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1. LAGEMIDLETS NAVN

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 1 mg filmovertrukne tabletter
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

2.1 Generel beskrivelse

2.2 Kvalitativ og kvantitativ sammenseetning

Hver filmovertrukken tablet indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver filmovertrukken tablet indeholder 2 mg granisetron (som hydrochlorid).

Hjeelpestoffer:

Hver tablet indeholder 69,38 mg lactosemonohydrat.
Hver tablet indeholder 138,76 mg lactosemonohydrat.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAEGEMIDDELFORM

Filmovertrukken tablet.

Tabletterne er hvide til naesten hvide, trekantede, bikonvekse tabletter maerket med K1 p% den ene
side.

Tabletterne er hvide til naesten hvide, trekantede, bikonvekse tabletter maerket med K2 p& den ene
side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Kytril filmovertrukne tabletter er indiceret hos voksne til forebyggelse og behandling af akut
kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi eller stralebehandling.

Kytril filmovertrukne tabletter er indiceret hos voksne til forebyggelse af forsinket kvalme og
opkastning i forbindelse med kemoterapi eller stralebehandling.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering

1 mg to gange dagligt eller 2 mg én gang dagligt i op til én uge efter stralebehandling eller
kemoterapi. Den fgrste Kytril-dosis skal administreres inden for 1 time, fgr behandlingen
pabegyndes. Dexamethason er blevet anvendt samtidigt i doser pd op til p& 20 mg oralt én gang
dagligt.

Paediatrisk population

Sikkerheden og virkningen af granisetron-tabletter hos bgrn er ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

/ldre og nedsat nyrefunktion

Speciel forsigtighed er ikke pdkraevet ved anvendelse af Kytril til zeldre patienter eller til patienter med
nedsat nyre- eller leverfunktion.

Nedsat leverfunktion

Til dato er der ikke evidens for en gget hyppighed af bivirkninger hos patienter med
leversygdomme. Dosisjustering er ikke ngdvendig, men p& baggrund af granisetrons kinetik bgr det
anvendes med en vis forsigtighed hos denne patientgruppe (se pkt. 5.2).
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Indgivelsesmade

Tabletterne skal sluges hele med et glas vand.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for granisetron eller over for et eller flere af hjalpestofferne.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Da granisetron kan reducere tarmmotiliteten, skal patienter med symptomer pa subakut
tarmobstruktion observeres ngje efter administration af Kytril.

Som for andre 5-HTs-antagonister er der rapporteret ekg-andringer, herunder forlaengelse af QT-
intervallet, for granisetron. For patienter med prae-eksisterende arytmier eller ledningsforstyrrelser
kan dette have kliniske konsekvenser. Der skal derfor udvises forsigtighed hos patienter med
hjertesygdomme og hos patienter, som far kardiotoksisk kemoterapi og/eller har ledsagende
elektrolytforstyrrelser (se pkt. 4.5).

Der er rapporteret om krydsallergi blandt 5-HTs-antagonister (f.eks. dolasetron, ondasetron).

Patienter med arvelig galactoseintolerans, en saerlig form for arvelig lactasemangel (Lapp Lactase
deficiency) eller glucose-galactosemalabsorption bgr ikke tage denne medicin.

Peediatrisk population

Der er utilstraekkelig klinisk erfaring til at kunne anbefale administration af disse tabletter til bgrn.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Som for andre 5-HTs-antagonister er der rapporteret ekg-andringer, herunder forlaengelse af QT-
intervallet, for granisetron. For patienter, som samtidigt behandles med leegemidler, der kan
forlaenge QT-intervallet og/eller er arytmogene, kan dette have kliniske konsekvenser (se pkt. 4.4).
Studier med raske forsggspersoner antyder ikke evidens for interaktion mellem granisetron og
benzodiazepiner (lorazepam), neuroleptika (haloperidol) eller leegemidler mod mavesar (cimetidin).
Desuden har granisetron ikke vist tydelige interaktioner med emetogene cancerkemoterapier.

Der er ikke udfgrt specifikke interaktionsstudier hos bedgvede patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er begraensede data fra anvendelse af granisetron til gravide kvinder. Dyreforsgg indikerer

hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt.
5.3). For en sikkerheds skyld bgr granisetron undgds under graviditet.

Amning

Det er ukendt, om granisetron eller dets metabolitter udskilles i human meaelk. For en sikkerheds
skyld kan amning ikke anbefales under Kytril-behandling.

Fertilitet
Granisetron har ingen skadelig virkning p5 forplantningsevne eller fertilitet hos rotter.
4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner

Kytril pavirker ikke eller i ubetydelig grad evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.
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4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger for Kytril er hovedpine og obstipation, som kan vaere
forbigdende. Ekg-zendringer, herunder forlaengelse af QT-intervallet, er blevet rapporteret for Kytril
(se pkt. 4.4 og 4.5).

Tabel over bivirkninger

Nedenstdende tabel over bivirkninger bygger pa data fra kliniske forsgg og post-marketing data for
Kytril og andre 5-HT3-antagonister.

Kategorier for hyppighed er som fglger:
Meget almindelig: = 1/10

Almindelig: = 1/100 til < 1/10

Ikke almindelig: = 1/1.000 til < 1/100
Sjeelden: = 1/10.000 til < 1/1.000
Meget sjeelden: < 1/10.000

Immunsystemet

lkke almindelig Overfglsomhedsreaktioner sdsom anafylaksi,
urticaria

Psykiske forstyrrelser

Almindelig Insomni

Nervesystemet

Meget almindelig Hovedpine

lkke almindelig Ekstrapyramidale reaktioner

Hjerte

Ikke almindelig QT-forleengelse

Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig Obstipation

Almindelig Diarré

Lever og galdeveje

Almindelig Forhgjede leveraminotransferaser*

Hud og subkutane vaev

Ikke almindelig Udslaet

*Forekom med tilsvarende hyppighed hos patienter, som fik komparatorbehandling
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Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Som for andre 5-HT;-antagonister er ekg-andringer, herunder forlaengelse af QT-intervallet, blevet
rapporteret for granisetron (se pkt. 4.4 og 4.5).

4.9 Overdosering

Der findes ingen specifik antidot mod Kytril. I tilfeelde af overdosering med tabletterne gives
symptomatisk behandling. Efter doser pa op til 38,5 mg Kytril, administreret som en enkelt
injektion, er let hovedpine blevet rapporteret som eneste sequala.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiemetika og midler mod kvalme, serotonin-(5-HT3)-
antagonister. ATC-kode: A0O4AA02.

Neurologiske mekanismer, serotonin-medieret kvalme og opkastning

Serotonin er den neurotransmitter, som primaert er ansvarlig for kvalme efter kemo- eller
stralebehandling. 5-HT;-receptorer er lokaliseret tre steder: Vagale nerveterminaler i mave-
tarmkanalen, kemoreceptor-trigger-zoner lokaliseret i area postrema samt nucleus tractus
solitarius i opkastningscentret i hjernestammen. Kemoreceptor-trigger-zonerne er lokaliseret
kaudalt i fjerde ventrikel (area postrema). Denne struktur mangler en effektiv blod-hjerne-barriere
og vil opfange emetika bade i det systemiske kredslgb og i cerebrospinalvaesken.
Opkastningscentret er lokaliseret i hjernestammens medullaere strukturer. Det modtager
vaesentlige input fra kemoreceptor-trigger-zonerne og et vagalt og sympatisk input fra tarmene.

Efter eksponering for strdling eller cytotoksiske stoffer frigives serotonin (5-HT) fra de
enterokromaffine celler i tyndtarmens slimhinde, naerliggende til de vagale afferente neuroner,
hvorpa 5-HT5-receptorer er lokaliseret. Det frigivne serotonin aktiverer vagale neuroner via 5-HT5-
receptorerne, hvilket i sidste ende udlgser et sveert emetisk respons, medieret via kemoreceptor-
trigger-zonen i area postrema.

Virkningsmekanisme

Granisetron er et potent antiemetikum og en meget selektiv 5-hydroxytryptamin (5-HT5)-receptor-
antagonist. Bindingsstudier med radioaktivt maerket ligand har vist, at granisetron har negligeabel
affinitet til andre receptorer, herunder 5-HT- og dopamin D,-bindingssteder.

Kemoterapi- og stralebehandlingsinduceret kvalme og opkastning

Oralt administreret granisetron er vist at kunne forebygge kvalme og opkastning i forbindelse med
cancerkemoterapi hos voksne.

Postoperativ kvalme og opkastning

Oralt administreret granisetron er vist at vaere effektivt til forebyggelse og behandling af
postoperativ kvalme og opkastning hos voksne.

Granisetrons farmakologiske egenskaber

Der er rapporteret om interaktion med neurotrope og andre aktive stoffer pa grund af granisetrons
CYP-aktivitet (se pkt. 4.5).

In vitro studier har vist, at CYP3A4 (involveret i metaboliseringen af nogle af de vigtigste
narkotiske stoffer) ikke bliver pavirket af granisetron. P8 trods af at ketaconazol er vist at heemme
ring-oxidation af granisetron in vitro, anses dette ikke som klinisk relevant.

Pa trods af at QT-forlaengelse er blevet observeret med 5-HT;-receptorantagonister (se pkt. 4.4),

er denne effekt af sddan en forekomst og starrelsesorden, at den ikke er klinisk signifikant hos
raske forsggspersoner. Ikke desto mindre anbefales monitorering af bdde ekg og kliniske
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anormaliteter, nar patienter sidelgbende behandles med laegemidler, som er kendt for at forleenge
QT (se pkt. 4.5).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken af granisetron efter oral administration er linezer op til 2,5 gange den
anbefalede dosis hos voksne. Fra det omfattende dosisbestemmelsesprogram er det tydeligt, at
den antiemetiske virkning ikke korrelerer entydigt med hverken de administrerede doser eller
plasmakoncentrationen af granisetron.

En firdobling af den initiale profylaktiske granisetron-dosis viste ingen forskel hverken med hensyn

til andelen af patienter, som responderede pa behandlingen, eller pa varigheden af
symptomkontrollen.

Absorption
Granisetron absorberes hurtigt og fuldstaendigt, men den orale biotilgaengelighed er reduceret til

omkring 60 % pa grund af first pass metabolisme. Oral biotilgaengelighed bliver generelt ikke
pavirket af fade.

Fordeling

Granisetron fordeles i stor udstraekning med et gennemsnitligt distributionsvolumen pa ca. 3 I/kg.
Plasmaproteinbindingen er ca. 65 %.

Biotransformation

Granisetron bliver primaert metaboliseret i leveren ved oxidation efterfulgt af konjugering.
Hovedmetabolitterne er 7-OH-granisetron og dens sulfat- og glukuronidkonjugater. Selvom der er
blevet observeret antiemetiske egenskaber for 7-OH-granisetron og indazolin-N-desmethyl-
granisetron, er det dog usandsynligt, at disse bidrager signifikant til den farmakologiske virkning af
granisetron hos mennesker. In vitro studier med levermikrosomer viser, at granisetrons primaere
metaboliseringsvej haeammes af ketoconazol, hvilket tyder p& en metabolisme medieret af CYP3A-
subfamilien (se pkt. 4.5).

Elimination

Clearance sker hovedsageligt via levermetabolisering. Af den indgivne dosis udskilles

gennemsnitligt 12 % uaendret renalt og omkring 47 % som metabolitter via urinen. Resten udskilles
med

faeces som metabolitter. Hos patienter er den gennemsnitlige plasmahalveringstid efter oral og

intravengs administration omkring 9 timer, med stor inter-individuel variation.

Farmakokinetik hos szerlige populationer

Nyreinsufficiens

Hos patienter med alvorlig nyreinsufficiens indikerer data, at de farmakokinetiske parametre efter en
intravengs engangsdosis generelt er sammenlignelige med tilsvarende parametre hos normale
forsggspersoner.

Nedsat leverfunktion

Hos patienter med nedsat leverfunktion som fglge af neoplastisk leverforandring var den totale
plasmaclearance af en intravengs dosis naesten halveret sammenlignet med patienter uden
leverpdvirkning. Til trods for disse andringer er dosisjustering ikke ngdvendig (se pkt. 4.2).
Paediatrisk population

Disse tabletter anbefales ikke til bgrn.

/ldre patienter

Efter administration af en intravengs engangsdosis til zeldre personer I8 de farmakokinetiske
parametre inden for samme intervaller som hos ikke aeldre personer.
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5.3 Praekliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data viser ingen saerlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, reproduktionstoksicitet og genotoksicitet.
Karcinogenicitetsstudier viste ingen saerlig risiko for mennesker ved anvendelse af den anbefalede
humane dosis. Dog kan risikoen for karcinogenicitet ikke udelukkes ved administration af hgjere
doser og i en laengere periode.

Et studie af klonede humane kardiale ionkanaler har vist, at granisetron potentielt kan pavirke
hjertets repolarisering ved at blokere HERG-kaliumkanaler. Det er vist, at granisetron blokerer
bade natrium- og kaliumkanaler, hvilket potentielt kan pavirke bade depolarisering og
repolarisering gennem forlaengelse af PR-, QRS- og QT-intervaller. Disse data er med til at
klarlaegge de molekylaere mekanismer bag nogle af de ekg-andringer (iseer QT- og QRS-
forlaengelse), som forekommer ved anvendelse af denne laegemiddelklasse. Der er dog ingen
&ndring af hjertefrekvensen, blodtrykket eller ekg-optagelsen. Hvis der forekommer andringer, er
de generelt uden klinisk signifikans.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstgrrelser

Blister - [Udfyldes nationalt]

6.6 Regler for destruktion

Ikke anvendte lzegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

{tIf}

{fax}

{email}

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]
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10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]

Yderligere information om dette lzegemiddel er tilgaengelig pd Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 1 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/3 ml injektionsvaeske, oplgsning

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/5 ml injektionsvaeske, oplgsning

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Det aktive stof er granisetron.

Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).

Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 3 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 0,6 mg granisetron (som hydrochlorid).

Alle hjaelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning.

Injektionsvaesken er en klar, farvelgs vaeske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Kytril injektionsveeske er indiceret hos voksne til forebyggelse og behandling af

- akut kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi eller strdlebehandling
- postoperativ kvalme og opkastning.

Kytril injektionsvaeske er indiceret til forebyggelse af forsinket kvalme og opkastning i forbindelse
med kemoterapi eller strdlebehandling.

Kytril injektionsvaeske er indiceret til bgrn i alderen 2 r og opefter til forebyggelse og behandling
af akut kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Kemoterapi- og stralebehandlingsinduceret kvalme og opkastning (CINV og RINV)
Forebyggelse (akut og forsinket kvalme)

En dosis pa 1-3 mg (10-40 pg/kg) Kytril injektionsvaeske administreres enten som langsom
intravengs injektion eller som fortyndet intravengs infusion 5 minutter inden pabegyndelse af
kemoterapi. Oplgsningen skal fortyndes til 5 ml per mg.

Behandling (akut kvalme)

En dosis p& 1-3 mg (10-40 pg/kg) Kytril injektionsvaeske administreres enten som langsom
intravengs injektion eller som fortyndet intravengs infusion over 5 minutter. Oplgsningen skal
fortyndes til 5 ml per mg. Yderligere vedligeholdelsesdoser af Kytril injektionsvasske kan
administreres med mindst 10 minutters interval. Den maksimale dosis i Igbet af 24 timer bgr ikke
overstige 9 mg.

Kombination med kortikosteroider

Effekten af parenteral granisetron kan forstaerkes ved en supplerende intravengs dosis
kortikosteroid f.eks. 8-20 mg dexamethason, administreret inden pdbegyndelse af
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cytostatikabehandling, eller 250 mg methylprednisolon, administreret inden pabegyndelse og kort
efter afslutning af kemoterapi.

Paediatrisk population

Sikkerheden og virkningen af Kytril injektionsvaeske hos bgrn fra 2 ar og opefter er veletableret
ved forebyggelse og behandling (kontrol) af akut kvalme og opkastning i forbindelse med
kemoterapi og ved forebyggelse af forsinket kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi.
En dosis p& 10-40 pg/kg legemsvaegt (op til 3 mg) fortyndes med 10-30 ml infusionsvaeske og
administreres som intravengs infusion over 5 minutter inden pdbegyndelse af kemoterapi. Om
ngdvendigt kan én yderligere dosis administreres inden for 24 timer. Denne ekstra dosis ma fgrst
administreres mindst 10 minutter efter den fg@rste infusion.

Postoperativ kvalme og opkastning (PONV)

En dosis p& 1 mg (10 pg/kg) Kytril injektionsvaeske administreres som langsom intravengs
injektion. Den maksimale Kytril-dosis i Igbet af 24 timer bgr ikke overstige 3 mg.

Til forebyggelse af postoperativ kvalme og opkastning bgr administrationen vaere faerdig inden
anaestesi-induktion.

Peediatrisk population

Tilgeengelige data bliver beskrevet i pkt. 5.1, men der kan ikke gives nogen anbefalinger
vedrgrende dosering. Der er utilstraekkelig klinisk evidens til at anbefale administration af
injektionsvaesken til bgrn til forebyggelse og behandling af postoperativ kvalme og opkastning
(PONV).

Seerlige populationer:

/ldre og nedsat nyrefunktion

Speciel forsigtighed er ikke pakraevet ved anvendelse af Kytril til seldre patienter eller til patienter
med nedsat nyre- eller leverfunktion.

Nedsat leverfunktion
Til dato er der ikke evidens for en gget hyppighed af bivirkninger hos patienter med
leversygdomme. Dosisjustering er ikke ngdvendig, men pd baggrund af Kytrils kinetik bgr det

anvendes med en vis forsigtighed hos denne patientgruppe (se pkt. 5.2).

Indgivelsesmade

Administrationen kan enten forega ved langsom intravengs injektion (over 30 sekunder) eller ved
intravengs infusion fortyndet med 20-50 ml infusionsvaeske og administreret over 5 minutter.

4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for granisetron eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Da granisetron kan reducere tarmmotiliteten, skal patienter med symptomer pa subakut
tarmobstruktion observeres ngje efter administration af Kytril.

Som for andre 5-HTs-antagonister er der rapporteret ekg-andringer, herunder forlaengelse af QT-
intervallet, for granisetron. For patienter med prae-eksisterende arytmier eller ledningsforstyrrelser
kan dette have kliniske konsekvenser. Der skal derfor udvises forsigtighed hos patienter med
hjertesygdomme og hos patienter, som far kardiotoksisk kemoterapi og/eller har ledsagende
elektrolytforstyrrelser (se pkt. 4.5).

Der er rapporteret om krydsallergi blandt 5-HT;-antagonister (f.eks. dolasetron, ondasetron).
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4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Som for andre 5-HTs-antagonister er der rapporteret ekg-andringer, herunder forlaengelse af QT-
intervallet, for granisetron. For patienter, som samtidigt behandles med leegemidler, der kan
forleenge QT-intervallet og/eller er arytmogene, kan dette have kliniske konsekvenser (se pkt. 4.4).
Studier med raske forsggspersoner antyder ikke evidens for interaktion mellem granisetron og
benzodiazepiner (lorazepam), neuroleptika (haloperidol) eller leegemidler mod mavesar (cimetidin).
Desuden har granisetron ikke vist tydelige interaktioner med emetogene cancerkemoterapier.

Der er ikke udfgrt specifikke interaktionsstudier hos bedgvede patienter.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er begraensede data fra anvendelse af granisetron til gravide kvinder. Dyreforsgg indikerer

hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angdr reproduktionstoksicitet (se pkt.
5.3). For en sikkerheds skyld bgr granisetron undgds under graviditet.

Amning

Det er ukendt om granisetron eller dets metabolitter udskilles i human maelk. For en sikkerheds
skyld kan amning ikke anbefales under Kytril-behandling.

Fertilitet

Granisetron har ingen skadelig virkning pa forplantningsevne eller fertilitet hos rotter.
4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner

Kytril forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger for Kytril er hovedpine og obstipation, som kan vaere
forbigdende. Ekg-aendringer, herunder forlaengelse af QT-intervallet, er blevet rapporteret for Kytril
(se pkt. 4.4 og 4.5).

Tabel over bivirkninger

Nedenstdende tabel over bivirkninger bygger pa data fra kliniske forsgg og post-marketing data for
Kytril og andre 5-HT3-antagonister.

Kategorier for hyppighed er som fglger:
Meget almindelig: = 1/10

Almindelig: = 1/100 til < 1/10

Ikke almindelig: = 1/1.000 til < 1/100
Sjeelden: = 1/10.000 til < 1/1.000
Meget sjeelden: < 1/10.000

Immunsystemet

lkke almindelig Overfglsomhedsreaktioner sdsom anafylaksi,
urticaria

Psykiske forstyrrelser

Almindelig Insomni
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Nervesystemet

Meget almindelig Hovedpine

Ikke almindelig Ekstrapyramidale reaktioner
Hjerte

Ikke almindelig QT-forleengelse

Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig Obstipation

Almindelig Diarré

Lever og galdeveje

Almindelig Forhgjede leveraminotransferaser*

Hud og subkutane vaev

Ikke almindelig Udsleet

*Forekom med tilsvarende hyppighed hos patienter, som fik komparatorbehandling

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Som for andre 5-HTs-antagonister er ekg-andringer, herunder forlaengelse af QT-intervallet, blevet
rapporteret for granisetron. (se pkt. 4.4 og 4.5).

4.9 Overdosering

Der findes ingen specifik antidot mod Kytril. I tilfeelde af overdosering med injektionen gives
symptomatisk behandling. Efter doser p& op til 38,5 mg Kytril, administreret som en enkelt
injektion, er let hovedpine blevet rapporteret som eneste sequala.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiemetika og midler mod kvalme, serotonin-(5-HTs)-
antagonister. ATC-kode: A0O4AAQ02

Neurologiske mekanismer, serotonin-medieret kvalme og opkastning

Serotonin er den neurotransmitter, som primeert er ansvarlig for kvalme efter kemo- eller
stralebehandling. 5-HT;-receptorer er lokaliseret tre steder: Vagale nerveterminaler i mave-
tarmkanalen, kemoreceptor-trigger-zoner lokaliseret i area postrema samt nucleus tractus
solitarius i opkastningscentret i hjernestammen. Kemoreceptor-trigger-zonerne er lokaliseret
kaudalt i fjerde ventrikel (area postrema). Denne struktur mangler en effektiv blod-hjerne-barriere
og vil opfange emetika bade i det systemiske kredslgb og i cerebrospinalvaesken.
Opkastningscentret er lokaliseret i hjernestammens medullaere strukturer. Det modtager
vaesentlige input fra kemoreceptor-trigger-zonerne og et vagalt og sympatisk input fra tarmene.

Efter eksponering for straling eller cytotoksiske stoffer frigives serotonin (5-HT) fra de

enterokromaffine celler i tyndtarmens slimhinde, naerliggende til de vagale afferente neuroner,
hvorpa 5-HT5-receptorer er lokaliseret. Det frigivne serotonin aktiverer vagale neuroner via 5-HT5-
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receptorerne, hvilket i sidste ende udlgser et sveert emetisk respons medieret via kemoreceptor-
trigger-zonen i area postrema.

Virkningsmekanisme

Granisetron er et potent antiemetikum og en meget selektiv 5-hydroxytryptamin (5-HT5)-receptor-
antagonist. Bindingsstudier med radioaktivt maerket ligand har vist, at granisetron har negligeabel
affinitet til andre receptorer, herunder 5-HT- og dopamin D,-bindingssteder.

Kemoterapi- og stralebehandlingsinduceret kvalme og opkastning

Intravengst administreret granisetron er vist at kunne forebygge kvalme og opkastning i
forbindelse med cancerkemoterapi hos voksne og bgrn i alderen 2 til 16 ar.

Postoperativ kvalme og opkastning

Intravengst administreret granisetron er vist at vaere effektivt til forebyggelse og behandling af
postoperativ kvalme og opkastning hos voksne.

Granisetrons farmakologiske egenskaber

Der er rapporteret om interaktion med neurotrope og andre aktive stoffer pa grund af granisetrons
CYP-aktivitet (se pkt. 4.5).

In vitro studier har vist, at CYP3A4 (involveret i metaboliseringen af nogle af de vigtigste
narkotiske stoffer) ikke bliver pavirket af granisetron. P8 trods af at ketaconazol er vist at heemme
ring-oxidation af granisetron in vitro, anses dette ikke som klinisk relevant.

Pa trods af at QT-forlaengelse er blevet observeret med 5-HT;-receptorantagonister (se pkt. 4.4),
er denne effekt af sddan en forekomst og starrelsesorden, at den ikke er klinisk signifikant hos
raske forsggspersoner. Ikke desto mindre anbefales monitorering af bdde ekg og kliniske
anormaliteter, nar patienter sidelgbende behandles med laegemidler, som er kendt for at forlaenge
QT (se pkt. 4.5).

Pzediatrisk anvendelse

Candiotti et al. har rapporteret om klinisk anvendelse af granisetron. Et prospektivt, multicenter,
randomiseret, dobbeltblindet, parallel-gruppestudie vurderede 157 bgrn i alderen 2 til 16 ar, som
gennemgik elektiv kirurgi. Total kontrol af postoperativ kvalme og opkastning i de fgrste 2 timer
efter operationen blev observeret hos de fleste patienter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken af granisetron efter oral administration er linezer op til 2,5 gange den
anbefalede dosis hos voksne. Fra det omfattende dosisbestemmelsesprogram er det tydeligt, at
den antiemetiske virkning ikke korrelerer entydigt med hverken de administrerede doser eller
plasmakoncentrationen af granisetron.

En firdobling af den initiale profylaktiske granisetron-dosis viste ingen forskel hverken med hensyn

til andelen af patienter, som responderede pa behandling, eller pd varigheden af
symptomkontrollen.

Fordeling

Granisetron fordeles i stor udstrakning med et gennemsnitligt distributionsvolumen pa ca. 3 I/kg.
Plasmaproteinbindingen er ca. 65 %.

Biotransformation

Granisetron bliver primaert metaboliseret i leveren ved oxidation efterfulgt af konjugering.
Hovedmetabolitterne er 7-OH-granisetron og dens sulfat- og glukuronidkonjugater. Selvom der er
blevet observeret antiemetiske egenskaber for 7-OH-granisetron og indazolin-N-desmethyl-
granisetron, er det dog usandsynligt, at disse bidrager signifikant til den farmakologiske virkning af
granisetron hos mennesker. In vitro studier med levermikrosomer viser, at granisetrons primaere
metaboliseringsvej haammes af ketoconazol, hvilket tyder p& en metabolisme medieret af CYP3A-
subfamilien (se pkt. 4.5).
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Elimination

Clearance sker hovedsageligt via levermetabolisering. Af den indgivne dosis udskilles
gennemsnitligt 12 % uaendret renalt og omkring 47 % som metabolitter via urinen. Resten udskilles
med faeces som metabolitter. Hos patienter er den gennemsnitlige plasmahalveringstid efter oral og
intravengs administration omkring 9 timer med stor inter-individuel variation.

Farmakokinetik hos szerlige populationer

Nyreinsufficiens

Hos patienter med alvorlig nyreinsufficiens indikerer data, at de farmakokinetiske parametre efter en
intravengs engangsdosis generelt er sammenlignelige med tilsvarende parametre hos normale
forsggspersoner.

Nedsat leverfunktion

Hos patienter med nedsat leverfunktion som fglge af neoplastisk leverforandring var den totale
plasmaclearance af en intravengs dosis naesten halveret sammenlignet med patienter uden
leverpdvirkning. Til trods for disse andringer er dosisjustering ikke ngdvendig (se pkt. 4.2).

/ldre patienter

Efter administration af en intravengs engangsdosis til zeldre personer |18 de farmakokinetiske
parametre inden for samme interval som set hos ikke zldre personer.

Paediatrisk anvendelse

Efter administration af en intravengs engangsdosis til bgrn er de farmakokinetiske parametre
sammenlignelige med de tilsvarende parametre hos voksne, nar de relevante parametre
(distributionsvolumen, total plasmaclearance) normaliseres i forhold til legemsvaegt.

5.3 Preekliniske sikkerhedsdata

Prazkliniske data viser ingen szerlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, reproduktionstoksicitet og genotoksicitet.
Karcinogenicitetsstudier viste ingen saerlig risiko for mennesker ved anvendelse af den anbefalede
humane dosis. Dog kan risikoen for karcinogenicitet ikke udelukkes ved administration af hgjere
doser og i en laengere periode.

Et studie af klonede humane kardiale ionkanaler har vist, at granisetron potentielt kan pavirke
hjertets repolarisering ved at blokere HERG-kaliumkanaler. Det er vist, at granisetron blokerer
bade natrium- og kaliumkanaler, hvilket potentielt kan pavirke bade depolarisering og
repolarisering gennem forlaengelse af PR-, QRS- og QT-intervaller. Disse data er med til at
klarlzegge de molekylzere mekanismer bag nogle af de ekg-aendringer (isaer QT- og QRS-
forleengelse), som forekommer ved anvendelse af denne leegemiddelklasse. Der er dog ingen
endring af hjertefrekvensen, blodtrykket eller ekg-optagelsen. Hvis der forekommer sndringer, er
de generelt uden klinisk signifikans.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]
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6.4 Seerlige opbevaringsforhold

M3 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstagrrelser

Injektionsvaesken dispenseres i standard farvelgse glasampuller med et deklareret volumen pa 1 ml
eller 3 ml.

[Udfyldes nationalt]

6.6 Regler for destruktion

Ikke anvendte laeegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

{tIf}

{fax}

{email}

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR £ £NDRING AF TEKSTEN
[Udfyldes nationalt]

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 1 mg filmovertrukne tabletter
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Granisetron

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukken tablet indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver filmovertrukken tablet indeholder 2 mg granisetron (som hydrochlorid).

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Lactosemonohydrat
Se indlaegssedlen for yderligere information

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMZANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug
Oral anvendelse

| 6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BJRN

Opbevares utilgeengeligt for bgrn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

{tIf.}
{fax}

{email}

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt laegemiddel

15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

16. INFORMATION 1 BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 1 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/3 ml injektionsvaeske, oplgsning
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/5 ml injektionsvaeske, oplgsning
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Granisetron

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 3 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 0,6 mg granisetron (som hydrochlorid).

| 3. LISTE OVER HIJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
[Udfyldes nationalt]

[ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug
Intravengs anvendelse.

| 6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

M3 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

| 10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
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| LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
{tIf.}
{fax}

{email}

| 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGJRENDE ANVENDELSEN

[Udfyldes nationalt]

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 1 mg filmovertrukne tabletter
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Granisetron

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

| 3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

| 5.  ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE EMBALLAGER

AMPULLER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 1 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/3 ml injektionsvaeske, oplgsning
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/5 ml injektionsvaeske, oplgsning
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Granisetron
Intravengs anvendelse

| 2. ANVENDELSESMADE

Laes indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP
4. BATCHNUMMER
Batch
| 5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

[Udfyldes nationalt]

| 6. ANDET
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Kytril og relaterede navne (se bilag 1) 1 mg filmovertrukne tabletter
Kytril og relaterede navne (se bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Granisetron

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Kytril til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veaerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Kytril
Sadan skal du tage Kytril

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oukwne=

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Kytril indeholder det aktive stof granisetron. Det tilhgrer en gruppe laegemidler, som kaldes 5-HT3-
receptorantagonister eller antiemetika. Disse tabletter m& kun bruges af voksne.

Kytril bruges til at forebygge og behandle kvalme og opkastning fordrsaget af anden behandling,
som for eksempel kemoterapi eller stralebehandling ved kreeft.

2. DET SKAL DU VIDE, FYR DU BEGYNDER AT TAGE KYTRIL
Tag ikke Kytril

. hvis du er overfglsom (allergisk) over for granisetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Kytril (anfgrt i afsnit 6: "Yderligere oplysninger” og "Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Kytril” nedenfor).

Hvis du er i tvivl, s spgrg leegen, sundhedspersonalet eller pd apoteket, fgr du tager disse
tabletter.

Veer ekstra forsigtig med at tage Kytril

Tal med laegen, sundhedspersonalet eller apoteket, fgr du tager disse tabletter:

. hvis du har problemer med affgringen pa grund af forstoppelse

. hvis du har hjerteproblemer, er blevet behandlet for kraeft med leegemidler, som er kendt for
at kunne skade hjertet, eller har problemer med saltbalancen i kroppen, sdsom kalium,
natrium eller calcium (elektrolytforstyrrelser)

. hvis du tager anden medicin, der indeholder en 5-HTs-receptorantagonist. Disse inkluderer
dolasetron og ondansetron, som bruges til at forebygge og behandle kvalme og opkastning,
ligesom Kytril.

Born

Bgrn bgr ikke tage disse tabletter.
Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen, til sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er k@bt pa recept. Det er vigtigt,
fordi Kytril kan p%virke virkningen af anden medicin, eller anden medicin kan pgvirke virkningen af
Kytril.
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Fortzel det specielt til laegen, til sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis du tager nedenstdende

medicin:

. medicin, som bruges til at behandle uregelmaessig hjerterytme, eller anden medicin med 5-
HT;-receptorantagonist sasom dolasetron eller ondansetron (se "Veer ekstra forsigtig med at
tage Kytril” ovenfor)

. phenobarbital, medicin som bruges til at behandle epilepsi
. ketoconazol, som bruges til at behandle svampeinfektioner
. erythromycin, som bruges til at behandle bakterieinfektioner

Graviditet og amning

Du ma3 ikke tage disse tabletter, hvis du er gravid, planlaegger at blive gravid eller ammer,
medmindre laegen har sagt, at du ma.

Spgrg laegen, sundhedspersonalet eller apoteket til rads, fgr du tager nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Kytril pdvirker ikke eller i ubetydelig grad dine evner til at kere motorkgretgj eller bruge vaerktgj
eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Kytril

Kytril indeholder lactose (en sukkerart). Kontakt lzegen, f@gr du tager denne medicin, hvis lzegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE KYTRIL

Tag altid Kytril ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sd spgrg laegen, sundhedspersonalet
eller pd apoteket.

Dosis af Kytril varierer fra den ene patient til den anden. Dosis afhaenger af din alder, vaegt, og om
du far laeegemidlet for at forebygge eller for at behandle kvalme og opkastning. Laegen vil
bestemme din dosis.

Forebyggelse af kvalme og opkastning

Forste dosis af Kytril vil normalt blive givet en time fgr stralebehandling eller kemoterapi. Dosis vil
enten veere én eller to 1 mg tabletter eller én 2 mg tablet én gang daglig i op til en uge efter
stralebehandling eller kemoterapi.

Behandling af kvalme og opkastning

Den szadvanlige dosis vil enten vaere én eller to 1 mg tabletter eller én 2 mg tablet én gang daglig,
men lzegen kan beslutte at gge din dosis til op til ni 1 mg tabletter om dagen.

Hvis du har taget for mange Kytril tabletter

Hvis du tror, at du har taget for mange tabletter, sa tal med laegen eller sundhedspersonalet.
Symptomerne pa overdosis inkluderer let hovedpine. Behandlingen afhanger af dine symptomer.

Hvis du har glemt at tage Kytril

Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har glemt at tage din medicin.
Du ma3 ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Kytril

Stop ikke med at tage medicinen, fgr behandlingen er afsluttet. Hvis du stopper med at tage
medicinen, kan symptomerne vende tilbage.

Sperg laegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. BIVIRKNINGER
Kytril kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nedenstdende bivirkninger, skal du straks kontakte en lzege:
. allergiske reaktioner (anafylaksi). Symptomerne kan inkludere opsvulmen af hals, ansigt,
laeber og mund samt dndedrzets- eller synkebesveer.

Andre bivirkninger, som kan du kan f3, ndr du tager denne medicin:
Meget almindeligt: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
. hovedpine
. forstoppelse. Din laege vil fglge din tilstand.

Almindeligt: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

o problemer med at sove
. endringer i leverfunktionen, hvilket kan ses i blodprgver
o diarré.

Ikke almindeligt: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter

o hududslzet eller allergiske hudreaktioner eller naeldefeber. Symptomerne kan inkludere
rgde, haevede, klgende ujsevnheder

. andringer i hjerterytmen (pulsen) og aendringer pa ekg-udskrifter (optagelse af hjertets
elektriske aktivitet)

. unormale, ufrivillige bevaegelser, sdsom rysten, muskelstivhed og

muskelsammentraekninger.
Tal med laegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke tabletterne efter den udlgbsdato, der star pd {beholderen [Udfyldes nationalt]} og
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

[Udfyldes nationalt]

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Kytril indeholder:

Aktivt stof: granisetron.

Hver filmovertrukken tablet indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver filmovertrukken tablet indeholder 2 mg granisetron (som hydrochlorid).
@vrige indholdsstoffer:

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser

Blister - [Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
{tIf.}
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{fax}
{email}

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig, Belgien, Bulgarien, Tjekkiet, Estland, Finland, Frankrig, Graekenland, Ungarn, Irland, Italien,
Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Holland, Portugal, Rumaenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien,
Sverige, Storbritannien: Kytril

Tyskland: Kevatril

Denne indleegsseddel blev senest godkendt { MM/AAAR 3

[Udfyldes nationalt]

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Kytril og relaterede navne (se bilag 1) 1 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning

Kytril og relaterede navne (se bilag I) 3 mg/3 ml injektionsvaeske, oplgsning

Kytril og relaterede navne (se bilag 1) 3 mg/1 ml injektionsvaeske, oplgsning

Kytril og relaterede navne (se bilag 1) 3 mg/5 ml injektionsveeske, oplgsning
[Se bilag I - Udfyldes nationalt]

Granisetron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at f& medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Kytril til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veaerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Kytril
S&dan bliver du behandlet med Kytril
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ouhwneE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Kytril indeholder det aktive stof granisetron. Det tilhgrer en gruppe laegemidler, som kaldes 5-HT5-
receptorantagonister eller antiemetika.

Kytril bruges til at forebygge og behande kvalme og opkastning forarsaget af anden behandling,
som for eksempel kemoterapi eller stralebehandling ved kreeft og efter operationer.

Injektionsvaesken bruges til voksne og bgrn fra 2 ars alderen.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU FAR KYTRIL
Du ma ikke fa Kytril

. hvis du er overfglsom (allergisk) over for granisetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Kytril (anfgrt i afsnit 6: Yderligere oplysninger) .

Hvis du er i tvivl, s8 spgrg laegen, sundhedspersonalet eller pd apoteket, for du far injektionen.

Leegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtige med at behandle dig med

Kytril
Tal med lzegen, sundhedspersonalet eller apoteket, for du far Kytril:
. hvis du har problemer med affgringen pa grund af forstoppelse
. hvis du har hjerteproblemer, er blevet behandlet for kreeft med laegemidler, som er kendt for

at kunne skade hjertet, eller har problemer med saltbalancen i kroppen, sdsom kalium,
natrium eller calcium (elektrolytforstyrrelser)

. hvis du tager anden medicin, der indeholder en 5-HTs-receptorantagonist. Disse inkluderer
dolasetron og ondansetron, som bruges til at forebygge og behandle kvalme og opkastning,
ligesom Kytril.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til laegen, sundhedspersonalet eller pd apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept. Det er vigtigt, fordi
Kytril kan pavirke virkningen af anden medicin, eller anden medicin kan pavirke virkningen af
Kytril.
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Fortzel det specielt til laegen, sundhedspersonalet eller pd apoteket, hvis du tager nedenstdende

medicin:

. medicin, som bruges til at behandle uregelmaessig hjerterytme, eller anden medicin med 5-
HT;-receptorantagonist sdsom dolasetron eller ondansetron (se “Laegen eller
sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtige med at behandle dig med Kytril” ovenfor)

. phenobarbital, medicin som bruges til at behandle epilepsi
. ketoconazol, som bruges til at behandle svampeinfektioner
. erythromycin, som bruges til at behandle bakterieinfektioner

Graviditet og amning

Du ma3 ikke fa denne injektion, hvis du er gravid, planlaegger at blive gravid eller ammer,
medmindre lzegen har sagt, at du ma3.

Sperg lzegen, sundhedspersonalet eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Kytril pavirker dine evner til at kgre motorkgretgj eller bruge vaerktgi
eller maskiner.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED KYTRIL

Du vil fa injektionen af en laege eller sygeplejerske. Dosis af Kytril varierer fra den ene patient til
den anden. Dosis afhaenger af din alder, vaegt, og om du far medicinen for at forebygge eller for at
behandle kvalme og opkastning. Laegen vil bestemme din dosis.

Kytril indgives som injektion i en blodare (intravengst).

Forebyggelse af kvalme og opkastning efter stralebehandling eller kemoterapi

Du vil f8 injektionen fagr pabegyndelse af stralebehandling eller kemoterapi. Injektionen ind i
blod&ren vil tage mellem 30 sekunder og 5 minutter, og den saedvanlige dosis er mellem 1 og

3 mg. Medicinen kan fortyndes, fgr den sprgijtes ind i blodaren.

Behandling af kvalme og opkastning efter stralebehandling eller kemoterapi
Injektionen vil tage mellem 30 sekunder og 5 minutter, og den saedvanlige dosis er mellem 1 og
3 mg. Medicinen kan fortyndes, fgr den sprgijtes ind i blodaren. Du kan fa flere injektioner for at
stoppe kvalme og opkastninger efter den fgrste dosis. Der skal vaere mindst 10 minutter mellem
hver injektion. Du vil hgjst fa 9 mg Kytril om dagen.

Kombination med steroider

Virkningen af injektionen kan forbedres ved at bruge medicin, som kaldes kortikosteroider.
Steroidet kan gives enten som 8-20 mg dexamethason fgr stralebehandling eller kemoterapi eller

som 250 mg methylprednisolon bade fgr og efter strdlebehandling eller kemoterapi.

Brug hos bgrn til forebyggelse eller behandling af kvalme og opkastning efter
stralebehandling eller kemoterapi

Bgrn vil fa Kytril som injektion i en blodare som beskrevet ovenfor. Dosis vil afhaenge af barnets
vaegt. Medicinen vil blive fortyndet og givet for strdlebehandling eller kemoterapi. Injektionen vil
tage 5 minutter. Bgrn vil maksimalt f& 2 doser om dagen med mindst 10 minutter mellem
injektionerne.

Behandling af kvalme og opkastning efter operation

Injektionen ind i blodaren vil tage mellem 30 sekunder og 5 minutter, og den saedvanlige dosis er
1 mg. Du vil hgjst fa 3 mg Kytril om dagen.

Brug hos bgrn til forebyggelse og behandling af kvalme og opkastning efter operation

Bgrn bgr ikke fa denne injektion til behandling af kvalme eller opkastning efter operation.
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Hvis du har faet for meget Kytril

Det er usandsynligt, at du far for meget, da du far injektionen af en laege eller sygeplejerske. Tal
med laegen eller sundhedspersonalet, hvis du er bekymret. Symptomerne pa overdosis inkluderer
let hovedpine. Behandlingen afhanger af dine symptomer.

Spgrg laegen, sundhedspersonalet eller pd apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Kytril kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nedenstdende bivirkninger, skal du straks kontakte en lzege:
e allergiske reaktioner (anafylaksi). Symptomerne kan inkludere opsvulmen af hals, ansigt,
laeber og mund samt andedraets- eller synkebesveer.

Andre bivirkninger, som du kan &, ndr du far denne medicin:
Meget almindeligt: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
. hovedpine
o forstoppelse. Din laege vil falge din tilstand.

Almindeligt: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
. problemer med at sove
e andringer i leverfunktionen, hvilket kan ses i blodprgver
e diarré.

Ikke almindeligt: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
. hududsleet eller allergiske hudreaktioner eller naeldefeber. Symptomerne kan inkludere
rgde, haevede, klgende ujeevnheder
o andringer i hjerterytmen (pulsen) og sendringer pa ekg-udskrifter (optagelse af hjertets
elektriske aktivitet)
. unormale, ufrivillige bevaegelser, sdsom rysten, muskelstivhed og
muskelsammentraekninger.

Tal med laegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

[Udfyldes nationalt]

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke injektionsvaesken efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og/eller ampullen efter
EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Kytril indeholder:

Aktivt stof: granisetron.

Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 1 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 3 mg granisetron (som hydrochlorid).
Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 0,6 mg granisetron (som hydrochlorid).

@vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, vand til injektionsvaesker, citronsyremonohydrat, saltsyre
og natriumhydroxid til justering af pH (surhed).

[Udfyldes nationalt]
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Udseende og pakningsstarrelser

Ampuller - [Udfyldes nationalt]

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

[Udfyldes nationalt]

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig, Belgien, Bulgarien, Tjekkiet, Estland, Finland, Frankrig, Graekenland, Ungarn, Irland, Italien,
Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Holland, Portugal, Rumaenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien,
Sverige, Storbritannien: Kytril

Tyskland: Kevatril

Denne indleegsseddel blev senest godkendt { MM/RRRA ¥

[Udfyldes nationalt]

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk
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