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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednlngsth'o ollet (EPAR) for Palonosetron
Hospira. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekomme@ra godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktis d om hur Palonosetron Hospira ska

anvandas.

Praktisk information om hur Palonosetron Hospira ska a&ias finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal. @

Vad ar Palonosetron Hospira o@gd anvands det for?

Palonosetron Hospira anvands for at&@indra ilamaende och krakningar som orsakas av kemoterapi
(lakemedelsbehandling mot canc et ges till vuxna och barn frdn en manads alder vid kemoterapi
med lakemedel som antingep & starka utlésare av illamaende och kréakningar (som t.ex. cisplatin)
eller som ar mattliga utlog\@ illamaende och krakningar (som t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin eller

karboplatin). @

Palonosetron Hospir ett generiskt lakemedel, vilket innebar att det liknar ett referenslakemedel
som redan ar g i EU. Referensldkemedlet ar Aloxi. Mer information om generiska ldkemedel
finns i doku tet med fragor och svar har.

Palono;;%vHospira innehaller den aktiva substansen palonosetron.
Hur\aﬁvands Palonosetron Hospira?

Palonosetron Hospira ska endast tas infér kemoterapi och &r receptbelagt. Lakemedlet &r en
injektionsvatska, 16sning och ska ges av sjukvardspersonal cirka 30 minuter innan kemoterapin satts
in. Den rekommenderade dosen for vuxna ar 250 mikrogram, som injiceras i en ven under

30 sekunder. For forstarkt effekt kan Palonosetron Hospira ges tillsammans med en kortikosteroid (en
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annan typ av lakemedel som kan anvandas for att forebygga illaméende och kréakningar). Till barn ges
I6sningen som en infusion (dropp) i en ven under 15 minuter, med en dos pa 20 mikrogram per
kilogram kroppsvikt.

Hur verkar Palonosetron Hospira?

Den aktiva substansen i Palonosetron Hospira, palonosetron, ar en 5HT3-antagonist. Detta innebéar att
den hindrar ett kemiskt amne i kroppen som kallas 5-hydroxitryptamin (5HT, ocksa kant som
serotonin) fran att binda till 5SHT3-receptorer i tarmen. | samband med att 5HT binder till dessa
receptorer framkallas vanligtvis illam&ende och krakningar. Genom att blockera dessa receptorer

*

forhindrar Palonosetron Hospira det illamaende och de krakningar som ofta upptrader efter be @ng
med kemoterapi.

Hur har Palonosetron Hospiras effekt undersokts? “(b\\

Foretaget har lagt fram data om palonosetron fran publicerad litteratur. Inga yitegligare studier behovs
eftersom Palonosetron Hospira ar ett generiskt lakemedel som ges genom i{ och innehaller

samma aktiva substans som referenslakemedlet Aloxi. o‘o

*

Vilka ar fordelarna och riskerna med Palonosetrob’&pspira’?

*
Eftersom Palonosetron Hospira ar ett generiskt lakemedel a @s nytta och risker vara desamma
som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Palonosetron Hospira? Q

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann at%gt styrkts att Palonosetron Hospira i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Aloxi. CHMP fayn of att nyttan ar stérre an de konstaterade riskerna,
liksom for Aloxi. Kommittén rekommende@’att Palonosetron Hospira skulle godkannas for

anvandning i EU. \@

Vad gors for att garantei&é\ker och effektiv anvandning av Palonosetron
Hospira? RN

o
its fram for att se till att Palonosetron Hospira anvands sa sakert som
na plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och
setron Hospira. Dar anges ocksé lampliga forsiktighetsatgarder som
ienter ska vidta.

En riskhanteringsplan h
mojligt. | enlighet m
bipacksedeln for P,

vardpersonal c@a

Mer i‘nf*g{ation om Palonosetron Hospira

EPAM Palonosetron Hospira finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med
Palonosetron Hospira finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Palonosetron Hospira
EMA/173510/2016 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004069/human_med_001976.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004069/human_med_001976.jsp

	Vad är Palonosetron Hospira och vad används det för?
	Hur används Palonosetron Hospira?
	Hur verkar Palonosetron Hospira?
	Hur har Palonosetron Hospiras effekt undersökts?
	Vilka är fördelarna och riskerna med Palonosetron Hospira?
	Varför godkänns Palonosetron Hospira?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Palonosetron Hospira?
	Mer information om Palonosetron Hospira



