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Docetaxel Zentiva! (docetaksel) Q\'
Pregled zdravila Docetaxel Zentiva in zakaj je odobreno v EU @

Kaj je zdravilo Docetaxel Zentiva in za kaj se uporablja? Q

Docetaxel Zentiva je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdra\(jlgq'e naslednjih vrst raka:

e raka dojke. Zdravilo Docetaxel Zentiva se lahko uporablja kot s jno zdravilo, potem ko so se
druge oblike zdravljenja izkazale kot neuspesne. Prav tako seda uporablja socasno z drugimi
zdravili za zdravljenje raka (doksorubicinom, ciklofosfamid astuzumabom ali kapecitabinom)
pri bolnikih, ki se Se niso zdravili proti raku ali pri kate ile druge oblike zdravljenja
neuspesne, kar je odvisno od vrste in stadija raka d ki Se zdravi;

e nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka. Zdravilo el Zentiva se lahko uporablja kot samostojno
zdravilo, potem ko so se druge oblike zdravlj izkazale kot neuspesne. Uporablja se lahko tudi v
kombinaciji s cisplatinom (drugim zdravifem za zdravljenje raka) pri bolnikih, ki se zaradi raka Se
niso zdravili; G

e raka prostate, kadar se je rak razé?ﬁkwa druge dele telesa (je metastatski). Zdravilo
Docetaxel Zentiva se uporablj@,rednizonom ali prednizolonom (protivhetnima zdraviloma),
kadar raka ni mogoce zdra elikim zmanjSanjem proizvodnje testosterona (na kastracijo
odporen rak prostate). t e uporablja tudi s terapijo odtegnitve androgenov, kadar hormonsko
zdravljenje Se vedno (rak prostate, obcutljiv na hormone);

e gastricnega ad @cinoma (vrste zelod¢nega raka) pri bolnikih, ki se zaradi raka Se niso zdravili.
Zdravilo Doce Zentiva se uporablja soCasno s cisplatinom in fluoroacilom (drugima zdraviloma
za zdravlj ka);

. Iokalh redovalega raka glave in vratu (rak je zrastel, vendar se ni razsiril). Zdravilo
| Zentiva se uporablja soCasno s cisplatinom in fluoroacilom.

%
Zdravile Docetaxel Zentiva vsebuje ucinkovino docetaksel.

Predhodno znano kot Docetaxel Winthrop.
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Kako se zdravilo Docetaxel Zentiva uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Docetaxel Zentiva je le na recept. Uporablja se na specializiranih
oddelkih za kemoterapijo (kjer se uporabljajo zdravila za zdravljenje raka) pod nadzorom zdravnika,
usposobljenega za uporabo kemoterapije.

Zdravilo Docetaxel Zentiva se daje z enournim infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno vsake tri tedne.
Odmerek, trajanje zdravljenja in njegova souporaba z drugimi zdravili so odvisni od vrste raka, ki se
zdravi, ter bolnikove visine in telesne mase. Bolniku je treba dan pred infundiranjem zdravila
Docetaxel Zentiva dati tudi protivnetno zdravilo, kot je deksametazon.

Odmerek zdravila Docetaxel Zentiva bo morda treba zmanjsati ali prekiniti oziroma ukiniti zdr je,
Ce se pri bolniku pojavijo doloceni nezeleni ucinki. @

Za vec informacij o uporabi zdravila Docetaxel Zentiva glejte navodilo za uporabo ali s etujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Docetaxel Zentiva deluje? (b'Q

Ucinkovina v zdravilu Docetaxel Zentiva, docetaksel, spada v skupino zdravilZa zdravljenje raka,

imenovanih taksani. Docetaksel zavira sposobnost celic, da unicijo mo je ,ogrodje", ki jim omogoca
deljenje in razmnozevanje. Dokler je ogrodje prisotno, se celice n jo deliti in sCasoma odmrejo.
Docetaksel ucinkuje na delitev celic, zato vpliva tudi na nera’ka&e, kot so krvne celice, kar lahko

povzrodi neZelene udinke. \\

Kaksne koristi zdravila Docetaxel Zenti se pokazale v Studijah?

Zdravilo Docetaxel Zentiva so proucevali pri vec égoo bolnicah z rakom dojke, priblizno 2 000
bolnikih z nedrobnoceli¢nim pljué¢nim rakomspriblizho 2 700 bolnikih z rakom prostate, 457 bolnikih z
zelod¢nim adenokarcinomom in 897 bolniki kom glave in vratu. V vecini teh studij je bilo zdravilo
Docetaxel Zentiva uporabljeno v kombin m drugim zdravilom za zdravljenje raka in primerjano
bodisi z zdravili, v kombinaciji s kat ri$e bilo uporabljeno, bodisi s kombinacijami razli¢nih
zdravljenj. @0

Dodajanje zdravila Docetax\ iva drugim zdravilom za zdravljenje raka je pokazalo, da se je pri
vseh petih vrstah rakavih@ nj povecalo Stevilo bolnikov, pri katerih se je rak odzval na zdravljenje
ter podaljsal ¢as do p bsanja bolezni in Cas prezZivetja. Kadar se je zdravilo Docetaxel Zentiva
uporabljalo samostgy e bilo pri raku dojke enako ali v¢asih bolj ucinkovito kot primerjalna zdravila,
pri plju¢nem ra cinkovitejSe kot najboljSa podporna nega (katera koli zdravila ali zdravljenja, ki
bolnikom pon@jo, a niso druga zdravila za zdravljenje raka).

PN\

Ka beganja so povezana z zdravilom Docetaxel Zentiva?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Docetaxel Zentiva (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10
bolnikov) so nevtropenija (nizke vrednosti nevtrofilcev, belih krvnih celic, ki se borijo proti okuzbam),
anemija (nizko Stevilo rdecih krvnih celic), stomatitis (vnetje ustne sluznice), driska, navzeja (siljenje
na bruhanje), bruhanje, alopecija (izpadanje las) in astenija (Sibkost). Ti nezeleni ucinki so lahko
resnejsi, kadar se zdravilo Docetaxel Zentiva uporablja skupaj z drugimi zdravili za zdravljenje raka.
Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Docetaxel Zentiva,
glejte navodilo za uporabo.
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Zdravilo Docetaxel Zentiva se ne sme uporabljati pri bolnikih, pri katerih je Stevilo nevtrofilcev manjse
od 1 500 celic/mm?3, ali pri bolnikih s hudimi tezavami z jetri. Za celoten seznam omejitev glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je zdravilo Docetaxel Zentiva odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Docetaxel Zentiva vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Docetaxel Zentiva? \
Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila &
Docetaxel Zentiva upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glm znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo. &

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Docetaxel Zentiv s& spremljajo.
NezZeleni udinki, o katerih so porocali pri zdravilu Docetaxel Zentiva, se skr ednotijo in po potrebi
se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

. @
Druge informacije o zdravilu Docetaxel Zentiva Q\
Za zdravilo Docetaxel Zentiva je bilo 20. aprila 2007 izdan nje za promet, veljavno po vsej
Evropski uniji. Izdaja tega dovoljenja je temeljila na dovolj a promet z zdravilom Taxotere, ki je
bilo izdano leta 1995 (uporaba dokumentacije s soglasj

Nadaljnje informacije za zdravilo Docetaxel ZentiE @a voljo na spletni strani agencije:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/do%etax ntiva.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2®
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