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Zdravila z novimi uc¢inkovinami
Lastnisko ime, jakost, NelastniSko ime | Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC | ReZim
farmacevtska oblika izdaje,
posebna
oznaka
RALOXA 60 mg filmsko raloksifen Synthon GO03XCO01, drugi spolni Rp
obloZene tablete hormoni in zdravila za
uravnavanje delovanja
spolovil
Strefen 8,75 mg pastile flurbiprofen Reckitt MO1AEQ9, nesteroidna BRp
Benckiser protivnetnain
Healthcare protirevmaticna zdravila
International
Nova zdravila z znanimi uc¢inkovinami
Lastnisko ime, jakost, NelastnisSko ime | Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC Rezim
farmacevtska oblika izdaje,
posebna
oznaka
Adepend 50 mg filmsko naltrekson Orpha-Devel N04BBO04, zdravila za H/Rp
obloZene tablete Handels und zdravljenje zasvojenosti (z | A
Vertriebs alkoholom)
Amlodipin Teva 5 mg amlodipin Teva Pharma C08CAO01, selektivni Rp
tablete zaviralci kalcijevih
Amlodipin Teva 10 mg kanalckov z delovanjem na
tablete Zile
Candecor 4 mg tablete kandesartan Krka CO9CA06, antagonisti Rp
Candecor 8 mg tablete angiotenzina ll,
Candecor 16 mg tablete enokomponentna zdravila
Candecor 32 mg tablete
Candea HCT kandesartan Lek CO9DAO06, antagonisti Rp
8 mg/12,5 mg tablete hidroklorotiazid angiotenzinal ll,
kombinacije
Candea HCT
16 mg/12,5 mg tablete
Ciprofloksacin Claris ciprofloksacin Claris JO1MAO2, kinolonske H
100 mg/50 ml raztopina Lifescience UK | protimikrobne ucinkovine A

za infundiranje

Ciprofloksacin Claris
200 mg/100 ml raztopina
za infundiranje

Ciprofloksacin Claris
400 mg/200 ml raztopina
za infundiranje
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Emanera 20 mg trde esomeprazol Krka A02BCO05, zdravila za Rp
gastrorezistentne zdravljenje pepticne
kapsule razjede in
gastroezofagealnega
Emanera 40 mg trde refluksa
gastrorezistentne
kapsule
Fosicard HCT fozinopril Actavis Group | CO9BAO09, zaviralci Rp
20 mg/12,5 mg tablete hidroklorotiazid angiotenzinske konvertaze,
kombinacije
Irbegamma 75 mg irbesartan Waorwag CO9CA04, antagonisti Rp
filmsko obloZene tablete Pharma angiotenzinal ll,
enokomponentna zdravila
Irbegamma 150 mg
filmsko obloZene tablete
Irbegamma 300 mg
filmsko obloZene tablete
Levoxa 250 mg filmsko levofloksacin Actavis Group | JO1MA12, kinolonske Rp
obloZene tablete protimikrobne ucinkovine A
Levoxa 500 mg filmsko
obloZene tablete
Monotens 10 mg tablete | fozinopril PharmaSwiss CO09AA09, zaviralci Rp
Ceska angiotenzinske konvertaze,
Monotens 20 mg tablete republika enokomponentna zdravila
Natrijev alendronat alendronska Actavis Group | MO5BAO04, zdravila z Rp
Actavis 70 mg tablete kislina ucinkom na strukturo in
mineralizacijo kosti
Paklitaksel Kabi 6 mg/ml | paklitaksel Fresenius Kabi | LO1CDO1, rastlinski H
koncentrat za raztopino alkaloidi in druge naravne
za infundiranje ucinkovine (zaviralci
mitoze)
Piperacilin/tazobaktam piperacilin Aurobindo JO1CRO5, betalaktamski H
Aurobindo 2 g/0,25 g tazobaktam Pharma antibiotiki, penicilini
prasek za raztopino za
injiciranje
Piperacilin/tazobaktam
Aurobindo 4 g/0,5 g
prasek za raztopino za
injiciranje
Pramix 0,088 mg tablete | pramipeksol Lek N04BCO05, dopaminergiki Rp
A

Pramix 0,18 mg tablete
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Pramix 0,7 mg tablete
Sildenafil Tecnimede sildenafil Tecnimede- GO4BEO3, druga zdravilaza | Rp
50 mg filmsko obloZene Sociedade bolezni seil, ki vkljucujejo
tablete Técnico- spazmolitike
Medicinal
Sildenafil Tecnimede
100 mg filmsko oblozZene
tablete
Simvastatin Aurobindo simvastatin Aurobindo C10AAO01, zdravila, ki Rp
10 mg filmsko oblozZene Pharma spreminjajo raven lipidov,
tablete brez kombinacij
Simvastatin Aurobindo
20 mg filmsko obloZene
tablete
Simvastatin Aurobindo
40 mg filmsko obloZene
tablete
Sitamic 50 mg mikonazol BioAlliance A01ABO09, zdravila v Rp
mukoadhezivne bukalne Pharma zobozdravstvu
tablete
Tarnasol 12,5 mg filmsko | losartan Laboratorios CO09CAO01, antagonisti Rp
obloZene tablete LICONSA angiotenzina ll,
enokomponentna zdravila
Tarnasol 50 mg filmsko
obloZene tablete
Tarnasol 100 mg filmsko
obloZene tablete
Zdravila v novih farmacevtskih oblikah
Lastnisko ime, jakost, Nelastnisko ime Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC ReZim
farmacevtska oblika izdaje,
posebn
a
oznaka
Budenofalk budezonid Salus AO7EAO06, zdravila s Rp
2 mg/odmerek protivnetnim delovanjem v
rektalna pena crevesju
Ursofalk 250 mg/5 ml ursodeoksiholna Salus AO5AAQ2, zdravila za Rp
peroralna suspenzija kislina bolezni Zol¢a
Zdravila z novimi jakostmi
Lastnisko ime, jakost, Nelastnisko Imetnik DzP Oznaka ATC, 3. nivo ATC ReZim
farmacevtska oblika ime izdaje,
posebna
oznaka
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Nove indikacije in druge pomembnejSe spremembe

Lastnisko ime, jakost, farmacevtska oblika/nelastnisko ime/oznaka ATC

dopolnitev SmPC

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

t NEB20d6dzit 2A@2aiGyS NBI 1POBoBiIBNKaNB prile@d réaGije hdNdundikayjiF
oziroma preobcutljivostne reakcije. Priporocljivo je, da se bolnika med ter po dajanju bevacizumaba
skrbno spremlja, kot je to obicajno pri katerikoli infuziji terapevtskega humaniziranega monoklonskega
protitelesa. Ce pride do reakcije, je treba infundiranje prekiniti ter uvesti ustrezno zdravljenje.
Sistematska premedikacija ni potrebna.

4.8 Nezeleni ucinki

t NB2066dzif 2A@2aiyS NBI Voeka@dhkiNdih dreckisanB solalbhhfilakidhiF
in anafilaktoidnih reakcijah pogosteje porocali pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Avastin v kombinaciji
s kemoterapijo, kot pri bolnikih na sami kemoterapiji. Incidenca teh reakcij pri nekaterih klini¢nih
preskusanjih zdravila Avastin je pogosta (do 5 % pri bolnikih, zdravljenih z bevacizumabom).

NezZeleni ucinki, o katerih so porocali po prihodu zdravila na trg:

Bolezni imunskega sistema: preobcutljivostne reakcije ter reakcije pri infundiranju (pogostnost ni znana);
z naslednjimi moznimi znaki: dispneja/tezave pri dihanju, pordevanje/rdecina/izpuscaj, hipotenzija ali
hipertenzija, zmanjsana saturacija s kisikom, bolecina v prsnem kosu, okorelost ter navzea/bruhanje.

dopolnitev SmP

4.8 Nezeleni ucinki

NeZeleni ucinki, o katerih so porocali pri ve¢ kot 10 odstotkih uporabnic, so bili glavobol, slabost in
bolecine v trebuhu.

Dopolnitev tabele nezelenih ucinkov
Infekcijske in parazitske bolezni
Obcasni: vaginitis, nasofaringitis, gripa, infekcije urinalnega trakta
Redki: vnetje oCesne veznice, hordeolum, pelvi¢ne infekcije
t AaAKAFIONRGYS YziyeS
Obcasni: custvene motnje, tesnoba, nespecnost, hiperaktivnhe motnje, spremembe v libidu
Redki: dezorientacija
2t STya OAgG6Sg2l
Obcasni: migrena
Redki: ritmi¢no tresenje misic, slaba kakovost spanca, motnje v zaznavanju okusov, sinkopa
h6SayS o2t ST yA
Obcasni: motnje vida
Redki: nenormalen obcutek v ocesu, ofesna hiperemija, fotofobija
cAtyS o2t ST yaA
Redki: krvavitev
2t STYA RAKFEZ LINARYS3AF 120F Ay YSRALFL&AGAYLI Y
Redki: kongestija zgornjega dihalnega trakta, krvavitve iz nosu
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Bolezni prebavil
Pogosti: bolecine v trebuhu (NOS), bolecine v zgornjem delu trebuha, nelagodje v Zelodcu
Obcasni: bolecine v spodnjem delu trebuha, suha usta, dispepsija
2t STYyaA 1208 Ay LRR1202!
Obcasni: kozne lezije
Redki: koprivnica, genitalni pruritus
B2 f ST y A-skéletndddsiStsfra in vezivnega tkiva
Obcasni: bolecine v misicah
Redki: bolecine v okoncinah, artralgija
2t STYyA aS6Af
Redki: motnje urinarnega trakta, kromaturija, bole¢ine v mehurju
Motnje reprodukcije in dojk
Pogosti: bole¢ine v medenici, obCutljive dojke
Obcasni: menoragija,vaginalni izcedek, menstruacijske motnje, metroragija, vaginalna krvavitev, oblivi
vrocine
Redki: genitalni pruritus, disfunkcionalna krvavitev maternice, bolecine med spolnim odnosom,
vulvovaginalne bolecine, nelagodje v ¢asu menstruacije, hipomenoreja
{ LX 20yS 6§80l @S Ay &LINBYSYO6S yIF YSaddz F LX AL
Obcdasni: razdrazljivost, mrzlica,nelagodnost, zviSana telesna temperatura

FERRIPROX 500 mg filmsko obloZene tablete, deferipron, VO3AC02

Dopolnitev SmPC

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Na ucinkovitost Ferriproxa pri zmanjsevanju kolicine Zeleza v telesu neposredno vplivata odmerek in
stopnja presezne kolicine Zeleza. Po pri¢etku terapije s Ferriproxom je priporocljivo koncentracijo
serumskega feritina ali drugih pokazateljev kolicine Zeleza v telesu meriti na vsake dva do tri mesece, da
se lahko doloci dolgotrajno ucinkovitost zdravljenja s kelacijo pri nadzorovanju kolicine Zeleza v telesu.
Odmerek naj se prilagodi odzivu posameznika in terapevtskim ciljem (vzdrZevanje ali zmanjSevanje
prekomerne koliCine Zeleza v telesu). Potrebno je razmisliti o prekinitvi terapije z deferipronom, ce
koli¢ina serumskega feritina pade pod 500 ug/I.

4.8 Nezeleni ucinki

Najpogosteje omenjeni neZeleni u¢inki med terapijo pri kliniénem testiranju z deferipronom pri vec kot
10% vseh pacientov so bili slabost, bruhanje, bolecine v trebuhu in kromaturija. Najhujsi stranski u¢inek
pri kliniénih testiranjih z deferipronom je bila agranulocitoza, dolo¢ena z absolutno koli¢ino nevtrofilcev
manj$o od 0,5x10%/1, do katere je prilo pri priblizno 1% pacientov. Manj hude epizode nevtropenije so
bile opaZene pri priblizno 5% pacientov.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

dopolnitev podatkov z isledki Studij LA16-0102, LA-01, LA08-9701 in LA12-9907

FIDIFLEX 1178 mg prasek za peroralno raztopino, glukozamin, MO1AX05
sprememba reZima izdaje iz BRp v lekarnah v BRp v lekarnah in specializiranih prodajalnah

FOZINOPRIL Mylan 10 mg tablete, Fozinopril Mylan 20 mg tablete, fozinopril, CO9AAQ09
posodobitev informacij glede uporabe zaviralcev ACE v nosecnosti in med dojenjem

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
b2asSéy2ai Ay R2a2SyeSs
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Zdravljenja z zaviralci ACE se ne sme zaceti med nosecnostjo. Pri bolnicah, ki naértujejo nosecnost, je
treba ¢im prej preiti na alternativno antihipertenzivno zdravljenje z uveljavljenim varnostnim profilom za
uporabo v nosecnosti; razen e se oceni, da je nadaljnje zdravljenje z zaviralci ACE nujno. Ob potrjeni
nosecnosti je treba zdravljenje z zaviralci ACE takoj prekiniti in, ¢e je primerno, zaceti alternativno
zdravljenje.

4.6 Nosecnost in dojenje

Uporaba zaviralcev ACE v prvem trimesecéju nosecnosti ni priporocljiva. Uporaba zaviralcev ACE je
kontraindicirana v drugem in tretjem trimesecju nosec¢nosti.

Epidemioloski podatki niso pokazali teratogenega ucinka pri nosecnicah, ki so bile v prvem trimesecju
nosecnosti izpostavljene zaviralcem ACE, vendar pa majhnega povecanja tveganja ni mozno izkljuciti. Pri
bolnicah, ki nacrtujejo nosecnost je treba ¢im prej preiti na alternativno antihipertenzivno zdravljenje z
uveljavljenim varnostnim profilom za uporabo v nosecnosti; razen, ¢e se oceni, da je nadaljnje
zdravljenje z zaviralci ACE nujno. Ob potrjeni nosecnosti je treba zdravljenje z zaviralci ACE takoj prekiniti
in, ¢e je primerno, zaceti alternativno zdravljenje.

Znano je, da izpostavljenost zaviralcem ACE v drugem in tretjem trimesecju nosecnosti lahko povzroci
fetotoksi¢cne ucinke pri ¢loveku (zmanjsano delovanje ledvic, oligohidramnij, zapoznela zakostenitev
lobanje) in toksicne ucinke pri novorojencku (odpoved ledvic, hipotenzija hiperkaliemija). V primeru
izpostavljenosti zaviralcem ACE od drugega trimesecja nosecnosti dalje se priporoca ultrazvocni pregled
lobanje in delovanja ledvic.

Otroke, katerih matere so prejemale zaviralce ACE, je treba pozorno spremljati zaradi moznosti pojava
hipotenzije.

Dojenje

Podatkov o uporabi zdravila Fozinopril Mylan med dojenjem ni na voljo, zato uporaba zdravila Fozinopril
Mylan med dojenjem ni priporocljiva. Med dojenjem je treba dati prednost alternativnim oblikam
zdravljenja z bolj poznanim varnostnim profilom . To Se posebej velja v ¢asu dojenja novorojencev ali
nedonosenckov.

KEPPRA filmsko obloZene tablete, peroralna raztopina, koncentrat za raztopino za infundiranje,
levetiracetam, NO3AX14

4.8 Nezeleni ucinki

dodani novi nezeleni ucinki iz postmarketinskih izkusenj

Postmarketinske izkusnje: toksicna epidermalna nekroliza, Stevens-Johnsonov sindrom, eritema
multiforme

Glejte tudi sporocilo za javnost na spletni strani JAZMP glede tveganja za napacno odmerjanje ob uvedbi
nove brizge za peroralno odmerjanje.

KIOVIG 100 mg/ml raztopina za infundiranje, humani polispecifié¢ni imunoglobulin, J0O6BA02
dopolnitev SmPC

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo KIOVIG ni indicirano pri bolnikih s selektivno pomanjkljivostjo IgA, pri katerih je edini zadrzek
pomanijkljivost IgA.

Pri bolnikih, ki so prejeli i.v. imunoglobuline (vklju¢no z zdravilom KIOVIG) so porocali o nekardiogenem
pljuénem edemu (s transfuzijo povezani akutni poskodbi plju¢, TRALI).
V povezavi z zdravljenjem z i.v. imunoglobulini (vklju¢no z zdravilom Kiovig) so opisali pojav sindroma
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asepti¢nega meningitisa (AMS). Ce se zdravljenje z i.v. imunoglobulini prekine, po ve¢ dneh pride do

remisije AMS brez posledic. Sindrom se ponavadi za¢ne v ve¢ urah do 2 dneh po zdravljenju z i.v.

imunoglobulini.

T Studije likvorja so pogosto pozitivne s pleocitozo do ve¢ tiso¢ celic na mm?, zlasti iz granulocitne
linije, in zvisanimi ravnmi beljakovin do vec sto mg/dL.

T AMS se lahko pojavi pogosteje v povezavi z velikimi odmerki (2 g/kg) i.v. imunoglobulinov.

Kot posledica zdravljenja z i.v. imunoglobulini (vklju¢no z zdravilom Kiovig) se lahko pojavi hemoliti¢na

anemija. Pripravki i.v. imunoglobulinov lahko vsebujejo protitelesa proti krvnim skupinam, ki lahko

delujejo kot hemolizini in sproZijo in vivo pritrjevanje imunoglobulinov na eritrocite, kar povzrodi

pozitivno direktno antiglobulinsko reakcijo in v redkih primerih hemolizo.

4.6 Nosecnost in dojenje
Dokazano je, da i.v. imunoglobulini, ki jih prejme mama, prehajajo posteljico. Ta pojav je izrazitejsi v
tretjem trimesecju.

4.8 Nezeleni ucinki
Dopolnitev tabele nezelenih ucinkov
Infekcijske in parazitske bolezni
asepti¢ni meningitis; pogostnost: redko
2t STYA {NBA Ay fAYFIGAG6Y Sl araasyl
Hemoliza; pogostnost: neznana
Bolezni imunskega sistema
anafilakti¢ni Sok, anafilakti¢na reakcija, preobcutljivost; pogostnost: neznana
2t STya OArag@6Sgel
prehodna ishemicna ataka, tremor; pogostnost: neznana
¢AftyS o02ftST yaA
globoka venska tromboza, hipotenzija; pogostnost: neznana
2t ST YA RAKI inadiastidbliiega frabtora | 2 O Ay
plju¢na embolija, pljuc¢ni edem, dispneja; pogostnost: neznana
Bolezni prebavil
trebusne boledine; pogostnost: neznana
2t STyA 1208 Ay LERR1202!
hiperhidroza; pogostnost: neznana
{LX 20yS GSOF@S Ay aLINBYSY0S yI YSaddz FLX AL
bolecine v prsnem kosu, mrazenje; pogostnost: neznana

Preiskave
pozitiven direktni Coombsov test, zmanjSana saturacija s kisikom; pogostnost: neznana
t 2012R0S Ay TIFaldNH2AKRGOS Ay T LI SGA LINRKR LIRAS

s transfuzijo povezana akutna poskodba plju¢; pogostnost: neznana

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

posodoblena informacija za pediatri¢no populacijo

Parkinsonova bolezen

t SRAFGNARGY I LI Lz | OA 2l

Varnost i nzdravilaiiViRABEXNpPp oist ot roci h, ml aj gi h od
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Pri Parkinsonovi bolezni ni ustrezne indikacije za uporabo zdravila MIRAPEXIN pri otrocih.

Tourettov sindrom

t SRAFGNRGSY I LI Lz | OA 2l

Zdravilo MIRAPEXIN ni primerno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ker pri njih
ucinkovitost in varnost zdravila $e nista dokazani. Zdravila MIRAPEXIN ne smemo uporabiti pri otrocih in
mladostnikih s Tourettovim sindromom, ker ima pri tej motnji negativno razmerje med koristjo in
tveganjem.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti: dopolnitev z izsledki Studije pri Tourettovem sindromu

dopolnitev SmPC
4.1 Terapevtske indikacije

Pri odlocitvi glede uporabe oseltamivirja za zdravljenje in preprecevanje gripe je treba upostevati vse,
kar je znanega o znacilnostih krozecih virusov gripe, razpolozZljive informacije za vsako sezono o
obcutljivosti vzorcev na zdravilo proti gripi in vpliv bolezni na razlicnih geografskih obmocjih in na
razli¢ne skupine bolnikov.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Obcutljivost kroZzecih sevov virusa gripe na oseltamivir je zelo spremenljiva. Zato morajo zdravniki pri
predpisovanju zdravila Tamiflu uposStevati najnovejse razpolozljive informacije o obcutljivosti vzorcev
trenutno krozecega virusa na oseltamivir.

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

YEAVASGYA LIBRRIGTA AY LIRREFEG]TA LINAR2 grifvitish\gripe Asin BA
izoliranih iz bolnikov, ki niso bili izpostavljeni oseltamivirju, so in vitro odkrili naravne mutacije povezane
z zmanj$ano obcutljivostjo za oseltamivir. Odporne seve izbrane med zdravljenjem z oseltamivirjem so
izolirali iz bolnikov, ki so imeli normalen imunski odziv in iz imunsko ogroZenih bolnikov. Imunsko
ogrozeni bolniki in mlajsi otroci imajo med zdravljenjem veliko tveganje za razvoj virusov odpornih na
oseltamivir.

Virusi, odporni na oseltamivir, ki so jih izolirali iz bolnikov, zdravljenih z oseltamivirjem in laboratorijski
sevi virusa gripe, odporni na oseltamivir, so imeli mutacije v N1 in N2 nevraminidazah. Take mutacije so
ponavadi specificne za virusni podtip. Od leta 2007 se je odpornost povezana z mutacijo H275Y v
sezonskih sevih HIN1 Siroko razsirila. Obcutljivost na oseltamivir in razsirjenost teh virusov se pojavlja
razlicno glede na sezono in geografska obmocja. V Evropi je bila leta 2008 H275Y najdena v > 99 %
krozecih HIN1 izolatov gripe. Leta 2009 je bila gripa HIN1 ("prasicja gripa) skoraj konstantno obdutljiva
na oseltamivir, porocali so samo o posameznih primerih odpornosti v povezavi s terapevtskim in
profilakticnim rezimom.

dopolnitev SmPC
4.1 Terapevtske indikacije

Rak dojke
TAXOTERE je v kombinaciji z doksorubicinom in ciklofosfamidom indiciran za adjuvantno zdravljenje
bolnic:
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e z operabilnim rakom dojke s pozitivnimi bezgavkami
e z operabilnim rakom dojke z negativnimi bezgavkami.

Pri bolnikih z operabilnim rakom dojke z negativnimi bezgavkami mora biti adjuvantno zdravljenje
omejeno na bolnike, primerne za prejemanje kemoterapije v skladu z mednarodno sprejetimi merili za
primarno zdravljenje zgodnjega raka dojke.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Adjuvantna terapija raka dojke

Pri bolnicah, ki prejemajo adjuvantno zdravljenje raka dojke z docetakselom, doksorubicimom in
ciklofosfamidom (TAC), pride v postev profilaksa z G-CSF. Bolnicam, ki se jim pojavi febrilna nevtropenija
in/ali nevtropeni¢na okuzba, je treba odmerek docetaksela v vseh nadaljnjih ciklusih zmanjsati na
60 mg/m”

t SRAFGNRAGSY I LJ2LIz F OA el

Varnost in ucinkovitost zdravila TAXOTERE za zdravljenje nazofaringealnega karcinoma pri otrocih od 1
meseca do manj kot 18 let starosti nista ugotovljeni.

Zdravilo TAXOTERE pri pediatri¢éni populaciji nima relevantne uporabe za indikacije rak dojke,
nedrobnoceli¢ni plju¢ni rak, rak prostate, karcinom Zelodca in rak glave in vratu, ne vklju¢ujo¢ manj
diferenciiran nazofaringealni karcinom tipa Il oz. Ill.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Med bolnicami, ki so docetaksel prejemale v kombinaciji z doksorubicinom in ciklofosfamidom (TAC), sta
se febrilna nevtropenija in/ali nevtropeni¢na okuzba redkeje pojavili pri bolnicah, ki so prejemale
primarno profilakso z G-CSF. Primarna profilaksa z G-CSF pride v postev pri bolnicah, ki prejemajo
adjuvantno zdravljenje s TAC za raka dojke, za zmanjSanje tveganja zapletene nevtropenije (febrilne
nevtropenije, dolgotrajne nevtropenije ali nevtropeni¢ne okuzbe). Bolnice, ki dobivajo TAC, je treba
natancno kontrolirati.
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Akutno levkemijo so po mediano 77 mesecnem spremljanju zabeleZili pri 1 od 532 (0,2 %) bolnikov, ki so
prejemali docetaksel, doksorubicin in ciklofosfamid v Studiji GEICAM 9805. Nobenih sprememb niso
zabelezili pri bolnikih, ki so prejemali fluorouracil, doksorubicin in ciklofosfamid. V nobeni izmed
preiskovanih skupin pri bolnikih ni bil diagnosticiran mielodisplasti¢ni sindrom.

Spodnja preglednica (za preglednico in celoten SmPC glejte
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h002.htm) kaZe, da se je incidenca
nevtropenije, febrilne nevtropenije in nevtropenic¢nih okuzb 4. stopnje zmanjsala pri bolnicah, ki so
prejemale primarno profilakso z G-CSF, potem ko je ta postala obvezna v kraku TAC - Studija GEICAM.
5.1 Farmakodinamicne lastnosti: dopolnitev z izsledki Studij GEICAM 9805 in TAX 316
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