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Teave Kytrili ja sarnaste nimetuste (granisetroon, 1 mg ja
2 mg tabletid, 3 mg/ml, 3mg /5 ml, 1 mg/ml, 3 mg /

3 ml sustelahus) kohta

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet on I0petanud Kytrili kohta tehtud taotluse I&dbivaatamise. Ravimiameti
inimravimite komitee joudis jareldusele, et Kytrili madaramise teave tuleb Euroopa Liidus (ELis)
Uhtlustada.

Mis on Kytril?

Kytril on antiemeetikum (iiveldust ja oksendamist ennetav ravim). Seda kasutatakse vahiravist,
naiteks kemoteraapiast voi kiiritusravist, tingitud iivelduse ja oksendamise profilaktikaks.

Kytrili toimeaine granisetroon on 5HT3 antagonist. See takistab organismis leiduva keemilise aine 5-
hudroksutriptamiini (5HT ehk serotoniin) kinnitumist 5HT; retseptoritele ajus ja soolestikus. 5HT
kinnitumine nendele retseptoritele pdhjustab tavaliselt iiveldust ja oksendamist. Nende retseptorite
blokeerimisega hoiab granisetroon ara iivelduse ja oksendamise.

Kytrili turustatakse Euroopa Liidus ka kaubandusliku nimetuse Kevatril all. Ravimeid turustab Roche.

Miks Kytrili taotlus uuesti lile vaadati?

Kytril on Euroopa Liidus heaks kiidetud vastastikuse tunnustamise menetluse kaudu. Sel pdhjusel ei
uhti eri liikmesriikides, kus ravimit turustatakse, ravimi kasutamise viisid, mis kajastuvad eri riikide
erinevates ravimi omaduste kokkuvotetes, margistustes ja pakendi infolehtedes.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse koordineerimisriihm nimetas
Kytrili Ghtlustamist vajavaks ravimiks.

3. juunil 2010 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada Kytrili miigiload
Euroopa Liidus.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal joudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1 Naidustused

Inimravimite komitee soovitas Kytrili tablettide ja slstelahuse ndidustuseks kemoteraapiast voi
kiiritusravist tingitud dgeda iivelduse ja oksendamise profilaktika ja ravi taiskasvanutel, samuti hiljem
kui 24 tundi parast kemoteraapiat voi kiiritusravi esineva iivelduse ja oksendamise profiilaktika.

Peale selle vdib slistelahust kasutada téiskasvanutel iivelduse ja oksendamise profillaktikaks ja raviks
parast operatsiooni.

Sistelahust voib kemoteraapiast tingitud &geda iivelduse ja oksendamise profiilaktikaks ja raviks
kasutada ka vahemalt 2 aasta vanustel lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kytrili tabletid tuleb neelata alla tervelt koos veega. livelduse ja oksendamise proflilaktikaks on
soovitatav annus 1 mg kaks korda 66padevas vdi 2 mg ks kord 66péevas Ghe nadala jooksul parast
kiiritusravi voi kemoteraapiat.

Kytrili sistelahust sustitakse veeni annuses 1-3 mg (10—40 ug/kg) iivelduse ja oksendamise
profiilaktikaks ja raviks tdiskasvanutel. Ravieesmargil voib ravimit samas annuses slstida veel 10-
minutiliste vahedega, kuid 24 tunni jooksul ei tohi koguannus iletada 9 mg.

4.3 Vastunaidustused

Kytrili ei tohi kasutada patsiendid, kes on toimeaine vdi selle ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes
dlitundlikud (allergilised).

Teised muudatused

Komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud 16igud, kaasa arvatud erihoiatuste,
kdrvalnahtude ja ravimi farmakoloogiliste omaduste Idigud.

Parandatud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 20. juulil 2011.

Teave Kytrili ja sarnaste nimetuste (granisetroon, 1 mg ja 2 mg tabletid, 3 mg/ml, 3
mg / 5 ml, 1 mg/ml, 3 mg / 3 ml sistelahus) kohta
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