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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Docetaxel Mylan
docetaksels

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Docetaxel Mylan.
Taja ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novért€ja Sis zales, pirms sniegt
pozitivu atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Docetaxel Mylan lietoSanu.

Kas ir Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan ir zales, kas satur aktivo vielu docetakselu. Tas ir koncentrats, no kura gatavo infuziju
skidumu (ievadiSsanai véna pa pilienam).

Docetaxel Mylan ir ,genériskas zales”. Tas nozime, ka Docetaxel Mylan ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas
jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Taxotere. Plasaka informacija par genériskam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan lieto sadu véza veidu arstésanai:

e krits dziedzera vézis. Docetaxel Mylan var lietot vienas pasas, ja arstéSana ar citam zalém bijusi
nesekmiga. Tas var lietot arl kopa ar citam pretvéza zalém (doksorubicinu, ciklofosfamidu,
trastuzumabu vai kapecitabinu) pacientém, kas pirms tam nav sanémusas pretvéza zales vai kam
arstésana ar citam zalém bijusi nesekmiga, atkariba no arsté&jama krits dziedzera véza veida un
stadijas;

e nesikslinu plausu véza arstésana. Docetaxel Mylan var lietot vienas pasas, ja arstésana ar citam
zalém bijusi nesekmiga. Tas var lietot ari kopa ar cisplatinu (citam pretvéza zalém) pacientiem, kas
pirms tam nav sanémusi pretvéza zales;

e prostatas vézis, kad audzéjs nereadé uz hormonu terapiju. Docetaxel Mylan lieto kopa ar
prednizonu vai prednizolonu (pretiekaisuma zalém);

e kunga adenokarcinoma (kunda véza veids) pacientiem, kas pirms tam nav sanémusi pretvéza
zales. Docetaxel Mylan lieto kopa ar cisplatinu un 5-fluoruracilu (citam pretvéza zalém);
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e galvas un kakla vézis pacientiem ar progreséjusu vézi (kas sacis izplatities). Docetaxel Mylan lieto
kopa ar cisplatinu un 5-fluoruracilu.

Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Docetaxel Mylan?

Docetaxel Mylan drikst lietot nodalas, kas specializéjusas kimijterapijas (pretvéza zaju lietoSana) arsta
uzraudziba, kam ir pieredze kimijterapija.

Docetaxel Mylan ievada ik péc trim nedélam vienu stundu ilgas inflizijas veida. Deva, arstésanas ilgums
un lietoSana kopa ar citam zalém ir atkariga no arstéjama véza veida. Docetaxel Mylan lieto tikai tad, ja
neitrofilu skaits (balto asinskermenisu veida limenis asinis) ir normas robezas (nav zemaks par 1500
§nam/mm3). Sakot no dienas pirms Docetaxel Mylan inflzijas, pacientam ir jadod ari deksametazons
(pretiekaisuma zales). Papildu informacija pieejama zalu apraksta.

Ka Docetaxel Mylan darbojas?

Docetaxel Mylan aktiva viela docetaksels pieder pretvéza zalu grupai, kas pazistamas ka taksani.
Docetaksels bloké stinu sp&ju noardit ieks€jo ,skeletu”, kas siinam jauj dalities un vairoties. Ja Sis
~Skelets” saglabajas, Slinas nespé&j dalities un galu gala iet boja. Docetaksels ietekmé ne tikai audzéja
slinas, bet, pieméram, ari asins Stnas, ka rezultata var rasties blakusparadibas.

Ka noritéja Docetaxel Mylan izpete?

Uznémums iesniedza datus par docetakselu no zinatniskajam publikacijam. Turklat uznémums
pieradija Docetaxel Mylan inflizijas skiduma kvalitates lidzvértibu zalém ar nosaukumu Taxotere. Ta ka
Docetaxel Mylan ir genériskas zales, ko ievada inflzijas veida un kas satur to pasu aktivo vielu ka
Taxotere, papildpétijumi nebija nepieciesami.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Docetaxel Mylan?

Ta ka Docetaxel Mylan ir Jenériskas zales, tad So zalu ieguvumu un riska attiecibu uzskata par
lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Docetaxel Mylan tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka atbilstosi ES prasibam ir pieradita Docetaxel Mylan un Taxotere lidzvértiba. Tapéc
CHMP uzskatija, ka, tapat ka Taxotere gadijuma, pacienta ieguvums parsniedz identificéto risku.
Komiteja ieteica izsniegt Docetaxel Mylan redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Docetaxel Mylan.

Eiropas Komisija 2012. gada 31. janvari izsniedza Docetaxel Mylan registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Docetaxel Mylan EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné. ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Docetaxel Mylan pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir daja no EPAR) vai ieglistama, sazinoties
ar arstu vai farmaceitu.
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Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir pieejams adentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 12.2011.
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