiy iki
chemoterapijos pradzios. Suaugusiesiems rekomenduojama 250 mikrogramy doze, kuri | veng
suleidziama per 30 sekundziy. Jq galima skirti su kortikosteroidais (kitais pykinima_ ir vémima
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slopinandiais vaistais), kad padidéty vaisty poveikis. Vaikams tirpalas skiriamas infuzijos bldu
(lasinamas | veng) 15 minuciy. Skiriama 20 mikrogramy kilogamui kiino svorio dozé.

Kaip veikia Palonosetron Hospira?

Veiklioji Palonosetron Hospira medziaga, palonosetronas, yra 5HT3 antagonistas. Tai reiskia, kad jis
sustabdo cheminés medziagos 5-hidroksitriptamino (S5HT, taip pat Zinomo serotonino pavadinimu)
jungimasi prie virSkinamajame trakte esanciy 5HT3 receptoriy. Kai 5HT prisijungia prie Siy receptoriy,
jis paprastai sukelia pykinima ir vémima. Slopindamas Siuos receptorius, Palonosetron Hospira padeda
iSvengti pykinimo ir vémimo po chemoterapijos.

Kaip buvo tiriamas Palonosetron Hospira? @.6

Bendroveé pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie palonosetrong. Kadangi PaI@ron Hospira
a

yra Svirks¢iamasis generinis vaistas, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios med% ipir

referenciniame vaiste Aloxi, papildomy jo tyrimy atlikti nereikéjo. Q
Kokia yra Palonosetron Hospira nauda ir rizika? @

Kadangi Palonosetron Hospira yra generinis vaistas, manoma, kad jo n@;\ ir rizika yra tokia pati kaip
ir referencinio vaisto. ¢

Kodél Palonosetron Hospira buvo patvirtin ‘99

L 2
Agentiros Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) @ndé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog

Palonosetron Hospira yra panasus | Aloxi. Todél CH ési nuomoneés, kad, kaip ir Aloxi, Sio vaisto
teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizika. tetas rekomendavo pritarti Palonosetron Hospira
vartojimui ES. %

Kokios priemonés taikomos nt uztikrinti saugy ir veiksminga
Palonosetron Hospira vart a?

Siekiant uztikrinti kuo sauges S@nosetron Hospira vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Pat tron Hospira preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj
itraukta informacija api XO sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistaj ntai.

Kita inform@g apie Palonosetron Hospira

ISsamy,P ;etron Hospira EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medigi man medicines/European public assessment reports Daugiau informacijos apie gydyma
PalonoSgtron Hospira rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentlros svetainéje.
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