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Otdzky a odpovédi tykajici se pfipravku Kytril a pfipravku
souvisejicich ndzvd (granisetron, tablety 1 a 2 mg

a injek¢ni roztok 3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml,

3 mg/3 ml)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky dokoncila prezkum pfipravku Kytril. Vybor pro humanni IéCivé
pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze je v rdmci Evropské unie (EU) potiebné sjednotit
informace o predepisovani pripravku Kytril.

Co je Kytril?

Kytril je antiemetikum (lIéCivy pFipravek, ktery zabranuje nevolnosti a zvraceni). Pouziva se k prevenci
nauzey (pocitu nevolnosti) a zvraceni vyvolanych Iécbou rakoviny, napfiklad po chemoterapii
a radioterapii.

Léciva latka v pripravku Kytril, granisetron, je ,antagonista 5HT3". To znamena, ze zabranuje urcité
chemické latce v téle oznacované jako 5-hydroxytryptamin (5HT, rovnéz zndmé pod nazvem serotonin)
v tom, aby se vazala na receptory 5HT5; v mozku a ve stfevech. Jakmile se totiz 5HT navaze na tyto
receptory, obvykle zplsobuje nevolnost a zvraceni. Blokovanim téchto receptord granisetron zabrafiuje
nevolnosti a zvraceni.

Pripravek Kytril je v EU k dispozici také pod obchodnim nazvem Kevatril. Tyto IéCivé pFipravky prodava
spole¢nost Roche.

Proc byl pripravek Kytril prezkoumavan?

Pripravek Kytril byl v EU schvalen vnitrostatnimi postupy. Tato skute¢nost vedla k odliSnostem mezi
¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto Ié¢ivého pipravku, coz se projevilo v rozdilech

v jednotlivych souhrnech Gdajt o pfipravku, oznadeni na obalu a v pfibalovych informacich ve statech,
kde je tento pripravek uveden na trh.
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Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, ze ptipravek Kytril ma projit procesem sjednocovani.

Dne 3. ¢ervna 2010 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za ucelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfripravek Kytril v EU.

K jakym zavérim vybor CHMP dospél?

Na zédklad& v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
ke stanovisku, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na
obalu a pribalovych informaci.

Oblasti, kde bylo znéni sjednoceno, zahrnuji:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP doporucil, aby se tablety a injek¢ni roztok Kytril mohly pouZivat u dospélych k prevenci a
IéCbé akutni nevolnosti a zvraceni souvisejicich s chemoterapii a radioterapii a také k prevenci
opozdéné nevolnosti a zvraceni souvisejicich s chemoterapii a radioterapii.

Injekéni roztok Ize dédle pouzivat k prevenci a I1é¢bé nevolnosti a zvraceni po chirurgickém zakroku u
dospélych.

Injekéni roztok Ize pouzivat rovnéz k prevenci a 1écbé akutni nevolnosti a zvraceni souvisejicich
s chemoterapii u déti ve véku od 2 let.

4.2. Davkovani a zplsob podani

Tablety pripravku Kytril by se mély polykat celé a zapijet vodou. Doporucené davkovani pfi prevenci
nevolnosti a zvraceni je 1 mg dvakrat denné nebo 2 mg jednou denné po dobu az jednoho tydne po
radioterapii ¢i chemoterapii.

PFipravek Kytril ve formé injek¢niho roztoku se pfi prevenci a 1éCbé nevolnosti a zvraceni u dospélych
podava do zily v mnozstvi 1-3 mg (10-40 ug/kg). Jestlize se pouziva k I1éCbé, Ize podavat s Casovym
odstupem alespon 10 minut dalsi davky roztoku az do maximalni davky 9 mg za 24 hodin.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Kytril se nesmi pouzivat u pacientl s precitlivélosti (alergii) na Ié&ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku.

Dalsi zmény
Dalsi oddily sjednocené vyborem CHMP jsou oddily tykajici se zvla&tnich upozornéni, vedlejsich Gcinkd
a farmakologickych vlastnosti 1éCivého pripravku.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 20. ¢ervence 2011.

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Kytril a pripravk{ souvisejicich nazvi

(granisetron, tablety 1 a 2 mg a injekéni roztok 3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3
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