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Docetaxel Teva (docetaksel) ©
Przeglad wiedzy na temat leku Docetaxel Teva i uzasadnienie udz%@na
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE
(\\Q
%)

Czym jest lek Docetaxel Teva i w jakim celu sie go stos@uﬁ

Docetaxel Teva jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w IetéQlu nastepujacych rodzajéw
nowotworu:

e rak piersi. Lek Docetaxel Teva mozna stosowac¢ w mon@rapii, jesli inne terapie zawiodty.
Mozna go réwniez stosowaé z innymi lekami przeciwg@wotworowymi (doksorubicyna,
cyklofosfamidem, trastuzumabem lub kapecytab\@q) u pacjentek, ktére nie otrzymaty jeszcze
innych lekéw przeciwnowotworowych albo u ych inne terapie nie powiodly sie, w zaleznosci
od rodzaju i stopnia zaawansowania Iecz%@o raka piersi;

e niedrobnokomdrkowy rak ptuca. Lek %taxel Teva mozna stosowa¢ w monoterapii, jesli inne
terapie zawiodty. Mozna go tez st ac z cisplatyng (innym lekiem przeciwnowotworowym) u
pacjentéw, ktorzy nie otrzyma}{gészcze innych lekéw przeciwnowotworowych;

e rak gruczotu krokowego, rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu (rak
przerzutowy). Lek Doc t@xel Teva stosuje sie w skojarzeniu z terapig antyandrogenowg,
(leczeniem znaczme‘@é':a\mczajqcym wytwarzanie testosteronu przez organizm), gdy takie
leczenie nadal d . Lek Docetaxel Teva stosuje sie z prednizonem lub prednizolonem (lekami
przeciwzapal@dy rak jest oporny na kastracje (terapia antyandrogenowa nie dziata);

e gruczolakdrgk zotadka (rak zotadka) z przerzutami u pacjentow, ktorzy nie zostali jeszcze
podd dnemu leczeniu przeciw rakowi przerzutowemu. Lek Docetaxel Teva stosuje sie z
cis@wnq i fluorouracylem (innymi lekami przeciwnowotworowymi);

o (@ak gtowy i szyi u pacjentdw, u ktdrych nowotwdr jest miejscowo zaawansowany (nowotwdr, ktdry
urdst, ale sie nie rozprzestrzenit). Lek Docetaxel Teva stosuje sie z cisplatyng i fluorouracylem.

Docetaxel Teva jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze zawiera on te sama substancje czynna oraz
dziata w ten sam sposob co lek referencyjny o nazwie Taxotere, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu
w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Docetaxel Teva jest docetaksel.
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Jak stosowac lek Docetaxel Teva

Lek wydawany na recepte. Nalezy go stosowac jedynie na oddziatach wyspecjalizowanych w podawaniu
chemioterapii (lekéw przeciwnowotworowych) i pod kontrolg lekarza z doswiadczeniem w stosowaniu
chemioterapii.

Docetaxel Teva podaje sie raz na 3 tygodnie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym godzine.
Dawka, czas trwania leczenia oraz stosowane dodatkowo inne leki zalezg od rodzaju leczonego
nowotworu oraz masy ciata i wzrostu pacjenta. Od dnia poprzedzajgcego wlew leku Docetaxel Teva
pacjentowi nalezy podawac réowniez lek przeciwzapalny, taki jak deksametazon. Moze zaistnie¢
potrzeba zmniejszenia dawki leku Docetaxel Teva albo wstrzymania lub przerwania leczenia, jez@

pacjenta wystgpig niektore dziatania niepozadane. \O
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Docetaxel Teva znajduje sie w Ulotce dla pac@wta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta. 6
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Jak dziata lek Docetaxel Teva QQ

zwanych taksanami. Docetaksel blokuje zdolnos$¢ komérek do rozktada ewnetrznego szkieletu,
umozliwiajgcego im dzielenie sie. Kiedy szkielet jest nienaruszony, (@l rki nie moga sie dzieli¢ i

w koncu obumierajg. Poniewaz dziatanie docetakselu dotyczy ko w fazie podziatu, lek oddziatuje
tez na inne komorki niz nowotworowe, takie jak komaorki krwi, (b%noze wywotywacé dziatania

niepozadane. \
.
<

Jak badano lek Docetaxel Teva $O\

Substancja czynna leku Docetaxel Teva, docetaksel, nalezy do grupy lekd >\% eawnowotworowych

Badania dotyczace korzysci i ryzyka zwiqzanyclf stosowaniem substancji czynnej w zatwierdzonych
wskazaniach przeprowadzono juz z lekiem re@r cyjnym Taxotere, dlatego nie ma potrzeby ich
powtarzac dla leku Docetaxel Teva. %)

Tak jak w przypadku wszystkich lekd g ifma przedstawita badania jakosci leku Docetaxel Teva. Nie
byty potrzebne badania bioréwnow@noéci w celu wykrycia, czy lek Docetaxel Teva jest wchtaniany
podobnie jak lek referencyjny, rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi.
Dzieje sie tak dlatego, ze DO@ axel Teva jest podawany w infuzji, wiec substancja czynna dostarczana
jest prosto do krwiobiegul/

Korzysci i ryz&@ zwiazane ze stosowaniem leku Docetaxel Teva

Poniewaz le ’Qp\etaxel Teva jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie
takie sa rzysci i ryzyko jak w przypadku leku referencyjnego.

Po@i‘awy dopuszczenia do obrotu leku Docetaxel Teva w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Docetaxel Teva jest

porownywalny do leku Taxotere. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku Taxotere — korzysci ze stosowania leku Docetaxel Teva przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Docetaxel Teva

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Docetaxel Teva w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Docetaxel Teva sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Docetaxel Teva sg starannie oceniane i podejmowane sq
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

»

Inne informacje dotyczace leku Docetaxel Teva KO
AS)

W dniu 26 stycznia 2010 r. lek Docetaxel Teva otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do S)Qtu wazne
w catej Unii Europejskiej.

adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-teva. Informacj yczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.

R
Dalsze informacje na temat leku Docetaxel Teva znajduja sie na stronie internet;@ Agencji pod

Data ostatniej aktualizacji: 07.2020.
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