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Taxotere (docetaxel)
Prehlad o lieku Taxotere a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Taxotere a na ¢o sa pouziva?

Taxotere je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu tychto druhov rakoviny:

e rakovina prsnika. Liek Taxotere mozno pouzivat samostatne po zlyhani inych druhov lie¢by. Mbze
sa pouzivat aj s inymi liekmi proti rakovine (doxorubicin, cyklofosfamid, trastuzumab alebo
kapecitabin) v pripade pacientov, ktori eSte nedostali ziadnu lieCbu proti rakovine, alebo v
pripade pacientov, u ktorych zlyhali iné druhy lieCby, a to v zavislosti od druhu a Stadia lieCenej
rakoviny prsnika;

e nemalobunkovy karcindm pllc. Liek Taxotere mozno pouzivat samostatne po zlyhani inych druhov
liecby. Mbze sa pouzivat aj s cisplatinou (dal$im liekom proti rakovine) v pripade pacientov, ktori
eSte nedostali Ziadnu liecbu proti rakovine;

e rakovina prostaty, ak sa rakovina rozsirila do inych Casti tela (metastaticka). Liek Taxotere sa
pouziva s prednizonom alebo s prednizolénom (protizapalovymi liekmi), ak rakovinu nie je mozné
lie¢it vyraznym obmedzenim tvorby testosterdnu v tele (karcindm prostaty rezistentny vodi
kastracii). MoZno ho pouzivat aj v kombinacii s androgénovou deprivac¢nou lie¢bou, pokial je
hormonalna liecba stale Uc¢inna (hormonalne senzitivny karcindm prostaty);

e adenokarcindm zaludka (druh rakoviny zaludka) v pripade pacientov, ktori este nedostali ziadnu
lieCbu proti rakovine. Liek Taxotere sa pouziva s cisplatinou a fluérouracilom (dalsimi liekmi proti
rakovine);

e rakovina hlavy a krku v pripade pacientov s lokalne pokrocilym stadiom rakoviny (rakovina zacala
rést, ale nerozsirila sa). Liek Taxotere sa pouziva s cisplatinou a fluéruracilom.

Liek Taxotere obsahuje lie¢ivo docetaxel.

Ako sa liek Taxotere pouziva?

Vydaj lieku Taxotere je viazany na lekarsky predpis. Liek sa mé pouzivat vyluéne na jednotkéach
Specializovanych na podavanie chemoterapie (lieky na liecbu rakoviny) pod dohladom lekara s
kvalifikaciou v oblasti podavania chemoterapie.
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Liek Taxotere sa podava vo forme jednohodinovej inflzie (kvapkanim) do zily kazdé tri tyzdne. Davka,
dizka trvania lie¢by a pouzivanie dal$ich liekov zavisia od druhu lie¢enej rakoviny a od vysky a telesnej
hmotnosti pacienta. Jeden der pred podanim inflizie Taxotere sa ma pacientovi podat aj protizépalovy
liek, napriklad dexametazon.

Pokial' sa u pacienta vyskytna urdité vedlajsie Géinky, mozno bude potrebné davku lieku Taxotere znizit
alebo lie¢bu prerusit ¢ ukondit.

Viac informécii o pouzivani lieku Taxotere si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Taxotere GcCinkuje?

Liecivo lieku Taxotere, docetaxel, patri do skupiny liekov proti rakovine znamych ako taxany.
Docetaxel blokuje schopnost buniek narusovat ich tzv. vnitorna $truktiru, vdaka ktorej sa mézu delit.
Ak tato Struktlra ostdva neporusend, bunky sa nemdzu delit a nakoniec zaniknl. KedZe docetaxel
ovplyviiuje delenie buniek, pdsobi aj na nerakovinové bunky, napriklad na krvné bunky, ¢o mo6ze
spbsobit vedlajsie Gcinky.

Aké prinosy lieku Taxotere boli preukazané v studiach?

Liek Taxotere sa skimal u viac ako 4 000 pacientov s rakovinou prsnika, priblizne 2 000 pacientov

s nemalobunkovym karcindnom pluc, priblizne u 2 700 pacientov s rakovinou prostaty, 457 pacientov
s adenokarcindmom zalldka a 897 pacientov s rakovinou hlavy a krku. Vo vacsine tychto studii sa liek
Taxotere kombinoval s inymi liekmi proti rakovine a porovnaval sa bud's liekmi, s ktorymi sa spolu
pouziva, alebo s kombinaciou inych sposobov lieCby. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov,
ktorych rakovina odpovedala na lie¢bu, dizka ¢asu prezitia pacientov bez zhordenia ochorenia a dizka
Casu prezitia pacientov.

Pridanie lieku Taxotere k inym liekom proti rakovine bolo G¢inné v pripade vSetkych piatich druhov
rakoviny. Ak sa liek Taxotere pouzival v monoterapii, bol prinajmensom rovnako ucinny a niekedy
ucinnejsi ako porovnavacie lieky pri rakovine prsnika, a uc¢innejsi ako najlepsia podporna liecba pri
rakovine pluc (podporna lie¢ba zahfia lieky alebo techniky na pomoc pacientom, ale nie iné lieky proti
rakovine).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Taxotere?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Taxotere (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
neutropénia (nizky pocet neutrofilov, ¢o su biele krvinky, ktoré bojuju s infekciou), anémia (nizky
pocet Cervenych krviniek), stomatitida (zapal vystelky Ust), hnacka, nauzea (pocit nevolhosti),
zvracanie, alopécia (vypadavanie vlasov) a asténia (slabost). Tieto vedlajsie U¢inky mdzu byt
zavaznejsie, ak sa liek Taxotere pouziva s inymi liekmi proti rakovine. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Taxotere sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Taxotere sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori maju nizsi pocet neutrofilov ako 1 500
buniek/mm?3 alebo ktori maju vazne problémy s pecefou. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Taxotere povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Taxotere su vacsSie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Taxotere?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Taxotere boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Taxotere sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hldsené pri lieku Taxotere sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Taxotere

Lieku Taxotere bolo dria 27. novembra 1995 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Taxotere sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taxotere.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2019
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