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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 1 mg filmtabletta

Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 2 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2.1 Altalanos leiras
2.2 Minoségi és mennyiségi osszetétel

1 mg graniszetront tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.
2 mg graniszetront tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

Segédanyagok:

69,38 mg laktéz-monohidratot tartalmaz tablettanként.
138,76 mg laktéz-monohidratot tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta

A tabletta fehér vagy csaknem fehér szinli, haromszog alakd, domboru fellletd tabletta, egyik
oldalan “K1” jelzéssel.

A tabletta fehér vagy csaknem fehér szinl, haromszog alaku, domboru felliletl tabletta, egyik
oldalan “K2” jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Kytril filmtabletta felnétteknek javasolt a kemoterapiahoz és sugarkezeléshez tarsuld akut
hanyinger és hanyas megel6zésére és kezelésére.

A Kytril filmtabletta felnGtteknek javasolt a kemoterapidhoz és sugarkezeléshez tarsuld késleltetett

hanyinger és hanyas megel6zésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

1 mg naponta kétszer vagy 2 mg naponta egyszer maximum egy hétig a sugarkezelést vagy a
kemoterapiat kovetden. A Kytril els6é adagjat a kezelés kezdete el6tt egy 6ran belll kell bevenni.
Dexametazont is alkalmaznak egyidejlileg maximum 20 mg doézisban naponta egyszer oralisan.
Gyermekpopulacio

A graniszetron tabletta biztonsdgossagat és hatasossagat gyermekek esetében nem allapitottak
meg. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Idések és vesekarosoddsban szenvedb betegek

Specialis dvintézkedésekre nincs sziikség idGsek vagy vese- illetve majkarosodasban szenvedd
betegek kezelése esetén.
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Méajkarosodasban szenvedd betegek

Ezidaig nincs bizonyiték arra, hogy a nemkivanatos események nagyobb gyakorisaggal fordulnak
elé majbetegeknél. Kinetikaja alapjan, bar dézismodositas nem sziikséges, a graniszetront
megdfeleld 6vatossaggal kell alkalmazni ennél a betegcsoportnal (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazds modja

A tablettdkat egészben, vizzel kell lenyelni.

4.3 Ellenjavallatok

A hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A graniszetron csokkentheti a bél alsd szakaszanak motilitdsat, ezért a szubakut bélelzarddas jeleit
mutato betegeket megfigyelés alatt kell tartani a gydgyszer alkalmazasat kévetden.

Mas 5-HT3 antagonistékhoz hasonldan a graniszetron alkalmazasa soran is jelentettek EKG
eltéréseket, koztik QT megnyulast. Ez klinikai kovetkezményekkel jarhat azoknal a betegeknél,
akiknek mar fennallé szivritmuszavaruk vagy kardialis ingeriletvezetési zavaruk van. Ezért
fokozott elOvigydzatossag javasolt olyan betegeknél, akiknek szivbetegsége is van, kardiotoxikus
kemoterapiat kapnak és/vagy akiknél egyidejlileg elektrolit eltérések allnak fent (lasd 4.5 pont).

Beszamoltak a kilonb6z6 5-HT; antagonistak (pl. dolaszetron, ondanszetron) kozétt fennalld
keresztérzékenységrol.

Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktdz intoleranciaban, laktaz-hianyban vagy gliikoz-galaktdz
malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

Gyermekpopulacié

Nem all rendelkezésre elegendé klinikai tapasztalat ezen tabletta gyermekeknél térténé
alkalmazasahoz.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Més 5-HT3 antagonistdkhoz hasonldan a graniszetron alkalmazasa soran is jelentettek EKG
eltéréseket, koztik QT megnyulast. Ez klinikai kévetkezményekkel jarhat azoknal a betegeknél,
akiket egyidejlleg olyan gyogyszerekkel kezelnek, amelyek ismerten QT megynyulast okozhatnak
és/vagy aritmogén hatasuak (lasd 4.4 pont).

Egészséges személyeknél végzett vizsgalatokban nem figyeltek meg semmilyen igazolhato
kélcsénhatast a graniszetron és a benzodiazepinek (lorazepam), a neuroleptikumok (haloperidol),
ill. a fekély-ellenes gydgyszerek (cimetidin) kéz6tt. Tovabba, a graniszetron esetében nem
tapasztaltak egyértelm(i gydgyszerinterakciot az emetogén hatasu kemoterapias szerekkel.

Nem végeztek specifikus interakcios vizsgalatokat altatott betegeknél.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A graniszetron terhesség alatti alkalmazaséaval kapcsolatban kevés adat all rendelkezésre.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas

tekintetében (lasd 5.3 pont). ElGvigyazatossagbol azonban ajanlott a graniszetron alkalmazasat
elkerilni terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a graniszetron vagy metabolitjai kivalasztédnak-e az anyatejbe.
El6vigyazatossagbdl a szoptatas nem ajanlott a Kytril-kezelés alatt.
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Termékenység

Patkanyoknal a graniszetron nem gyakorolt kdros hatast a repoduktiv teljesitményre vagy a
termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Kytril nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmlivezetéshez és gépek
kezeléséhez szlikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A Kytril leggyakrabban jelentett mellékhatasai a fejfajas és a székrekedés, amelyek atmenetiek
lehetnek. A Kytril alkalmazasa soran is beszamoltak EKG eltérésekrol, beleértve a QT megnyulast
(lasd 4.4 és 4.5 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban lathatdk a klinikai vizsgalatokban és forgalomba hozatal utan a Kytril és mas
5-HT3 antagonistak alkalmazasa soran észlelt mellékhatasok.

A gyakorisagi kategéridk a kévetkezdk:
Nagyon gyakori: = 1/10;

Gyakori 21/100-<1/10;

Nem gyakori 21/1000-<1/100

Ritka (=1/10000-<1/1000)

Nagyon ritka (<1/10000)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Tulérzékenységi reakciok, pl. anafilaxia,
urticaria

Pszichiatriai korképek

Gyakori Insomnia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Fejfajas

Nem gyakori Extrapyramidalis reakciok

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori QT megnyulas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Székrekedés

Gyakori Hasmenés

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek
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Gyakori Emelkedett maj transzamnazok*

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Borkittés

*Hasonl6 gyakorisaggal fordult el azoknal a betegeknél akik komparator kezelést kaptak

Egyes mellékhatdsok leirdsa

Méas 5-HT3; antagonistdkhoz hasonldan beszamoltak a graniszetron-kezelés soran kialakuld EKG
eltérésekrol, beleértve a QT megnyulast (lasd 4.4 és 4.5 pont).

4.9 Taladagolas

A Kytril-nek nincsen specifikus ellenszere. A tabletta tiladagoldsa esetén tineti kezelést kell
alkalmazni. Beszamoltak maximum 38,5 mg Kytril-t tartalmazoé egyszeri injekcidok beadasardl,
amely enyhe fejfajast okozott, azonban egyéb kévetkezményeket nem jelentettek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Hanyascsillapitok és émelygés elleni szerek, Serotonin (5-HT3)
antagonistak.

ATC kdd: A04AA02

Neuroldgiai mechanizmusok, szerotonin-medidlta hanyinger és hanyas

A kemoterapia vagy sugarkezelés utan kialakuld hanyasért a neurotranszmitterek koézil déntéen a
szerotonin a felelGs. Az 5-HT5 receptorok harom helyen taladlhatdk: a nervus vagus végzédéseiben
az emésztétraktusban, valamint az agytorzsi hanyaskozpontban talalhaté area postrema és nucleus
tractus solidarius kemoreceptor trigger zénaiban. A kemoreceptor trigger zénak a negyedik
agykamra caudalis végénél talalhatok (area postrema). Ezen a részen nem m(ikédik a vér-agy gat,
ezért ez a terilet képes mind a szisztémas keringésben, mind a liquorban jelen levé emetikus
hatasu szereket felismerni. A hanyaskézpont az agytérzs nylltveldi részében taldlhatd. Legfébb
afferentacidja a kemoreceptor trigger zénakbdl jon, ill. vagus és szimpatikus impulzusokat is kap a
bélrendszerbdl.

A besugarzas, ill. a citotoxikus anyagok hatasara szerotonin (5-HT) szabadul fel a vékonybél
nyalkahartyajanak enterokromaffin sejtjeibdl, amelyek az 5-HT3 receptorokat tartalmazé afferens
vagus neuronok mellett talalhatdak. A felszabadult szerotonin aktivalja a vagus neuronokat az
5-HT3 receptorokon keresztll, ami végeredményben egy sulyos emetikus hatashoz vezet az area
postrema-ban levé kemoreceptor trigger zénak kdzremikodésével.

Hatdsmechanizmus

A graniszetron egy er0s antiemetikus hatasu szer, az 5-hidroxitriptamin (5-HT3) receptorok nagyon
szelektiv antagonistaja. Radioaktiv ligand kotddési vizsgalatok azt mutattédk, hogy a graniszetron
elhanyagolhatdé mértékben kotddik egyéb receptortipusokhoz, beleértve az 5-HT és a dopamin D,
kotédési helyeket.

Kemoterapia és sugarkezelés altal indukalt hdnyinger és hanyas

s

tarsulé hanyingert és hanyast felnétteknél.

Posztoperativ_ hanyinger és hanyas

Az oralisan alkalmazott graniszetront alkalmasnak talalték a posztoperativ hanyinger és hanyas
megelbzésére és kezelésére felndtteknél.
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A graniszetron farmakoldgiai tulajdonsagai

Beszamoltak neurotrdp és egyéb hatdanyagokkal torténd kodlcsdnhatasokrol a graniszetronnak a
citokrom P450 rendszerre kifejtett hatasa miatt (lasd a 4.5 pontot).

In vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy a graniszetron nem befolyasolja a citokrém P450 rendszer
egy alcsoportjat, a 3A4-t (egyes fontos narkotikumok metabolizmusaban jatszik szerepet). Bar in-

Ve

a hatasnak nem tulajdonitanak klinikai jelent6séget.

Bar az 5-HT3 receptor antagonistak alkalmazasa soran el6fordult QT megnyulas (lasd 4.4 pont), ez
a hatds mind gyakorisaga, mind mértéke tekintetében egészséges személyeknél nem bir klinikai
jelent6séggel. Ennek ellenére az EKG és klinikai eltérések monitorozasa javasolt olyan betegek
kezelésénél, akik egyidejlleg olyan gydgyszereket is kapnak, amelyekrdl ismert, hogy QT
megnyulast okoznak (lasd 4.5 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Oralis adagolasnal az ajanlott dozis 2,5-szereséig farmakokinetikaja feln6tteknél linearis. Az atfogd
doziskeresd program soran vildgossa valt, hogy az antiemetikus hatas nincs egyértelmd

e

A graniszetron kezd6 megel6z6 adagjanak négyszeres emelése nem hozott valtozast sem a
kezelésre reagald betegek aranyaban, sem a tinetek kontrolldlasanak idétartamaban.

Abszorpcid

A graniszetron abszorpcidja gyors és teljes, bar az oralis biohasznosulasa a first-pass metabolizmus
miatt kb. 60%-ra csdokken. Az oralis biohasznosulast az étkezés nem befolyasolja.

Eloszlas

A graniszetron eloszlasa jelent6s, az atlagos megoszlasi térfogat kb. 3 I/kg. Plazmafehérje
koétodése kb. 65%-o0s.

Biotranszformacio

A graniszetron els6dlegesen a majban, oxidacié altal metabolizélodik, amelyet konjugacié kovet. A
fébb metabolitok a 7-OH-graniszetron és ennek szulfatja, valamint glukoronid konjugatumai. Bar
megfigyeltek antiemetikus tulajdonsagokat a 7-OH-graniszetron és az indazolin N-deszmetil
graniszetron esetében is, nem valodszin(i, hogy ezek Iényegesen hozzajarulnak a graniszetron
farmakoldgiai aktivitasahoz emberekben. In-vitro hepatikus mikroszémalis vizsgalatok azt
mutattak, hogy a graniszetron metabolizmusanak fé Gtvonalat a ketokonazol gatolja, ami arra utal,
hogy a citokrom P450 3A alcsoportja szerepet jatszik ebben a folyamatban (lasd 4.5 pont).

Eliminacié

A graniszetron dont6en hepatikus metabolizmus révén eliminalddik. A graniszetron adagjanak
atlagosan 12%-a Urul valtozatlan formaban a vizelettel, mig metabolitok formajaban kb. 47%. A
fennmarado rész a széklettel Grll metabolitok formajaban. Az atlagos plazma felezési id6 kb. 9 éra
oralis és intravénas alkalmazas soran, amely jelentGs egyének kozétti varidbilitast mutat.

Farmakokinetika specialis betegcsoportokban

Veseelégtelenség

Sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegek adatai arra utalnak, hogy egy egyszeri intravénas
adag beadasa utan a farmakokinetikai paraméterek nagyjabdl hasonldéak, mint egészséges
személyeknél.

Majkarosodas

A maj daganatos betegsége okozta majkarosodas esetén egy intravénas adag teljes plazma

clearance-e kb. felére csokkent azokhoz a betegekhez képest, akiknél a maj nem érintett. Ezen
valtozasok ellenére dézismddositas nem szlikséges (lasd 4.2 pont).
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Gyermekpopulacio
Ez a tabletta nem javasolt gyermekek szamara.
Idés betegek

IdGs betegeknél egyszeri intravénas adagok alkalmazasat kévetéen a farmakokinetikai
paraméterek a nem id6s betegekre jellemzé tartomanyon belll maradtak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos biztonsagossagi farmakoldgiai, ismételt dozistoxicitasi, reprodukcids toxicitasi és
genotoxicitasi vizsgalatokbdl szarmazd preklinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
nem jelent kilonleges veszélyt az emberre. A karcinogenitasi vizsgdlatok az igazoltak, hogy az
ajanlott dézisban alkalmazva a készitmény nem jelent kllénleges veszélyt az emberre. Azonban
magasabb ddzisban és hosszabb ideig térténé alkalmazas esetén a karcinogenitds kockazatat nem
lehet kizarni.

Egy klonozott human kardialis ioncsatornakon folytatott vizsgalatban kimutattak, hogy a
graniszetron a hERG kaliumcsatornak blokkolasan keresztil képes befolyasolni a sziv
repolarizaciéjat. A graniszetronrol kimutattak, hogy a natrium- és kaliumcsatornakat is blokkolja,
ami hatdssal lehet a depolarizacidra és a repolarizaciéra a PR, QRS és QT intervallumok
megnyulasa altal. Ezek az adatok segitenek a molekuaris mechanizmus felderitésében, ami altal
néhany EKG eltérés (klilondsen a QT- és QRS-megnyulas) osszefliggésben all ezen
gyogyszercsoporttal. Azonban nincs valtozas a szivfrekvenciaban, vérnyomasban vagy az EKG
gbrbén. Ha mégis eltérések jelennek meg, ezek altalaban klinikailag nem jelentések.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Buborékcsomagolas - [A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok>

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirdsok

szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

{tel}
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{fax}

{e-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
[A tagallam tolti ki]

A gyégyszerrdl részletes informacié az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet internetes honlapjan
(http://www.ogyi.hu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 1 mg/1 ml oldatos injekcid
Kytril és kapcsolodd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/3 ml oldatos injekcio
Kytril és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/1 ml oldatos injekcid

Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/5 ml oldatos injekcid
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A hatdanyag a graniszetron.

Az oldatos injekcié 1 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 1 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 3 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 0,6 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid
Az oldatos injekcid egy tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A Kytril oldatos injekcio felnGtteknek javallt az alabbiak megel6zésére és kezelésére:

- kemoterapiahoz és sugarkezeléshez tarsuld akut hanyinger és hanyas,
- posztoperativ hanyinger és hanyas.

A Kytril oldatos injekcié a kemoterdpidhoz és sugarkezeléshez tarsuld késleltetett hanyinger és
hanyas megel6zésére javasolt

A Kytril oldatos injekcié 2 éves vagy annal idésebb gyermekeknek javasolt a kemoterapiahoz
tarsuld akut hanyinger és hanyas megel6zésére és kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Kemoterapia és sugarkezelés okozta hanyinger és hanyas

Megelbzés (akut és késleltetett hanyinger)

1-3 mg (10-40 pg/kg) Kytril oldatos injekcidt lassu i.v. injekcié formajaban vagy higitott i.v.
infUzidban, 5 perccel a kemoterapia elkezdése el6tt. Az oldatot milligrammonként 5 ml-re kell
higitani.

Kezelés (akut hanyinger)

1-3 mg (10-40 ng/kg) Kytril oldatos injekcidt lassu i.v. injekcié formajaban vagy higitott i.v.
infUzidban 5 perc alatt kell beadni. Az oldatot milligrammonként 5 ml-re kell higitani. Tovabbi
fenntartd Kytril oldatos injekcié adagok legalabb 10 perces id6k6zonként adhaték. A 24 6ra alatt
beadandd maximalis adag nem haladhatja meg a 9 mg-ot.

Kombinacié adrenokortikoszteroiddal

A parenteralis graniszetron hatékonysaga fokozhato intravénas adrenokortikoszteroid egyidejl

adasaval, pl. 8-20 mg dexametazon beadasaval a citosztatikus kezelés elkezdése el6tt vagy
250 mg metilprednizolon beadasaval a kemoterapia elkezdése el6tt és réviddel a vége utan.
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Gyermekpopulacié

A Kytril oldatos injekcid biztonsédgossaga és hatdsossaga 2 éves, vagy annal idésebb
gyermekeknél joI megalapozott a kemoterapia okozta akut hanyinger és hanyas kezelésére
(kontrollalasara) és a kemoterapiahoz tarsuld késleltetett hanyinger és hanyas megel6zésére. 10-
40 pg/ttkg adagot (max. 3 mg) kell beadni i.v. inflzidban, inflzids folyadékkal 10-30 ml-re higitva,
5 perc alatt, a kemoterapia elkezdése el6tt. Sziikség esetén még egy tovabbi adag adhaté egy 24
oras peridéduson beliil. Ezen tovabbi dézis beadasa el6tt legalabb 10 percnek kell eltelnie az elsd
infuzié beadasat kovetden.

Posztoperativ hanyinger és hanyas

1 mg (10 ug/kg) Kytril oldatos injekcidt kell beadni lassu i.v. injekcidé formajaban. A Kytril 24 6ra
alatt beadhaté maximalis adagja nem haladhatja meg a 3 mg-ot.

A posztoperativ hanyinger és hanyas megel6zése esetén az adagolast az anesztézia megkezdése
el6tt be kell fejezni.

Gyermekpopulacié
A rendelkezésre all6 adatok az 5.1 pontban taldlhatdak, azonban az adagolasra vonatkozdan nincs
javaslat. Nem all rendelkezésre elegend6 klinikai tapasztalat a Kytril oldatos injekcié gyermekeknél

torténé alkalmazasahoz a posztoperativ hanyinger és hanyas megel6zésére és kezelésére.

Specialis betegcsoportok
Idések és vesekarosodasban szenvedb betegek

Specialis dvintézkedésekre nincs szlikség id6sek vagy vese-, illetve majkarosodasban szenved6
betegek kezelése esetén.

Majkarosodas
Ezidaig nincs bizonyiték arra, hogy a nemkivanatos események nagyobb gyakorisaggal fordulnak
el6 majbetegeknél. Kinetikaja alapjan, bar dézismodositds nem szlikséges, a graniszetront

megfeleld ovatosséggal kell alkalmazni ennél a betegcsoportnal (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modija

Az adagolas torténhet lassu i.v. injekcioé formajaban (30 masodpercen at) vagy i.v. infuzidban,
infuzids folyadékkal 20-50 ml-re higitva, 5 perc alatt.

4.3 Ellenjavallatok
A hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A graniszetron csokkentheti a bél alsd szakaszanak motilitdsat, ezért a szubakut bélelzarddas jeleit
mutatd betegeket megfigyelés alatt kell tartani a gydgyszer alkalmazasat kovetSen.

Mas 5-HT3 antagonistékhoz hasonldan a graniszetron alkalmazasa soran is jelentettek EKG
eltéréseket, koztlik QT megnyulast. Ez klinikai kévetkezményekkel jarhat azoknal a betegeknél,
akiknek mar fennallé szivritmuszavaruk vagy kardialis ingeriletvezetési zavaruk van. Ezért
fokozott elOvigydzatossag javasolt olyan betegeknél, akiknek szivbetegsége is van, kardiotoxikus
kemoterapiat kapnak és/vagy akiknél egyidejlileg elektrolit eltérések allnak fent (lasd 4.5 pont).

Beszamoltak a kilonbozd 5-HT3 antagonistak (pl. dolaszetron, ondanszetron) kozott fennalld
keresztérzékenységrol.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Mas 5-HT3 antagonistakhoz hasonldan a graniszetron alkalmazasa soran is jelentettek EKG
eltéréseket, koztliik QT megnyulast. Ez klinikai kévetkezményekkel jarhat azoknal a betegeknél,

akiket egyidejlileg olyan gydgyszerekkel kezelnek, amelyek ismerten QT megynyulast okozhatnak
és/vagy aritmogén hatasuak (lasd 4.4 pont).
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Egészséges személyeknél végzett vizsgalatokban nem figyeltek meg semmilyen igazolhaté
k6lcsonhatast a graniszetron és a benzodiazepinek (lorazepam), a neuroleptikumok (haloperidol),
ill. a fekély-ellenes gyogyszerek (cimetidin) kézott. Tovabba, a graniszetron esetében nem
tapasztaltak egyértelm( gyodgyszerinterakciot az emetogén hatasu kemoterapias szerekkel.

Nem végeztek specifikus interakcids vizsgalatokat altatott betegeknél.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A graniszetron terhesség alatti alkalmazaséaval kapcsolatban kevés adat all rendelkezésre.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont). El6vigyazatossagbdl azonban ajanlott a graniszetron alkalmazasat
elkerilni terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a graniszetron vagy metabolitjai kivalasztédnak-e az anyatejbe.
El6vigyazatossagbdl a szoptatas nem ajanlott a Kytril-kezelés alatt.

Termékenység

Patkanyoknal a graniszetron nem gyakorolt kdros hatast a repoduktiv teljesitményre vagy a
termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem varhatd, hogy a Kytril befolyasolja a gépjarmlivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A Kytril leggyakrabban jelentett mellékhatdasai a fejfajas és a székrekedés, melyek atmenetiek
lehetnek. A Kytril alkalmazasa soran is beszamoltak EKG eltérésekrol, beleértve a QT megnyulast
(lasd 4.4 és 4.5 pont).

A mellékhatdsok tablazatos 6sszefoglaldsa

Az alabbi tablazatban lathatdk a klinikai vizsgalatokban és forgalomba hozatal utan a Kytril és mas
5-HT3 antagonistak alkalmazasa soran észlelt mellékhatasok.

A gyakorisagi kategéridk a kdvetkezok:
Nagyon gyakori: = 1/10;

Gyakori 21/100-<1/10;

Nem gyakori 21/1000-<1/100

Ritka (=1/10000-<1/1000)

Nagyon ritka (<1/10000)

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Tulérzékenységi reakcidk, pl. anafilaxia,
urticaria

Pszichiatriai korképek

Gyakori Insomnia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
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Nagyon gyakori Fejfajas

Nem gyakori Extrapyramidalis reakciok

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori QT megnyulas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Székrekedés

Gyakori Hasmenés

Ma3j- és epebetegségek, illetve tiinetek

Gyakori Emelkedett maj transzamnazok*

A bOr és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Nem gyakori Borkiltés

*Hasonld gyakorisaggal fordult el6 azoknal a betegeknél akik komparator kezelést kaptak

Egyes mellékhatdsok leirdsa

Mas 5-HT3 antagonistakhoz hasonldéan beszamoltak a graniszetron kezelés soran kialakuld EKG
eltérésekrol, beleértve a QT megnyulast (lasd 4.4 és 4.5 pont).

4.9 Taladagolas

A Kytril-nek nincsen specifikus ellenszere. Az injekcid tuladagoldsa esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni. Beszamoltak maximum 38,5 mg Kytril-t tartalmazé egyszeri injekcidk beadasardl,
amely enyhe fejfajast okozott, azonban egyéb kdvetkezményeket nem jelentettek.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Hanyascsillapiték és émelygés elleni szerek, Serotonin (5-HTs)
antagonistak.

ATC kdd: A04AA02

Neuroldgiai mechanizmusok, szerotonin-medidlta hanyinger és hanyas

A kemoterapia vagy sugarkezelés utan kialakuld hanyasért a neurotranszmitterek kozil dontéen a
szerotonin a felel6s. Az 5-HTs receptorok harom helyen taldlhatok: a nervus vagus végzddéseiben
az emésztétraktusban, valamint az agytorzsi hanyaskozpontban taldlhatd area postrema és nucleus
tractus solidarius kemoreceptor trigger zénaiban. A kemoreceptor trigger zonak a negyedik
agykamra caudalis végénél taldlhatdk (area postrema). Ezen a részen nem m(ikodik a vér-agy gat,
ezért ez a terlilet képes mind a szisztémas keringésben, mind a liquorban jelen levé emetikus
hatdsu szereket felismerni. A hanyaskoézpont az agytorzs nyultveldi részében talalhaté. Legfébb
afferentacidja a kemoreceptor trigger zdnakbol jon, ill. vagus és szimpatikus impulzusokat is kap a
bélrendszerbdl.

A besugarzas, ill. a citotoxikus anyagok hatasara szerotonin (5-HT) szabadul fel a vékonybél

nyalkahartyajanak enterokromaffin sejtjeib6l, amelyek az 5-HT; receptorokat tartalmazo afferens
vagus neuronok mellett talalhatdak. A felszabadult szerotonin aktivalja a vagus neuronokat az
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5-HT3 receptorokon keresztll, ami végeredményben egy sulyos emetikus hatashoz vezet az area
postrema-ban levé kemoreceptor trigger zonak kozremikodésével.

Hatdsmechanizmus

A graniszetron egy erGs antiemetikus hatasu szer, az 5-hidroxitriptamin (5-HT3) receptorok nagyon
szelektiv antagonistaja. Radioaktiv ligand kot6dési vizsgalatok azt mutattak, hogy a graniszetron
elhanyagolhatdé mértékben kotédik egyéb receptortipusokhoz, beleértve az 5-HT és a dopamin D,
kotédési helyeket.

Kemoterapia és sugarkezelés altal indukalt hdnyinger és hanyas

Az intravénasan alkalmazott graniszetronrdl kimutattak, hogy megel6zi a daganatok

e

Posztoperativ hanyinger és hanyas

Az intravénasan alkalmazott graniszetront alkalmasnak talaltak a posztoperativ hanyinger és
hanyas megelGzésére és kezelésére felnGtteknél.

A graniszetron farmakoldgiai tulajdonsagai

Beszamoltak neurotrép és egyéb hatéanyagokkal térténd koélcsonhatasokrol a graniszetronnak a
citokrém P450 rendszerre kifejtett hatasa miatt (lasd a 4.5 pontot).

In-vitro vizsgalatokban kimutattak, hogy a graniszetron nem befolyasolja a citokrdm P450 rendszer
egy alcsoportjat, a 3A4-t (egyes fontos narkotikumok metabolizmusaban jatszik szerepet). Bar in-

sz

a hatasnak nem tulajdonitanak klinikai jelentdséget.

Bar az 5-HT3 receptor antagonistak alkalmazasa soran el6fordult QT megnyulas(lasd 4.4 pont), ez
a hatas mind gyakorisaga, mind mértéke tekintetében egészséges személyeknél nem bir klinikai
jelentéséggel. Ennek ellenére az EKG és klinikai eltérések monitorozasa javasolt olyan betegek
kezelésénél, akik egyidejlileg olyan gydgyszereket is kapnak, amelyekrdl ismert, hogy QT
megnyulast okoznak (lasd 4.5 pont).

Gyermekgydgyaszati alkalmazas

Candiotti és munkatarsai beszamoltak a graniszetron klinikai alkalmazasardl. Egy prospektiv,
multicentrikus, randomizalt, kett6s-vak, parhuzamos csoportos vizsgalatban 157, elektiv m(tétre
kerllg, 2 és 16 év kozotti gyermek vett részt. A legtobb betegnél a mitétet kdvets els6 2 éraban a
posztoperativ hanyinger és hanyas teljes megsziinése volt elérhets.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az oralis dozis farmakokinetikaja feln6tteknél az ajanlott ddzis 2,5-szereséig linearis. Az atfogo
déziskeresd program soran vildgossa valt, hogy az antiemetikus hatas nincs egyértelm(

TP

A graniszetron kezd6 megel6z6 adagjanak négyszeres emelése nem hozott valtozast sem a
kezelésre reagalo betegek aranyaban, sem a tlinetek kontrollalasanak idétartamaban.

Eloszlas

A graniszetron eloszlasa jelentGs, az atlagos megoszlasi térfogat kb. 3 I/kg. Plazmafehérje
kotédése kb. 65%-os.

Biotranszformacio

A graniszetron els6dlegesen a majban, oxidacié altal metabolizélodik, amelyet konjugéacié kovet. A
fobb metabolitok a 7-OH-graniszetron és ennek szulfatja, valamint glukoronid konjugatumai. Bar
medfigyeltek antiemetikus tulajdonsagokat a 7-OH-graniszetron és az indazolin N-deszmetil
graniszetron esetében is, nem valdszin(i, hogy ezek lényegesen hozzajérulnak a graniszetron
farmakoldgiai aktivitdsahoz emberekben. In-vitro hepatikus mikroszémalis vizsgalatok azt
mutattak, hogy a graniszetron metabolizmusanak f6 Utvonalat a ketokonazol gatolja, ami arra utal,
hogy a citokrdm P450 3A alcsoportja szerepet jatszik ebben a folyamatban (lasd 4.5 pont).
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Eliminacid

A graniszetron dont6en hepatikus metabolizmus révén eliminalddik. A graniszetron adagjanak
atlagosan 12%-a Url valtozatlan formaban a vizelettel, mig metabolitok formajaban kb. 47%. A
fennmaradd rész a széklettel Grlil metabolitok formajaban. Az atlagos plazma felezési id6 kb. 9 6ra
oralis és intravénas alkalmazas soran, és jelentds egyének kozotti variabilitast mutat.

Farmakokinetika specialis betegcsoportokban

Veseelégtelenség

Sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegek adatai arra utalnak, hogy egy egyszeri intravénas
adag beadasa utan a farmakokinetikai paraméterek nagyjabdl hasonldéak, mint egészséges
személyeknél.

Majkarosodas

A maj daganatos betegsége okozta majkarosodas esetén egy intravénas adag teljes plazma
clearance-e kb. felére csokkent azokhoz a betegekhez képest, akiknél a maj nem érintett. Ezen
valtozasok ellenére dozismddositds nem sziikséges (lasd 4.2 pont).

Idés betegek

IdGs betegeknél egyszeri intravénas adagok alkalmazasat kovetéen a farmakokinetikai
paraméterek a nem idés betegekre jellemzé tartomanyon belll maradtak.

Gyermekpopulacié

Gyermekeknél egyszeri intravénas adagok alkalmazasat kovetéen a farmakokinetika hasonlo a
felnGttekre jellemz6 értékekhez, ha a megfelelé paramétereket (megoszlasi térfogat, teljes plazma
clearance) testsulyra vonatkoztatjuk.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos biztonsagossagi farmakoldgiai, ismételt dézistoxicitasi, reprodukcids toxicitasi és
genotoxicitasi vizsgalatokbdl szarmazd preklinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
nem jelent kiilénleges veszélyt az emberre. A karcinogenitdsi vizsgalatok is azt igazoltak, hogy az
ajanlott dézisban alkalmazva a készitmény nem jelent kilonleges veszélyt az emberre. Azonban
magasabb ddzisban és hosszabb ideig torténd alkalmazas esetén a karcinogenitas kockazatat nem
lehet kizarni.

Egy klonozott human kardialis ioncsatornakon folytatott vizsgalatban kimutattak, hogy a
graniszetron a hERG kaliumcsatornak blokkoladsan keresztil képes befolyasolni a sziv
repolarizaciojat. A graniszetronrdl kimutattak, hogy a natrium- és kaliumcsatornakat is blokkolja,
ami hatassal lehet a depolarizacidra és a repolarizaciora a PR, QRS és QT intervallumok
megnyulasa altal. Ezek az adatok segitenek a molekudris mechanizmus felderitésében, ami altal
néhany EKG eltérés (kulontsen a QT- és QRS-megnyullas) osszefiigg ezen gydgyszercsoporttal.
Azonban nincs valtozas a szivfrekvencidban, vérnyomasban vagy az EKG gorbén. Ha mégis
eltérések jelennek meg, ezek altalaban klinikailag nem jelentdsek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]
6.2 Inkompatibilitasok

[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

[A tagallam tolti ki]
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 " C-on tarolando.
A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandd.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az oldatos injekcid els6dleges csomagolasa atlatszo livegampulla 1 ml vagy 3 ml névleges
térfogattal.
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok>

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi elGirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJIA

[Lasd 1. Melléklet - A tagallam tolti ki]
{Név és cim}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

A gyogyszerrol részletes informacié az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet internetes honlapjan
(http://www.ogyi.hu/) talalhaté.
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

\ 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Kytril és kapcsolodd nevek (lasd I.melléklet) 1 mg filmtabletta
Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 2 mg filmtabletta
[Lasd 1. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Graniszetron

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg graniszetront tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.
2 mg graniszetront tartalmaz (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidrat
Tovabbi informacidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

\ 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
[A tagallam tolti ki]

\ 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KOULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL ELZARVA
KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

\ 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
{tel}
{fax}

{e-mail}

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

\ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fIRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Kytril és kapcsolddd nevek (lasd I.melléklet) 1 mg/1 ml oldatos injekcid
Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/3 ml oldatos injekcid
Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/1 ml oldatos injekcid
Kytril és kapcsolddd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/5 ml oldatos injekcio
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Graniszetron

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldatos injekcidé 1 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 1 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 3 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 0,6 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).

\ 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagéllam tolti ki]

\ 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio
[A tagallam tolti ki]

\ 5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtadjékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KOULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL ELZARVA
KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

\ 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30 C alatt tarolando.
A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandd.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIJANAK NEVE ES CIME

[Lasd 1. Melléklet - A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
{tel}
{fax}

{e-mail}

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

\ 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Kytril és kapcsoldédd nevek (lasd I.melléklet) 1 mg filmtabletta
Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 2 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Graniszetron

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

AMPULLA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Kytril és kapcsolddd nevek (lasd I.melléklet) 1 mg/1 ml oldatos injekcid
Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/3 ml oldatos injekcid
Kytril és kapcsolddd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/1 ml oldatos injekcio
Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/5 ml oldatos injekcid
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Graniszetron
Intravénas alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagallam tolti ki]

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Kytril és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 1 mg filmtabletta
Kytril és kapcsolddo nevek (lasd I.melléklet) 2 mg filmtabletta
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Graniszetron

Mielott elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informacidkra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt mésnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

betegtajékoztaté tartalma:
Milyen tipusu gydgyszer a Kytril és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Kytril szedése el6tt
Hogyan kell szedni a Kytril -t?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Kytril -t tarolni?
Tovabbi informacidk

ouhWNE=D

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A KYTRIL ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Kytril egy graniszetronnak nevezett gyégyszert tartalmaz. Ez az Un. 5-HT3 receptor gatlo szerek
vagy hanyascsillapitd szerek csoportjaba tartozik. Ezt a tablettat csak felnéttek szedhetik.

A Kytril-t mas tipusu orvosi kezelések, Ugy mint a daganatos betegségek kezelésére alkalmazott
kemoterapia vagy radioterapia kovetkeztében fellépé hanyinger és hanyas megel6zésére és
kezelésére hasznaljak.

2. TUDNIVALOK A KYTRIL SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Kytril tablettat

. ha allergias (tulérzékeny) a graniszetronra, vagy a Kytril egyéb 6sszetevijére (lasd a 6.
Tovabbi informacidk pontban és a Fontos informaciok a Kytril egyes 6sszetevgirél részben)

Amennyiben nem biztos benne, kérdezze meg kezelGorvosat, a névért vagy a gyodgyszerészét a
tabletta szedése elGtt.

A Kytril fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

Beszélje meg kezelGorvosaval, a ndvérrel vagy a gyogyszerészével ezen tabletta szedése el6tt, ha:

o problémai vannak a bélmozgasaval bélelzarédas miatt.

o szivbetegsége van, daganat-ellenes kezelésben részesiil olyan gydgyszerrel, amely ismerten
karosithatja a szivet, vagy szervezetében nem megfelel6 a sék szintje, pl. a kalium, a
natrium vagy a kalcium szintje (elektrolitzavarok).

o mas ‘5-HT3 receptor antagonista’ tipusu gyogyszert is szed. Ezek kdzé tartozik a dolaszetron
az ondanszetron, amelyeket a Kytril-hez hasonldan szintén a hanyinger és hanyas kezelésére
és megel6zésére alkalmaznak.

Gyermekek

Gyermekek nem szedhetik ezt a tablettat.
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A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyoégyszerek

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat, a n6vért vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is. Erre azért van
szlikség, mert a Kytril befolyasolhatja bizonyos gydgyszerek hatasat. Tovabba, néhany mas
gyogyszer is befolyasolhatja ezen tabletta hatasat.

Feltétlenlil tajékoztassa kezelGorvosat, a névért vagy a gyogyszerészt, ha az aldbbi gydgyszerek

kozil valamelyiket szedi:

. szabalytalan szivverés kezelésére alkalmazott gydgyszerek, egyéb ‘5-HT3 receptor
antagonista’ tipust gyodgyszerek, pl. a dolaszetron és az ondanszetron (lasd a ,A Kytril
fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhatdé” pontot feljebb)

o fenobarbital, egy epilepszia kezelésére alkalmazott gydgyszer
o egy ketokonazol nevli gydgyszer, amelyet gombas fert6zések kezelésére alkalmaznak
. az eritromicin nev( antibiotikum, amelyet bakteridlis fert6zések kezelésére alkalmaznak

Terhesség és szoptatas

Nem szedheti ezt a tablettat ha terhes, teherbe szeretne esni vagy szoptat, kivéve, ha az orvos
kifejezetten javasolja.

Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelSorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Kytril nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmulivezetéshez és eszkozok
vagy gépek kezeléséhez szlikséges képességeit.

Fontos informacidk a Kytril egyes 6sszetevoirol

Ez a gydgyszer laktézt (egy fajta cukor) tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni
ezt a gydgyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A KYTRIL-T?

A Kytril-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat, a névért vagy a gydgyszerészét.

A Kytril adagja betegenként valtozhat. Az adag fligg a kortdl, testsulytdl, valamint attdl, hogy a
gyogyszert a hanyinger és hanyas megelézésére vagy csillapitasara adjak. Kezel6orvosa donti el,
hogy On milyen adagot fog kapni.

A hanyinger vagy hanyas megel6zése

A Kytril els6 adagjat altaldban a sugarkezelés vagy kemoterapia megkezdése el6tt egy éraval kapja
meg. A sugarkezelés vagy kemoterapia utan az adag egy vagy két 1 mg-os tabletta lesz, vagy egy
2 mg-os tabletta naponta egyszer, legfeljebb egy hétig.

A hanyinger vagy hanyas kezelése

Az adag altaldban egy vagy két 1 mg-os tabletta vagy egy 2 mg-os tabletta naponta egyszer,
azonban orvosa donthet Ugy, hogy néveli az On adagjat legfeljebb kilenc darab 1 mg-os tablettaig
naponta.

Ha az el6irtnal tobb Kytril-t vett be

Ha Ggy gondolja, hogy tul sok tablettat vett be beszélje meg orvosaval, vagy a névérrel.
A tuladagolas tinete tobbek k6z6tt az enyhe fejfajas. A tiineteknek megfelel6en fogjak Ont kezelni.

Ha elfelejtette bevenni a Kytril-t

Ha ugy gondolja, hogy elfelejtette bevenni a gyogyszerét, beszélje meg orvosaval, vagy a névérrel.
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pétlasara.
Ha ido el6tt abahagyja a Kytril szedését

Ne hagyja abba a gydgyszer szedését a kezelés befejezése el6tt. Ha mégis abbahagyja a gydgyszer
szedését, a tlinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat, a nOvért vagy gydgyszerészét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
Mint minden gydgyszer, igy a Kytril is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tineteket tapasztalja:
o allergias reakciok (anafilaxia). Ennek jele lehet a torok, arc, ajkak és a szaj duzzanata,
és a légzési- vagy nyelési nehézség.
Tovabbi mellékhatasok, amelyeket a gydgyszer szedése alatt tapasztalhat:
Nagyon gyakori: 10 beteg kézil tobb mint 1 esetben fordul el
o fejfajas
o székrekedés. KezelGorvosa ellendrizni fogja allapotat.

Gyakori: 100 beteg kozll 1-10 esetben fordul el6

. alvaszavar (insomnia),
. a maj miikodésének megvaltozdsa, ami vérvizsgalattal mutathato ki,
o hasmenés.

Nem gyakori: 1000 beteg kozul 1-10 esetben fordul eld
o borkitités vagy allergias b6rreakcid vagy csalankitités vagy csalanfolt (urticaria). A
tinetei a voros, kiemelked6, viszketé dudorok lehetnek,
o a szivverés (szivritmus) valtozasai és eltérések az EKG-n (a sziv elektromos
miikodésének rogzitése),
. abnormalis 6nkéntelen mozgdasok, gy mint reszketés, izommerevség és izom
0sszehluzddasok.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon

kivul egyéb tlinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat.

5. HOGYAN KELL A KYTRIL-T TAROLNI?

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utdn ne alkalmazza a tablettat. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

[A tagallam tolti ki]
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy szlikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések elbsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Kytril
A Kytril filmtabletta hatéanyaga a graniszetron.

Egy filmtabletta 1 mg graniszetront tartalmaz (hidroklorid formajaban).
Egy filmtabletta 2 mg graniszetront tartalmaz (hidroklorid formajaban).
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Egyéb Gsszetevik:

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Kytril kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Buborékfolia - [A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:

Ausztria, Belgium, Bulgéria, Csehorszag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Goérdgorszag,
Magyarorszag, Irorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Malta, Hollandia,
Portugadlia, Romania, Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag, Egyesllt Kirdlysag: Kytril
Németorszag: Kevatril

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]

A gyégyszerrdl részletes informacié az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet internetes honlapjan
(http://www.ogyi.hu/) talalhatdk.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 1 mg/1 ml oldatos injekcid

Kytril és kapcsolddd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/3 ml oldatos injekcio

Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/1 ml oldatos injekcid

Kytril és kapcsolédd nevek (lasd I.melléklet) 3 mg/5 ml oldatos injekcid
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tdlti ki]

Graniszetron

Miel6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatoét.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja &t a készitményt mésnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

betegtajékoztato tartalma:
Milyen tipusu gyodgyszer a Kytril és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk miel6tt megkapja a Kytril-t
Hogyan fogja megkapni a Kytril -t?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Kytril -t tarolni?
Tovabbi informaciok

ou kNP

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A KYTRIL ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Kytril egy graniszetronnak nevezett gyégyszert tartalmaz. Ez az Un. 5-HT3 receptor gatlé szerek
vagy hanyascsillapité szerek csoportjaba tartozik.

A Kytril-t mas tipusu orvosi kezelések, ugy mint daganatos betegségek kezelésére alkalmazott
kemoterapia vagy radioterapia, illetve m(itétek kovetkeztében fellépd hanyinger és hanyas
megelbzésére és kezelésére hasznaljak.

Az oldatos injekcié felnétteknek és 2 éves vagy annal idésebb gyermekeknek javasolt.

2. TUDNIVALOK MIELOTT MEGKAPJA A KYTRIL-T
Ne alkalmazza a Kytril-t

o ha allergias (tulérzékeny) a graniszetronra, vagy a Kytril egyéb Gsszetevéjére (lasd a 6.
Tovabbi informacidk pontban)

Amennyiben nem biztos benne, kérdezze meg kezelGorvosat, a névért vagy gydgyszerészét az
injekcio alkalmazasa el6tt.

A Kytril fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

Kérdezze meg kezelGorvosat, a névért vagy gyogyszerészét a Kytril alkalmazasa el6tt, ha:

o problémai vannak a bélmozgasaval bélelzarédas miatt

o szivbetegsége van, daganat-ellenes kezelésben részesil olyan gydgyszerrel, amely ismerten
karosithatja a szivet, vagy szervezetében nem megfelel6 a sék szintje, pl. a kalium, a
natrium vagy a kalcium szintje (elektrolitzavarok)

. mas ‘5-HT3 receptor antagonista’ tipusu gyogyszert is szed. Ezek kozé tartozik a dolaszetron
és az ondanszetron, amelyeket a Kytril-hez hasonldan szintén a hanyinger és hanyas
kezelésére és megel6zésére alkalmaznak.
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A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyoégyszerek

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat, a n6vért vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkil kaphatd készitményeket is. Erre azért van
szlikség, mert a Kytril befolyasolhatja bizonyos gydgyszerek hatasat. Tovabba néhany mas
gyogyszer is befolyasolhatja ezen injekcié hatasat.

Feltétlenlil tdjékoztassa kezelborvosat, a névért vagy a gyogyszerészt, ha az aldbbi gydgyszerek

kozil valamelyiket szedi:

. szabadlytalan szivverés kezelésére alkalmazott gydgyszerek, egyéb ‘5-HT3 receptor
antagonista’ tipust gyodgyszerek, pl. a dolaszetron és az ondanszetron (lasd a ,A Kytril
fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhatdé” pontot feljebb)

o fenobarbital, egy epilepszia kezelésére alkalmazott gydgyszer
o egy ketokonazol nevl gydgyszer, amelyet gombas fert6zések kezelésére alkalmaznak
. az eritromicin nev( antibiotikum, amelyet bakterialis fert6zések kezelésére alkalmaznak

Terhesség és szoptatas

Nem kaphatja meg ezt az injekcidt, ha terhes, teherbe szeretne esni vagy szoptat, kivéve, ha az
orvos kifejezetten javasolja.

Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem valdszinl, hogy a Kytril befolyasolja a gépjarmulivezetéshez és eszkozok vagy gépek
kezeléséhez szlikséges képességeit.

3. HOGYAN FOGJA MEGKAPNI A KYTRIL-T?

Az injekcidt az orvos, vagy a n6vér adja be. A Kytril adagja betegenként valtozhat. Az adag fligg a
kortdl, testsulytdl, valamint attél, hogy a gydgyszert a hanyinger és hanyas megel6zésére vagy
csillapitasara adjak. Kezel6orvosa donti el, hogy On milyen adagot fog kapni.

A Kytril-t injekcié formajaban a vénaba (intravénasan) lehet beadni.
A sugarkezelés vagy kemoterapia utan kialakulé hanyinger vagy hanyas megelo6zése

Az injekcidt a sugarkezelés vagy kemoterapia megkezdése el6tt kapja meg. A vénas injekcid
beadasa 30 masodperctdl 5 percig tarthat, az adag pedig altaldban 1-3 mg kozott van. Lehetséges,
hogy a gydgyszert felhigitjdk a vénas beadas elétt.

A sugarkezelés vagy kemoterapia utan kialakulé hanyinger vagy hanyas kezelése

Az injekcié beadasa 30 masodperctdl 5 percig tarthat, az adag pedig altaldban 1-3 mg ko6zott van.
Lehetséges, hogy a gyogyszert felhigitjak a vénas beadas el6tt. Az els6 adag utan tovabbi
injekcidkat is kaphat a hanyas csillapitasa céljabdl. Két injekcid kdzott legalabb 10 percnek kell
eltelnie. Egy nap alatt legfeljebb 9 mg Kytril-t kaphat.

Kombinalas szteroidokkal

Az injekcid hatasat fokozni lehet Un. adrenokortikoszteroidok egyidejl alkalmazasaval. A szteroidot
kaphatja a sugarkezelés vagy kemoterapia megkezdése el6tt 8-20 mg dexametazon formajaban,
vagy 250 mg metilprednizolon formajaban a sugarkezelés vagy kemoterapia el6tt, majd utana is.

Alkalmazas gyermekeknél a sugarkezelés vagy kemoterapia utan kialakulé hanyinger
vagy hanyas megel6zésére vagy kezelésére

Gyermekeknél a Kytril injekciot intravénasan alkalmazzak a fentieknek megfelel6en, a gyermek
testsulyatdl fliggé adagban. Az injekciét felhigitjdk és a sugarkezelés vagy kemoterapia
megkezdése elbtt adjak be 5 percen keresztiil. Gyermekek egy nap legfeljebb 2 adagot kaphatnak
és a két adag kozott legalabb 10 percnek kell eltelnie.
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Mitétek utan fellép6 hanyinger vagy hanyas kezelése

A vénas injekcio beadasa 30 masodperctdl 5 percig tarthat, az adag pedig altalaban 1 mg. Egy nap
alatt legfeljebb 3 mg Kytril-t kaphat.

Alkalmazas gyermekeknél miitétek utan fellép6 hanyinger vagy hanyas megel6zésére
vagy kezelésére

Gyermekeknek nem szabad ezt az injekciot adni a m(itétek utan fellépé hanyinger vagy hanyas
kezelésére.

Ha az el6irtnal tobb Kytril-t kapott

Mivel az injekciot az orvos, vagy a névér adja be, nem valdszin(i, hogy tul sok gyogyszert kap,
vagy hogy egy adag kimarad. Ha emiatt gondjai vannak, beszélje meg orvosaval, vagy a névérrel.
A tuladagolas tinete tobbek k6z6tt az enyhe fejfajas. A tiineteknek megfelel6en fogjak Ont kezelni.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat, a nOvért vagy gyodgyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Kytril is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tineteket tapasztalja:

o allergias reakciok (anafilaxia). Ennek jele lehet a torok, arc, ajkak és a szaj duzzanata, és
a légzési- vagy nyelési nehézség.

Tovabbi mellékhatasok, amelyeket a gyodgyszer szedése alatt tapasztalhat:
Nagyon gyakori: 10 beteg kézil tobb mint 1 esetben fordul el6

o fejfajas,

o székrekedés. Kezel6orvosa ellendrizni fogja allapotat.

Gyakori: 100 beteg kozil 1-10 esetben fordul el

. alvaszavar (insomnia),
o a maj miikodésének megvaltozasa, ami vérvizsgalattal mutathaté ki,
o hasmenés.

Nem gyakori: 1000 beteg kozul 1-10 esetben fordul eld

o bérkitités vagy allergias bérreakcid vagy csalankittés vagy csalanfolt (urticaria). A
tinetei a voros, kiemelkedd, viszketd dudorok lehetnek.

o a szivverés (szivritmus) valtozasai és eltérések az EKG-n (a sziv elektromos
miikodésének régzitése)

. abnormalis 6nkéntelen mozgasok, Ugy mint reszketés, izommerevség és
izomoOsszehluzodasok.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatdasokon
kivil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat.

5. HOGYAN KELL A KYTRIL-T TAROLNI?
[A tagallam tolti ki]
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza az oldatos
injekciot. A lejarati id6 a megadott hdnap utolsd napjara vonatkozik.
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A gyégyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy szlikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Kytril

A Kytril injekcié hatéanyaga a graniszetron.

Az oldatos injekcié 1 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 1 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 3 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).
Az oldatos injekcié 0,6 mg graniszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).

Egyéb Osszetevdk: natrium-klorid, injekciéhoz valé viz, citromsav-monohidrat, sésav és natrium-
hidroxid a pH (savassag) beéllitashoz.

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Kytril kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Ampulla - [A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:
[A tagallam tolti ki]

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken
engedélyezték:

Ausztria, Belgium, Bulgaria, Csehorszag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gérogorszag,
Magyarorszag, Irorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Malta, Hollandia,
Portugadlia, Romania, Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag, Egyesllt Kirdlysag: Kytril

Németorszag: Kevatril
A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]

A gyogyszerrol részletes informacié az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet internetes honlapjan
(http://www.ogyi.hu/) talalhaté.
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