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Kérdések és valaszok a Kytril-lel és kapcsolodd nevekkel
(graniszetron, 1 és 2 mg tabletta, illetve 3 mg/ml,

3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml oldatos injekcio)
kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurépai Gydgyszeriigyndkség elvégezte a Kytril fellilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai
Unidban (EU) a Kytril felirdsara vonatkozo informacié harmonizalasa szlikséges.

Milyen tipusd gydgyszer a Kytril?

A Kytril hanyascsillapitd (hanyinger és hanyas elleni gyogyszer). A daganatos betegségek miatt
alkalmazott kezelések, mint példaul a kemoterapia és a sugarkezelés utan fellépd hanyinger és hanyas
megel6zését szolgalja.

A Kytril hatéanyaga, a graniszetron egy ,5HTs antagonista”. Ez azt jelenti, hogy megakadalyozza, hogy
a szervezetben taldlhatd 5-hidroxi-triptamin (5HT, mas néven szerotonin) az agyban és a bélben az
5HT; receptorokhoz kotédjon. Amikor az 5HT ezekhez a receptorokhoz kotddik, normalis esetben
hanyingert és hanyast okoz. A graniszetron e receptorok gatlasaval el6zi meg a hanyingert és a
hanyast.

A Kytril az EU-ban Kevatril kereskedelmi elnevezéssel is kaphatd. Ezeket a gydgyszereket a Roche
forgalmazza.

Miért vizsgaltak feliil a Kytril-t?

A Kytril engedélyezése az EU-ban nemzeti eljdrdsokon keresztil tortént. Ennek eredményeként a

kllonboz6 tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, amelyekben a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozodik.
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A Kytril-rél a kdlcs6nos elismerési és decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja (Emberi
felhasznaldsra szant gyégyszerek, CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsadg 2010. junius 3-an az Ggyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék a Kytril-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagon bellili tudomanyos vita figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdvetkezdk:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP ajanlasa alapjan a Kytril tabletta és oldatos injekcio feln6ttek esetében a kemoterapiaval és a
sugarkezeléssel 6sszefliggésben fellépd heveny hanyinger és hanyas megel6zésére és kezelésére,
tovabba a kemoterapiaval és a sugarkezeléssel ¢sszefliggésben késbbb fellépé hanyinger és hanyas
megel6zésére javallt.

Ezen tulmenden az oldatos injekcid felndttek esetében miitétet kovetd hanyinger és hanyas
megel6zésére és kezelésére is alkalmazhatd.

Az oldatos injekcid a kétévesnél idésebb gyermekek esetében kemoterapidval 6sszefliggésben fellép6
heveny hanyinger és hanyas megel6zésére és kezelésére is alkalmazhato.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Kytril tablettat egészben, vizzel kell lenyelni. A hanyinger és hanyas megel6zésére az ajanlott adag a
sugarkezelést vagy a kemoterapiat kévetéen naponta kétszer 1 mg vagy naponta egyszer 2 mg,
legfeljebb egy héten at.

A Kytril oldatos injekciot feln6tteknél 1-3 mg (10-40 pg/kg) adagban, vénasan alkalmazzak a
hanyinger és hanyas megel6zésére és kezelésére. Ha kezelésre alkalmazzak, az oldat tovabbi adagjai
legalabb 10 perc kilonbséggel adhatok be, 24 o6ra alatt legfeljebb 9 mg adagban.

4.3 Ellenjavallatok

A Kytril nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a hatéanyaggal vagy a
készitmény barmely segédanyagaval szemben.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP altal harmonizalt egyéb pontok kozé tartoznak a kiilonleges figyelmeztetésekrdl, a
mellékhatdsokrél és a készitmény gydgyszertani tulajdonsagairdl sz61é pontok.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. julius 20-an adott ki hatarozatot.

Kérdések és valaszok a Kytril-lel és kapcsol6dé nevekkel (graniszetron, 1 és 2 mg

tabletta, illetve 3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml oldatos injekcid)

kapcsolatban
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