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Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE
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Czym jest lek Docetaxel Zentiva i w jakim celu sie go sg‘;h]e

Docetaxel Zentiva jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym wg@emu nastepujacych rodzajow
nowotworu:

e rak piersi. Docetaxel Zentiva mozna stosowac w monoterarﬁ}jeéli inne metody leczenia zawiodty.
Lek mozna réwniez stosowaé z innymi lekami przeciwng worowymi (doksorubicyna,
cyklofosfamidem, trastuzumabem lub kapecytabinab)\@) acjentéw, ktorzy nie zostali jeszcze
poddani zadnemu leczeniu przeciwnowotworowe Ibo inne rodzaje leczenia nie powiodty sie, w
zaleznosci od rodzaju i stopnia zaawansowanglgczonego raka piersi;

e niedrobnokomorkowy rak ptuca Docetax tiva mozna stosowac¢ w monoterapii, jesli inne
metody leczenia zawiodty. Lek mozna owac z cisplatyna (inny lek przeciwnowotworowy) u
pacjentow, ktérzy nie zostali pod eczeniu przeciwnowotworowemu;

e rak prostaty, w przypadku gd@?rozprzestrzeni% sie do innych czesci organizmu (z przerzutami).
Docetaxel Zentiva stosuje sj prednizonem lub prednizolonem (leki przeciwzapalne), w przypadku
gdy raka nie mozna Iecz\@ oprzez znaczne ograniczenie produkcji testosteronu przez organizm
(rak prostaty oporny, kastracje). Lek mozna rowniez stosowac z terapig deprywacji androgendw,
w przypadku gdy gg'éenie hormonalne nadal dziata (rak prostaty wrazliwy na hormony);

e gruczolakor E adka (rodzaj raka zotagdka) u pacjentéw, ktdrzy nie zostali jeszcze poddani
zadnemu eszeniu przeciwnowotworowemu. Docetaxel Zentiva stosuje sie z cisplatyng i 5-
ﬂuorou&bylem (inne leki przeciwnowotworowe);

o rak(@owy i szyi u pacjentéw, u ktérych rak jest miejscowo zaawansowany (nowotwor, ktéry sie
wiekszyt, ale sie nie rozprzestrzenit). Docetaxel Zentiva stosuje sie z cisplatyna i fluorouracylem.

Docetaxel Zentiva zawiera substancje czynng docetaksel.

! Lek dotychczas znany pod nazwa Docetaxel Winthrop.
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Jak stosowac lek Docetaxel Zentiva

Docetaxel Zentiva dostepny na recepte. Nalezy go stosowac jedynie na oddziatach wyspecjalizowanych
w podawaniu chemioterapii (leki przeciwnowotworowe) pod kontrolg lekarza majacego kwalifikacje
w stosowaniu chemioterapii.

Docetaxel Zentiva podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym jedng godzine raz na trzy tygodnie.
Dawka, czas trwania leczenia oraz stosowane dodatkowo inne leki zalezg od typu leczonego nowotworu
oraz wagi i wzrostu pacjenta. Pacjentowi nalezy podawac réwniez lek przeciwzapalny, taki jak
deksametazon, poczawszy od dnia poprzedzajacego wlew leku Docetaxel Zentiva.

Moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawki leku Docetaxel Zentiva albo przerwania lub zaprze@a
leczenia, jezeli u pacjenta wystapig niektére dziatania niepozadane. \Q

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Docetaxel Zentiva znajduje sie w ulotce t&@)acjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
0\@

Jak dziala lek Docetaxel Zentiva ,\/QQ
O

Substancja czynna leku Docetaxel Zentiva, docetaksel, nalezy do grupy | /\ﬁ przeciwnowotworowych
o nazwie taksany. Docetaksel blokuje zdolno$¢ komdrek do rozk’radani@gfvnetrznego szkieletu, co
umozliwia im dzielenie sie. Kiedy szkielet jest wcigz obecny, komér e mogg sie dzieli¢ i w koncu
obumierajg. Poniewaz dziatanie docetakselu dotyczy komdrek dé@é[cych sie, ma to rowniez wptyw na
komorki inne niz komorki nowotworowe, takie jak komoérki ‘kpgi, co moze powodowac dziatania

. N
niepozadane.
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Korzysci ze stosowania leku Docetax ntiva wykazane w badaniach

Docetaxel Zentiva badano u ponad 4000 pacjer@v z rakiem piersi, u okoto 2000 pacjentow z
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuc, u ok. 0 pacjentow z rakiem prostaty, u 457 pacjentow z
gruczolakorakiem zotadka i u 897 pacjeQ@w z rakiem gtowy i szyi. W wiekszosci z tych badan lek
Docetaxel Zentiva skojarzono z inny%\ekami przeciwnowotworowymi i poréwnywano go z lekami, w
potaczeniu z ktérymi stosuje sie D@e axel Zentiva lub ze skojarzeniem rdéznych rodzajéw leczenia.

Dodanie leku Docetaxel Zer\t@) innych rodzajéw leczenia przeciwnowotworowego spowodowato
wzrost liczby pacjentow, térych wystgpita odpowiedz nowotworu na leczenie, czas do wystgpienia
pogorszenia choroby or@uﬁ/d’ruzenie czasu przezycia — we wszystkich pieciu rodzajach nowotworu.
Lek Docetaxel Zenti)ﬁ‘s osowany w monoterapii w raku piersi byt co najmniej tak samo skuteczny - a
czasem skuteczpjejszy - niz leki porownawcze stosowane w leczeniu raka piersi i skuteczniejszy od
mozliwie najleg}zego leczenia podtrzymujacego (wszelkie leki lub techniki majace pomoc pacjentom,
ale nie in& i przeciwnowotworowe) raka ptuc.

Ry zwiazane ze stosowaniem leku Docetaxel Zentiva

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Docetaxel Zentiva (moggce wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: neutropenia (niska liczba neutrofili, biatych komdrek krwi
zwalczajacych zakazenie), niedokrwistos¢ (niska liczba czerwonych krwinek), zapalenie jamy ustnej
(stan zapalny wyscidtki jamy ustnej), biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, tysienie (utrata wiosow)
i astenia (ostabienie). Te dziatania niepozadane moga by¢ bardziej nasilone, gdy lek Docetaxel Zentiva
stosuje sie w potgczeniu z innymi lekami przeciwnowotoworowymi. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Docetaxel Zentiva znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Docetaxel Zentiva nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych liczba neutrofildw wynosi mniej niz
1500 komdrek/mm?3 ani u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Podstawy dopuszczenia leku Docetaxel Zentiva do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Docetaxel Zentiva
przewyzszaja ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Docetaxel Zentiva ‘\\,)
©
W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Docetaxel Zentiva w Chalé?erystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci pr%@aczone dla
personelu medycznego i pacjentow. Q&
N

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Docetaxel Zen '@Qq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Docetaxel Zentiva sa_;\t/@; nnie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

8

Inne informacje dotyczace leku Docetaxel Zentiv%

Lek Docetaxel Zentiva otrzymat pozwolenie na dopuszczenie dd@brotu, wazne w catej UE od dnia 20
kwietnia 2007 r. Podstawg przyznania pozwolenia jest poz{x nie przyznane w 1995 r. dla leku
Taxotere (w ramach ,$éwiadomej zgody”). O\Q)

Dalsze informacje dotyczace leku Docetaxel Zentiv ajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EP ocetaxel-zentiva.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019. QO
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