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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@ zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Palonosetron Hospira. Wyjasnia, jak Agencja oce ek w celu przyjecia zalecen w

sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w U ®az warunkéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stp&o ania leku Palonosetron Hospira.
N\

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat sto@nia leku Palonosetron Hospira nalezy
zapoznac sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowﬁ@e z lekarzem lub farmaceuta.
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Co to jest produkt Pannosetro&(?ospira i w jakim celu sie go stosuje?

Palonosetron Hospira stosuje sie w ¢ f apobiegania nudnosciom i wymiotom spowodowanym
chemioterapia (leki stosowane w I@eniu raka). Lek stosuje sie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1
miesigca w chemioterapii pow jacej nudnosci i wymioty o nasileniu duzym (np. cisplatyna) lub
umiarkowanym (np. cyklof0§@mid, doksorubicyna lub karboplatyna).

Palonosetron Hospirajeéll’e iem generycznym. Oznacza to, ze Palonosetron Hospira jest podobny do
leku referencyjnegglf\\ zwie Aloxi, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji.fa"temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedzians{}u aj.

Palonose Hospira zawiera substancje czynng palonosetron.
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Ja %osowaé produkt Palonosetron Hospira?

Palonosetron Hospira nalezy podawac jedynie przed chemioterapia i wydaje sie go wyfacznie z przepisu
lekarza. Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan, ktéry powinien zostaé podany przez
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia na ok. 30 minut przed rozpoczeciem chemioterapii. U
0s6b dorostych zalecana dawka wynosi 250 mikrogramoéw wstrzykiwane dozylnie przez 30 sekund.
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Skutecznos$¢ produktu mozna zwiekszy¢, dodajac kortykosteroid (inny rodzaj leku, ktéry mozna
stosowacé w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom). Dzieciom nalezy podac¢ roztwér w postaci
wlewu dozylnego trwajacego 15 minut w dawce 20 mikrograméw na kilogram masy ciata.

Jak dziata produkt Palonosetron Hospira?

Substancja czynna produktu Palonosetron Hospira, palonosetron, jest antagonistg 5SHT3. Oznacza to,
ze w organizmie hamuje ona dotaczanie sie substancji o nazwie 5-hydroksytryptamina (5HT, zwana
rowniez serotoning) do receptoréw 5-HT3 w jelitach. Gdy substancja 5HT przyfacza sie do tych
receptorow, zwykle powoduje to nudnosci i wymioty. Blokujac te receptory, produkt Palonosetron
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Hospira zapobiega nudnosciom i wymiotom wystepujacym czesto po chemioterapii. O\.
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Firma przedstawita dane z opublikowanego piSmiennictwa dotyczacego palonosetro%%e

przeprowadzono dodatkowych badan, poniewaz lek Palonosetron Hospira jest Ie@\ generycznym
podawanym we wstrzyknieciu i zawiera te samg substancje czynng, co lek ref cyjny Aloxi.
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Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem pr tu Palonosetron
Hospira? E}O

Poniewaz lek Palonosetron Hospira jest lekiem generycznym, u e sie, ze z jego stosowaniem wigzg
sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referg@cyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie pro Palonosetron Hospira?

Jak badano produkt Palonosetron Hospira?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych@l‘_/udzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, ze lek Palonoset O‘Qﬂospira jest poréwnywalny w stosunku do leku Aloxi.
Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podcé?e jak w przypadku produktu Aloxi — korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komi alecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Palonosetron Hospira do stosowania% E.

Jakie srodki sa podej ane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowdnia produktu Palonosetron Hospira?

W celu zapewnienia Qgﬂwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Palonosetron Hospira
opracowano plan dzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacj dotyczacych produktu Palonosetron Hospira zawarto informacje dotyczace
bezpieczerﬁs{ﬁe, w tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.
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Inne toe?ormacje dotyczace produktu Palonosetron Hospira:

Q\
Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Palonosetron Hospira znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Palonosetron Hospira nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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