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Kysymyksia ja vastauksia Kytril-ladkevalmisteesta ja
muista kauppanimista (granisetroni, 1 ja 2 mg tabletit,

3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml liuos injektiota
varten)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn
tulos

Euroopan laakevirasto (EMA) on saanut Kytril-ladkevalmisteen arvioinnin paatékseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) pitaa tarpeellisena Kytrilin ja sen muiden kauppanimien
ladkemaaraystietojen yhtenaistamista Euroopan unionissa.

Mita Kytril on?

Kytril on antiemeetti (laéke, joka estad pahoinvointia ja oksentelua). Sitd kaytetdan pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkaisyyn kemoterapian ja sddehoidon kaltaisten sydpahoitojen jalkeen.

Kytrilin vaikuttava aine, granisetroni, on 5HTz-antagonisti. Se tarkoittaa, etta se estda elimistossa
olevaa 5-hydroksitryptamiini-nimistd kemikaalia (5HT, tunnetaan myds serotoniinina) kiinnittymaéasta
5HTs-reserptoreihin aivoissa ja suolessa. Kun 5HT kiinnittyy naihin reseptoreihin, se yleensé aiheuttaa
pahoinvointia ja oksentelua. Granisetroni ehkaisee pahoinvointia ja oksentelua estamaélld naiden
reseptoreiden toiminnan.

Kytrilia on saatavana Euroopan unionissa myds kauppanimella Kevatril. Naita ladkkeita saattaa
markkinoille ladkeyhtié Roche.

Miksi Kytril arvioitiin?

Kytril on hyvéksytty Euroopan unionissa kansallisten menettelyjen kautta. Taman vuoksi ladkkeen
kayttdtavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda eroavaisuuksista
valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinnoissa ja pakkausselosteissa tuotetta myyvissa maissa.

Keskinaisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMD(h)) on maarittanyt
Kytrilin ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtendistamistoimenpiteet ovat tarpeen.
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Euroopan komissio siirsi asian 3. kesakuuta 2010 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Kytrilin myyntilupien
yhtenaistdmiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella laédkevalmistekomitea
katsoi, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea suositteli, ettd Kytril-tabletteja ja -injektioliuosta voidaan kayttaa aikuisilla
potilailla kemoterapiaan ja sadehoitoon liittyvan akuutin pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn ja
hoitoon sekd kemoterapiaan ja sddehoitoon liittyvan viivastyneen pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkaisyyn.

Lisaksi injektioliuosta voidaan kayttaa aikuisilla leikkauksen jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkaisyyn ja hoitoon.

Injektioliuosta voidaan kayttda myos yli kaksivuotiailla lapsilla kemoterapiaan liittyvan akuutin
pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn ja hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Kytril-tabletit on nieltav& kokonaisina veden kanssa. Pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn suositeltu
annos on 1 mg kahdesti paivassa tai 2 mg kerran péaivassa enintdan viikon ajan sadehoidon tai
kemoterapian jalkeen.

Kytril-injektioliuos annetaan laskimoon 1-3 mg:n (10—40 pg/kg) suuruisena annoksena pahoinvoinnin
ja oksentelun ehkaisyyn ja hoitoon aikuisilla potilailla. Kun valmistetta kaytetadn pahoinvoinnin ja
oksentelun hoitoon, liuoksen lisdannoksia voi antaa vahintaan 10 minuutin valein. Suurin sallittu annos
on 9 mg 24 tunnin aikana.

4.3 Vasta-aiheet

Kytrilia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkki& (allergisia) vaikuttavalle aineelle tai jollekin
valmisteen aineosalle.

Muut muutokset

Laakevalmistekomitea yhtenisti myds erityisvaroituksia, haittavaikutuksia seké ladkevalmisteen
farmakologisia ominaisuuksia kasittelevia kohtia.

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 20. heindkuuta 2011.

Kysymyksia ja vastauksia Kytril-ladkevalmisteesta ja muista kauppanimista

(granisetroni, 1 ja 2 mg tabletit, 3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml liuos

injektiota varten)
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