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Docetaxel Teva (docetaxel) ‘\Q
Prehlad o lieku Docetaxel Teva a preco bol povoleny v EU ‘é.)

)
Co je liek Docetaxel Teva a na ¢o sa pouziva? g\

Docetaxel Teva je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu tychto drghov rakoviny:

e rakovina prsnika. Liek Docetaxel Teva sa m6ze pouzivat sam&@(ne po zlyhani inych druhov
lie¢by. M6ze sa pouzivat aj s inymi liekmi proti rakovingQd ubicinom, cyklofosfamidom,

trastuzumabom alebo kapecitabinom) u pacientov, kt nedostali ziadne lieky proti
rakovine, alebo u pacientov, u ktorych zlyhali iné d eCby, a to v zavislosti od druhu
a &tadia lie¢enej rakoviny prsnika, Q

e nemalobunkovy karcindm plic. Liek Doceta a sa mbze pouzivat samostatne po zlyhani
inych druhov lie¢by. Méze sa pouzivat aj atinou (dalsim liekom proti rakovine) v pripade

pacientov, ktori eSte nedostali 2iad§jie proti rakovine,

e rakovina prostaty, ktora sa rozsi
pouziva v kombinacii s andro
obmedzuje tvorba testcift
sa pouziva spolu s predriz
rezistentna na kastragi

dalsich casti tela (metastatickd). Liek Docetaxel Teva sa
u deprivacnou lieCbou (lie¢bou, ktorou sa vyrazne
tele), pokial je tato liecba stale ucinna. Liek Docetaxel Teva
m alebo prednizolénom (protizépalovymi liekmi), ak je rakovina
androgénova deprivacna liecba nie je Ucinna),

e metastaticky n@rciném zaludka (druh rakoviny zaludka) v pripade pacientov, ktori eSte
nedostali iia@ ky proti metastatickej rakovine. Liek Docetaxel Teva sa pouZiva
s cisplat% a“fluérouracilom (dalsimi liekmi proti rakovine),

rakqv!na hlavy a krku v pripade pacientov s lokalne pokrocilym Stadiom rakoviny
NG ina zacala rast, ale nerozsirila sa). Liek Docetaxel Teva sa pouziva s cisplatinou
rouracilom.

LiekD\o(etaxel Teva je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Docetaxel Teva obsahuje rovnaké
lie¢ivo a uc¢inkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod nazvom
Taxotere. Viac informacii o generickych liekoch sa nachddza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Liek Docetaxel Teva obsahuje lie¢ivo docetaxel.
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Ako sa liek Docetaxel Teva pouziva?

Vydaj lieku Docetaxel Teva je viazany na lekarsky predpis. Liek sa ma pouzivat na jednotkach
Specializovanych na podavanie chemoterapie (liekov na liecbu rakoviny) pod dohladom lekara
s kvalifikaciou v oblasti podavania chemoterapie.

Liek Docetaxel Teva sa podava vo forme jednohodinovej inflzie (kvapkanim) do zily kazdé tri tyzdne.
Déavka, dizka trvania lie¢by a pouzivanie dalsich liekov zavisia od druhu lie¢enej rakoviny a od vysky
a telesnej hmotnosti pacienta. Jeden den pred podanim inflzie lieku Docetaxel Teva sa ma pacientovi
podat aj protizédpalovy liek, napriklad dexametazon. Pokial sa u pacienta vyskytnu urdité vedlajsie
ucinky, mozno bude potrebné davku lieku Docetaxel Teva znizit alebo lie¢bu prerusit ¢ ukondit

>
Viac informacii o pouzivani lieku Docetaxel Teva si precitajte v pisomnej informacii pre pou@?’a
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. ‘@0

*

Akym sposobom liek Docetaxel Teva ucinkuje? é\&

Liecivo lieku Docetaxel Teva, docetaxel, patri do skupiny liekov proti rakovin %ych ako taxany.
Docetaxel blokuje schopnost buniek narusovat ich tzv. vnitornd struktur @a torej sa mozu delit.
Ak tato Struktlra ostdva neporusend, bunky sa nemdzu delit a nakoniec zahiknu. KedZe docetaxel
ovplyvnuje delenie buniek, pésobi aj na nerakovinové bunky, napri krvné bunky, ¢o moze

spbsobit vedlajsie Gcinky. ;‘\'

Ako bol liek Docetaxel Teva skiimany? O%

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva valenych pouzitiach, sa uz uskutocnili
pri referenc¢nom lieku Taxotere a nemusia sa opa\ re liek Docetaxel Teva.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Docetaxel Teva s ¢nost predlozila Studie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti preskimanie toho, Ci sa liek Docetaxel Teva vstrebava
podobne ako referencny liek, aby vytvér@vnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, Ze liek Docetaxel
Teva sa podava ako infuzia do Zily, zevsa liecivo dostava priamo do krvného obehu.

o
Aké si prinosy a rizika G&jané s liekom Docetaxel Teva?

KedZe liek Docetaxel Teﬁenerick{/ liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade

referencného lieku. 0

Preco bol Iie@ocetaxel Teva povoleny v EU?

Eurépslfa Ura pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Docetax a je porovnatelny s liekom Taxotere. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku
Taxo prinos lieku Docetaxel Teva je vaési nez identifikované rizikd a moze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Docetaxel
Teva?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Docetaxel Teva boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Docetaxel Teva sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Docetaxel Teva sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Docetaxel Teva

Lieku Docetaxel Teva bolo 26. janudra 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Docetaxel Teva sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/docetaxel-teva. Informacie o referen¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2020 c)
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