III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 1 mg plévele dengtos tabletés
Kytril ir susije pavadinimai (zr. 1 prieda) 2 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I priedq - jrasyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

2.1 Bendras aprasymas

2.2 Kokybiné ir kiekybiné sudétis

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medZiagos:
Kiekvienoje tabletéje yra 69,38 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje tabletéje yra 138,76 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Tabletés yra baltos arba beveik baltos, trikampés, abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje
yra jspaudas ,K1".

Tabletés yra baltos arba beveik baltos, trikampés, abipus iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje
yra jspaudas ,K2".

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kytril plévele dengtos tabletés skiriamos suaugusiems pacientams chemoterapijos arba
radioterapijos sukelto iminio pykinimo ir vémimo profilaktikai ir gydymui.

Kytril plévele dengtos tabletés skiriamos suaugusiesiems chemoterapijos arba radioterapijos
sukelto uzdelsto pykinimo ir vémimo profilaktikai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Skiriama po 1 mg du kartus per parg arba 2 mg vieng kartg per parg ne ilgiau kaip vieng savaite
po radioterapijos arba chemoterapijos. Pirmaja Kytril doze reikia paskirti likus maziau kaip valandai
iki terapijos pradzios. Kartu vartojamas geriamasis deksametazonas ne didesnémis kaip 20 mg
dozeémis, vartojamomis vieng kartg per para.

Vaikams

Granisetrono tableciy saugumas ir veiksmingumas vaikams dar néra nustatytas.
Duomeny néra.

Senyvi pacientai ir inksty paZeidimas

Nei senyviems pacientams, nei pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny pazeidimas, vartojant
vaistinio preparato specialiy atsargumo priemoniy nereikia.
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Kepeny pazeidimas

Irodymy, kad pacientams, kuriy kepeny veikla yra sutrikusi, nepageidaujamy reiskiniy daznis baty
padidéjes, iki Siol negauta. Remiantis kinetika, nors ir dozés koreguoti nereikia, tokiems
pacientams granisetrono bitina vartoti Siek tiek atsargiau (Zr. 5.2 skyriy),

Vartojimo metodas

Tablete reikia nuryti nepazeista, uzgeriant vandeniu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas granisetronui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés

Kadangi granisetronas gali létinti storojo Zarnyno motorikg, pacientus, kuriems yra poimés
zarnyno obstrukcijos pozymiy, po jo pavartojimo reikia stebéti.

Kaip ir vartojant kity 5-HT3 receptoriy antagonisty, vartojant granisetrono buvo pastebéti EKG
pokyciai, tarp jy ir pailgéjes QT intervalas. Pacientams, kuriems yra aritmija arba Sirdies laidziosios
sistemos sutrikimy, tai gali turéti klinikiniy pasekmiy. Dél to Sirdies ligomis sergantiems
pacientams, kuriems taikoma toksinj poveikj Sirdziai daranti chemoterapija ir (arba) kuriy,
elektrolity pusiausvyra yra sutrikusi, granisetrong skirti reikia atsargiai (zr. 4.5 skyriy).

Tarp 5-HT3 antagonisty (pvz. dolasetrono, ondansetrono) buvo pastebétas kryzminis jautrumas.

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas
sutrikimas - laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Vaikai

Kad bty galima rekomenduoti skirti Sias tabletes vaikams, klinikiniy jrodymy nepakanka.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Vartojusiems granisetrong, kaip ir kitus 5-HT3 receptoriy antagonistus, buvo pastebéti pokyciai
EKG, tarp jy ir pailgéjes QT intervalas. Pacientams, kartu gydomiems vaistiniais preparatais,
zinomai ilginanciais QT intervalg ir (arba) sukelianciais aritmijas, tai gali turéti klinikiniy pasekmiy
(zr. 4.4 skyriy).

Tyrimuose su sveikais savanoriais bet kokios saqveikos tarp granisetrono ir benzodiazepiny
(lorazepamo), neuroleptiky (haloperidolio) arba vaistiniy preparaty nuo opaligés (cimetidino)
jrodymy negauta. Be to, akivaizdzios granisetrono sgveikos su emetogenine vézio chemoterapija
nenustatyta.

Specifiniy sqveikos tyrimy su anestezuotais pacientais neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Apie granisetrono vartojimg nésc¢ioms moterims duomeny yra nedaug. Tyrimy su gyvinais

duomenys tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio reprodukcijai nerodo (zr. 5.3 skyriy).
Laikantis atsargumo, geriau néStumo metu granisetrono nevartoti.

Zindymas

Ar granisetronas arba jo metabolitai iSskiriami su motinos pienu, nezinoma. Laikantis atsargumo,
Kytril vartojimo metu zindyti nepatariama.

Vaisingumas

Granisetronas Ziurkiy reprodukcinei elgsenai ar vaisingumui Zalingy poveikiy nedaré.
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4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Kytril gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai..
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo pobidzio santrauka

Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos | Kytril yra galvos skausmas ir viduriy,
uzkietéjimas, kurie gali praeiti savaime. Vartojant Kytril buvo pastebéti EKG pokyciai, tarp jy
pailgéjes QT intervalas (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos | Kytril ir kitus 5-HT5 antagonistus, pastebétos klinikiniy tyrimy metu
arba juos vartojant po rinkodaros teisés suteikimo, yra iSvardintos zemiau pateiktoje lenteléje.

Daznio grupés yra tokios:

labai dazni: = 1 iS 10 pacienty;

dazni: = 1i$ 100 - < 1i$ 10 pacienty;
nedazni: = 1S 1000 - < 1 iS 100 pacienty;
reti: = 1iS 10 000 - < 1 i$ 1000 pacienty;
labai reti: < 1iS 10 000 pacientu.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedazni Padidéjusio jautrumo reakcijos, pavyzdziui,
anafilaksija, dilgeliné

Psichikos sutrikimai

Dazni Nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni Galvos skausmas

Nedazni Ekstrapiramidinés reakcijos

Sirdies sutrikimai

Nedazni Pailgéjes QT intervalas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Viduriy uzkietéjimas

Dazni Viduriavimas

Kepeny, tulZies pislés ir lataky sutrikimai

Dazni Kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimas*

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni ISbérimas

* pasireiskimo daznis buvo panasus kaip ir palyginamaji gydyma gaunanciy pacienty.
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Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy aprasymas

Vartojant granisetrong, kaip ir kitus 5-HT3 antagonistus, buvo pastebéti EKG pokyciai, tarp ju
pailgéjes QT intervalas (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.9 Perdozavimas

Specifinio Kytril prieSnuodzio néra. Tableciy perdozavusiam pacientui reikia taikyti simptominj
gydyma. Aprasyta, kad susvirkstus vieng 38,5 mg granisetrono injekcijg atsirado silpnas galvos
skausmas be jokiy kity pasekmiy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé -pykinima ir vémima slopinantys vaistai, serotonino (5-HTs) receptoriy
antagonistai. ATC kodas — A0O4AA02.

Neurologiniai mechanizmai, su serotoninu susijes pykinimas ir vémimas

Serotoninas yra pagrindinis neuromediatorius, atsakingas uz vémima po chemoterapijos arba
radioterapijos. 5-HT3 receptoriai yra iSsidéste trijose vietose: virsSkinimo trakte klajoklio nervo
galinelése bei chemoreceptoriy trigerinése zonose area postrema ir nucleus tractus solidarius,
kurios yra galvos smegeny kamiene esanCiame vémimo centre. Chemoreceptoriy trigerinés zonos
yra ketvirtojo skilvelio dugno uodegoje (area postrema). Minétoje struktiroje hematoencefalinis
barjeras néra pakankamai tvirtas, todél vémimag sukeliantys vaistiniai preparatai aptinkami tiek
sisteminéje kraujotakoje, tiek smegeny skystyje. Vémimo centras yra galvos smegeny kamieno
savitosiose struktirose. Jis gauna daug jvesties impulsy iS chemoreceptoriy trigerinés zonos bei
klajoklio nervo ir simpatinés sistemos impulsy i$ zarnyno.

ApSvitinus arba pavartojus citotoksiniy medziagy, i$ plonojo zarnyno gleivinés enterochromafininiy
lasteliy Salia klajoklio nervo aferentiniy neurony, kuriuose yra iSsidéste 5-HT5 receptoriai,
atpalaiduojamas serotoninas (5-HT). Jis suzadina klajoklio nervo neuronuose esancius 5-HT3
receptorius, o atsakas per area postrema esancig chemoreceptoriy trigerine zong galiausia
pasireiSkia sunkiu vémimu.

Veikimo mechanizmas

Granisetronas yra stiprus antiemetikas ir labai selektyvus 5-hidroksitriptamino (5-HT3) receptoriy
antagonistas. Radioaktyviyjy ligandy jungimosi tyrimais jrodyta, kad granisetrono trauka kity tipy
receptoriams, jskaitant 5-HT ir dopamino D, jungimosi vietas, yra nereikSmingas.

Chemoterapijos arba radioterapijos sukeltas pykinimas ir vémimas.

Irodyta, kad iSgertas granisetronas apsaugo suaugusius pacientus nuo vézio chemoterapijos
sukelto pykinimo ir vémimo.

Pooperacinis pykinimas ir vémimas.

Irodyta, kad iSgertas granisetronas yra veiksmingas suaugusiy pacienty pooperacinio pykinimo ir
vémimo profilaktikai ir gydymui.

Granisetrono farmakologinés savybés

Dél poveikio citochromui P450 buvo pastebéta sqveika su neurotropiniais ir kitokiais vaistiniais
preparatais (zr. 4.5 skyriy).

Tyrimais in vitro jrodyta, kad granisetronas nemodifikuoja citochromo P450 poriisio 3A4,
dalyvaujancio kai kuriy pagrindiniy narkotiky metabolizme. Nors tyrimais in vitro jrodyta, kad
ketokonazolas slopina granisetrono molekulés Ziedo oksidacija, Sis poveikis nelaikomas svarbiu
klinikai.

Nors ir vartojant 5-HT3 receptoriy antagonistus buvo stebimas pailgéjes QT intervalas (zr. 4.4
skyriy), manoma, kad normaliems tiriamiesiems Sis poveikis klinikinés reikSmeés neturéjo.
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Nepaisant to, Zinomai QT intervalg ilginancius vaistinius preparatus vartojantiems pacientams
patartina stebéti ir EKG, ir klinikinius pokycius (zr. 4.5 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetika, suaugusiems pacientams geriant iki 2,5 karto didesnes dozes nei
rekomenduojamos, yra linijiné. IS iSsamiy dozés parinkimo programos duomeny yra aisku, kad
granisetrono antiemetinis poveikis neabejotinai nekoreliuoja nei su suvartota doze, nei su
granisetrono koncentracija plazmoje.

Keturis kartus padidinus pradine profilaktine granisetrono doze, nei | gydyma reagavusiy pacienty,
dalis, nei simptomuy kontrolés trukmé nepakito.

Absorbcija

Granisetrono absorbcija yra greita ir visiska, taCiau dél metabolizmo pirmojo prasiskverbimo
kepenis metu geriamosios vaisto formos biologinis prieinamumas sumazéja iki mazdaug 60 %.
Maistas geriamosios vaisto formos biologiniam prieinamumui paprastai jtakos neturi.

Pasiskirstymas

Granistronas pasiskirsto placiai, jo vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 3 I/kg. Susijungimas
su plazmos baltymais siekia mazdaug 65 %.

Metabolizmas

Granistetronas daugiausia metabolizuojamas kepenyse oksidacijos bei po to vykstancios
konjugacijos bidu. Pagrindiniai metabolitai yra 7-OH-granisetronas ir jo sulfatas bei gliukuronidy
konjugatai. Nors ir buvo stebétos 7-OH-granisetrono ir indazolin-N-desmetil-granisetrono
antiemetinés savybés, néra tikétina, kad Zmogaus organizme jie reikSmingai prisidéty prie
granisetrono farmakologinio poveikio.

Kepeny mikrosomy tyrimais in vitro jrodyta, kad granisetrono pagrindinj metabolizmo blidg slopina
ketokonazolas, o tai leidzia jtarti, kad metabolizme dalyvauja citochromo P-450 3A porasis (zr. 4.5
skyriy).

Salinimas

Klirensas daugiausia vyksta metabolizuojant kepenyse. Nepakitusio granisetrono pasalinama su
Slapimu vidutiniskai 12 % dozés, o metabolity kiekis siekia apie 47 % dozés. Likusi dozés dalis
metabolity pavidalu pasiSalina su iSmatomis. ISgerto arba suleisto | veng granisetrono vidutinis
plazmos pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 9 valandos, bet yra didelis skirtumas tarp atskiry,
tiriamuyju.

Specialiy_pacienty grupiy farmakokinetika

Inksty veiklos nepakankamumas

Nustatyta, kad vienkartinés dozés | veng farmakokinetikos duomenys sunkiu inksty veiklos
nepakankamumu serganciy pacienty ir sveiky tiriamyjy organizme buvo panasas.

Kepeny pazeidimas.

Pacientams, sergantiems kepeny veiklos nepakankamumu, iSsivysciusiu dél kepenis apémusio
navikinio proceso, | veng susvirksto granisetrono bendrasis plazmos klirensas sumazéjo mazdaug
perpus, lyginant su pacientais, kuriy kepenys buvo sveikos. Nepaisant Siy pokyciy, dozavimo
koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy).

Vaikai

Siy tableciy skirti vaikams nerekomenduojama.

Senyvi pacientai

Vienkartinés | veng suleistos dozés farmakokinetikos duomenys senyvy tiriamuyjy ir jaunesniy,
pacienty organizme buvo panasis.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Zmogui
rekomenduojamy doziy kancerogeniskumo tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Vis délto skiriant didesnémis dozémis ar ilgesnj laikg kancerogeniskumo pavojaus atmesti
negalima.

Tyrimu su klonuotais Zmogaus Sirdies jony kanalais buvo jrodyta, kad blokuodamas HERG kalio
kanalus granisetronas paveikia Sirdies repoliarizacija. Irodyta, kad granisetronas blokuoja ir natrio,
ir kalio kanalus, o tai dél PR, QRS ar QT intervaly, pailgéjimo galimai paveikia ir depoliarizacija, ir
repoliarizacijq. Sie duomenys padeda paaiskinti molekulinius mechanizmus, sglygojancius kai
kuriuos EKG pokycius (ypac QT ir QRS pailgéjimus), susijusius su Sia vaistiniy preparaty klase. Vis
délto Sirdies susitraukimy daznis, kraujospidis ar EKG uzrasas nepakinta. Jei pokyciai pasireiskia,
paprastai jie bina nereikSmingi klinikai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobudis, jos turinys

Lizdiné Plokstelé - [Irasyti nacionalinius duomenis]

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparatq ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

[Zr. I prieda (jradyti nacionalinius duomenis)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Naujausig iSsamig informacijg apie Sj preparatg galite rasti tinklalapyje
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 1 mg/ml injekcinis tirpalas

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 3 mg/3 ml injekcinis tirpalas

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 3 mg/ml injekcinis tirpalas

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 3 mg/5 ml injekcinis tirpalas

[Zr. I priedq - jrasyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga yra granisetronas.

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 1 mg granisetrono ( hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 3 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 0,6 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Injekcinis tirpalas yra skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kytril injekcinis tirpalas skiriamas suaugusiesiems profilaktikai ir gydymui

- chemoterapijos arba radioterapijos sukelto iminio pykinimo ir vémimo,
- pooperacinio pykinimo ir vémimo.

Kytril injekcinis tirpalas skiriamas chemoterapijos arba radioterapijos sukelto uzdelsto pykinimo ir
vémimo profilaktikai.

Kytril injekcinis tirpalas yra skiriamas 2 mety ir vyresniems vaikams chemoterapijos sukelto Gminio
pykinimo ir vémimo profilaktikai ir gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Chemoterapijos arba radioterapijos sukeltas pykinimas ir vemimas (ChSPV ar RSPV)

Profilaktika (Gminio ar uzdelsto pykinimo)

Pries pradedant chemoterapijg 1 - 3 mg (10 - 40 mikrogramu/kg) Kytril injekcinio tirpalo doze
reikia arba |étai suleisti | veng, arba praskiedus infuzijy skysciu sulasinti | veng per 5 minutes.
Tirpala reikia praskiesti iki 1 mg/5 ml.

Gydymas (aminio pykinimo)

1 - 3 mg (10 - 40 mikrogramu/kg) Kytril injekcinio tirpalo doze reikia arba létai suleisti | veng, arba
praskiedus infuzijy skysciu sulasinti | veng per 5 minutes. Tirpalg reikia praskiesti iki 1 mg/5 ml. Po
to praéjus bent 10 minuciy galima paskirti palaikomasias Kytril injekcinio tirpalo dozes. Per 24
valandas negalima suvartoti daugiau kaip 9 mg.

Derinys su adrenokortikosteroidais

Parenteraliai vartojamo granisetrono veiksminguma galima padidinti papildoma | veng leidziamy
adrenokortikosteroidy doze, pavyzdZiui, pries pradedant gydymga citostatikais galima paskirti 8 -

20 mg deksametazono arba pries pradedant chemoterapijq ir neuzilgo po jos pabaigos galima
paskirti 250 mg metilprednizolono.
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Vaikams

Kytril injekcinio tirpalo saugumas ir veiksmingumas 2 mety ir vyresniems vaikams gerai zinomas jo
skiriant chemoterapijos sukelto Gminio ir uzdelsto pykinimo ir vémimo profilaktikai ir gydymui
(kontroliavimui) bei skiriant chemoterapijos sukelto vélyvo pykinimo ir vémimo profilaktikai. 10 -
40 mikrogramu/kg kiino masés (iki 3 mg) doze, praskiedus 10 - 30 ml infuzinio skyscio, pries
pradedant chemoterapijg per 5 minutes reikia sulasinti | vena. Jei reikia, per 24 valandas galima
paskirti vieng papildoma doze. Jos negalima suleisti nepraéjus bent 10 minuciy po pirmosios dozés.

Pooperacinis pykinimas ir vémimas (POPV)

1 mg (10 mikrogramu/kg) Kytril injekcinio tirpalo doze reikia létai susvirksti | vena. Per 24
valandas negalima suleisti didesnés kaip 3 mg Kytril dozés.

POPV profilaktikai granisetrong reikia suleisti pries anestezijos indukcija.

Vaikams

Siuo metu turimi duomenys pateikti 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy sudaryti
negalima. Néra pakankamai klinikiniy duomeny, apie Kytril injekcinio tirpalo vartojima pooperacinio

pykinimo ir vémimo (POPV) gydymui ir profilaktikai.

Specialios pacienty grupés
Senyvi pacientai ir inksty pazeidimas

Nei senyviems pacientams, nei pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny pazeidimas, vartojant
vaistinio preparato specialiy atsargumo priemoniy nereikia.

Kepeny pazeidimas

Irodymuy, kad pacientams, kuriy kepeny veikla yra sutrikusi, nepageidaujamy reiskiniy daznis baty
padidéjes, iki Siol negauta. Remiantis kinetika, nors ir dozés koreguoti nereikia, tokiems
pacientams granisetrono bitina vartoti Siek tiek atsargiau (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas

Galima arba létai (per 30 sekundziy) suleisti | veng, arba praskiedus infuzijy skysciu iki 20 - 50 ml
sulasinti | veng per 5 minutes.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas granisetronui arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Kadangi granisetronas gali létinti storojo Zzarnyno motorikg, pacientus, kuriems yra poimeés
Zarnyno obstrukcijos pozymiy, po jo pavartojimo reikia stebéti.

Kaip ir vartojant kity 5-HT3 receptoriy antagonisty, vartojant granisetrono buvo pastebéti EKG
pokydiai, tarp jy ir pailgéjes QT intervalas. Pacientams, kuriems yra aritmija arba Sirdies laidziosios
sistemos sutrikimuy, tai gali turéti klinikiniy pasekmiy. Dél to Sirdies ligomis sergantiems
pacientams, kuriems taikoma toksinj poveikj Sirdziai daranti chemoterapija ir (arba) kuriy,
elektrolity pusiausvyra yra sutrikusi, granisetrong skirti reikia atsargiai (zr. 4.5 skyriy).

Tarp 5-HT3 antagonisty (pvz. dolasetrono, ondansetrono) buvo pastebétas kryzminis jautrumas.
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojusiems granisetrong, kaip ir kitus 5-HT3 receptoriy antagonistus, buvo pastebéti pokyciai
EKG, tarp jy ir pailgéjes QT intervalas. Pacientams, kartu gydomiems vaistiniais preparatais,

zinomai ilginanciais QT intervalg ir (arba) sukelianciais aritmijas, tai gali turéti klinikiniy pasekmiy,
(zr. 4.4 skyriy).
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Tyrimuose su sveikais savanoriais bet kokios sgveikos tarp granisetrono ir benzodiazepiny
(lorazepamo), neuroleptiky (haloperidolio) arba vaisty nuo opaligés (cimetidino) jrodymuy negauta.
Be to, akivaizdZios granisetrono sgveikos su emetogenine véZio chemoterapija nenustatyta.
Specifiniy sgveikos tyrimy su anestezuotais pacientais neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis

Néstumas

Apie granisetrono vartojima nésc¢ioms moterims duomeny yra nedaug. Tyrimy su gyvinais

duomenys tiesioginio ar netiesioginio zalingo poveikio reprodukcijai nerodo (Zr. 5.3 skyriy).
Laikantis atsargumo, geriau néStumo metu granisetrono nevartoti.

v

Zindymas

Ar granisetronas arba jo metabolitai iSskiriami su motinos pienu, nezinoma. Laikantis atsargumo,
Kytril vartojimo metu zindyti nepatariama.

Vaisingumas

Granisetronas Ziurkiy reprodukcinei elgsenai ar vaisingumui zZalingy poveikiy nedaré.
4.7 Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nesitikima, kad Kytril paveikty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo pobidzio santrauka

Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos | Kytril yra galvos skausmas ir viduriy
uzkietéjimas, kurie gali praeiti savaime. Vartojant Kytril buvo pastebéti EKG pokyciai, tarp jy
pailgéjes QT intervalas (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos | Kytril ir kitus 5-HT3 antagonistus, pastebétos klinikiniy tyrimy metu
arba juos vartojant po rinkodaros teisés suteikimo, yra iSvardintos zemiau pateiktoje lenteléje.

Daznio grupés yra tokios:

labai dazni: = 1 i$ 10 pacienty;

dazni: = 1i$ 100 - < 1 i$ 10 pacienty;
nedazni: = 1S 1000 - < 1 iS 100 pacienty;
reti: = 1i$ 10 000 - < 1 iS 1000 pacienty;
labai reti: < 1iS 10 000 pacientu.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedazni Padidéjusio jautrumo reakcijos, pavyzdziui,
anafilaksija, dilgéliné

Psichikos sutrikimai

Dazni Nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni Galvos skausmas

Nedazni Ekstrapiramidinés reakcijos
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Sirdies sutrikimai

Nedazni Pailgéjes QT intervalas

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Viduriy uzkietéjimas

Dazni Viduriavimas

Kepeny, tulZies piuslés ir lataky sutrikimai

Dazni Padidéje kepeny transaminaziy aktyvumas*

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni ISbérimas

* pasireiSkimo daznis buvo panasus kaip ir palyginamajj gydyma gaunanciy, pacienty.

Kai kuriy nepageidaujamy_reakcijy aprasymas

Vartojant granisetrong, kaip ir kitus 5-HT5 antagonistus, buvo pastebéti EKG pokydiai, tarp ju
pailgéjes QT intervalas (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

4.9 Perdozavimas

Specifinio Kytril prieSnuodzio néra. Injekcinio tirpalo perdozavusiam pacientui reikia taikyti
simptominj gydyma. Aprasyta, kad susvirkstus vieng 38,5 mg granisetrono injekcijg atsirado
silpnas galvos skausmas be jokiy kity pasekmiu.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé -pykinima ir vémima slopinantys vaistai, serotonino (5-HTs) receptoriy
antagonistai. ATC kodas — AO4AA02.

Neurologiniai mechanizmai, su serotoninu susijes pykinimas ir vémimas

Serotoninas yra pagrindinis neuromediatorius, atsakingas uz vémima po chemoterapijos arba
radioterapijos. 5-HT3 receptoriai yra iSsidéste trijose vietose: virsSkinimo trakte klajoklio nervo
galinélése bei chemoreceptoriy trigerinése zonose area postrema ir nucleus tractus solidarius,
kurios yra galvos smegeny kamiene esan¢iame vémimo centre. Chemoreceptoriy trigerinés zonos
yra ketvirtojo skilvelio dugno uodegoje (area postrema). Minétoje struktiroje hematoencefalinis
barjeras néra pakankamai tvirtas, todél vémima, sukeliantys vaistiniai preparatai aptinkami tiek
sisteminéje kraujotakoje, tiek smegeny skystyje. Vémimo centras yra galvos smegeny kamieno
savitosiose struktirose. Jis gauna daug jvesties impulsy i$ chemoreceptoriy trigerinés zonos bei
klajoklio nervo ir simpatinés sistemos impulsy_ i$ Zarnyno.

Apsvitinus arba pavartojus citotoksiniy medziagy, i$ plonojo zarnyno gleivinés enterochromafininiy,
Igsteliy Salia klajoklio nervo aferentiniy neurony, kuriuose yra iSsidéste 5-HT5 receptoriai,
atpalaiduojamas serotoninas (5-HT). Jis suzadina klajoklio nervo neuronuose esancius 5-HT3
receptorius, o atsakas per area postrema esancia chemoreceptoriy trigerine zong galiausia
pasireiskia sunkiu vémimu.
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Veikimo mechanizmas

Granisetronas yra stiprus antiemetikas ir labai selektyvus 5-hidroksitriptamino (5-HT3) receptoriy
antagonistas. Radioaktyviyjy ligandy jungimosi tyrimais jrodyta, kad granisetrono trauka kity tipy
receptoriams, jskaitant 5-HT ir dopamino D, jungimosi vietas, yra nereikSmingas.

Chemoterapijos arba radioterapijos sukeltas pykinimas ir vémimas

Irodyta, kad | veng susvirkstas granisetronas apsaugo suaugusius pacientus ir 2 - 16 mety amziaus
vaikus nuo vézio chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo.

Pooperacinis pykinimas ir vémimas

Irodyta, kad | veng susvirkstas granisetronas yra veiksmingas suaugusiy pacienty pooperacinio
pykinimo ir vémimo profilaktikai ir gydymui.

Granisetrono farmakologinés savybés

Dél poveikio citochromui P450 buvo pastebéta sqveika su neurotropiniais ir kitokiais vaistiniais
preparatais (zr. 4.5 skyriy).

Tyrimais in vitro jrodyta, kad granisetronas nemodifikuoja citochromo P450 poriisio 3A4,
dalyvaujancio kai kuriy pagrindiniy narkotiky metabolizme. Nors tyrimais in vitro jrodyta, kad
ketokonazolas slopina granisetrono molekulés Ziedo oksidacija, Sis poveikis nelaikomas svarbiu
klinikai.

Nors ir vartojant 5-HT3 receptoriy antagonistus buvo stebimas pailgéjes QT intervalas (zr. 4.4
skyriy), manoma, kad normaliems tiriamiesiems Sis poveikis klinikinés reikSmés neturéjo.
Nepaisant to, Zinomai QT intervalg ilginancius vaistinius preparatus vartojantiems pacientams
patartina stebéti ir EKG, ir klinikinius pokycius (zr. 4.5 skyriy).

Vartojimas vaikams

Granisetrono rinkodaros teisés paraiskos klinikinéje dalyje buvo informacija apie Candiotti et al.
atliktg prospektyvuji, daugiacentri, atsitiktiniy imciy, dvigubai koduotg, paraleliniy grupiy klinikinj
tyrima, kuriame dalyvavo 157 vaikai nuo 2 iki 16 mety, kuriems buvo atliekama planiné operacija.
Daugumai pacienty pirmasias 2 valandas po operacijos buvo stebéta visiSka pooperacinio pykinimo
ir vémimo kontrolé.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetika, suaugusiems pacientams geriant iki 2,5 karto didesnes dozes nei
rekomenduojamos, yra linijiné. IS iSsamiy dozés parinkimo programos duomeny yra aisku, kad
granisetrono antiemetinis poveikis neabejotinai nekoreliuoja nei su suvartota doze, nei su
granisetrono koncentracija plazmoje.

Keturis kartus padidinus pradine profilaktine granisetrono doze, nei | gydyma reagavusiy pacienty,
dalis, nei simptomy kontroles trukmé nepakito.

Pasiskirstymas

Granisetronas pasiskirsto placiai, jo vidutinis pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 3 I/kg. Susijungimas
su plazmos baltymais siekia mazdaug 65 %.

Metabolizmas

Granistetronas daugiausia metabolizuojamas kepenyse oksidacijos bei po to vykstancios
konjugacijos budu. Pagrindiniai metabolitai yra 7-OH-granisetronas ir jo sulfatas bei gliukuronidy
konjugatai. Nors ir buvo stebétos 7-OH-granisetrono ir indazolin-N-desmetil-granisetrono
antiemetinés savybés, néra tikétina kad Zmogaus organizme jie reikSmingai prisidéty prie
granisetrono farmakologinio poveikio.

Kepeny mikrosomuy, tyrimais in vitro jrodyta, kad granisetrono pagrindinji metabolizmo budg slopina
ketokonazolas, o tai leidzia jtarti, kad metabolizme dalyvauja citochromo P-450 3A porasis (zr. 4.5
skyriy).
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Salinimas

Klirensas daugiausia vyksta metabolizuojant kepenyse. Nepakitusio granisetrono pasalinama su
Slapimu vidutiniskai 12 % dozés, o metabolity kiekis siekia apie 47 % dozés. Likusi dozés dalis
metabolity pavidalu pasiSalina su iSmatomis. ISgerto arba suleisto | veng granisetrono vidutinis
plazmos pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug devynios valandos, bet yra didelis skirtumas tarp
atskiry tiriamujy.

Specialiy_pacienty grupiy farmakokinetika

Inksty veiklos nepakankamumas

Nustatyta, kad vienkartinés dozés | veng farmakokinetikos duomenys sunkiu inksty veiklos
nepakankamumu serganciy pacienty ir sveiky tiriamyjy organizme buvo panasas.

Kepeny pazeidimas.
Pacientams, sergantiems kepeny veiklos nepakankamumu, iSsivysciusiu dél kepenis apémusio
navikinio proceso, | veng susvirksto granisetrono bendrasis plazmos klirensas sumazéjo mazdaug

perpus, lyginant su pacientais, kuriy kepenys buvo sveikos. Nepaisant Siy pokyciy, dozavimo
koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy).

Senyvi pacientai

Vienkartinés | veng suleistos dozés farmakokinetikos duomenys senyvy tiriamuyjy ir jaunesniy
pacienty organizme buvo panasis.

Vaikai

Atitinkamus parametrus (pasiskirstymo tdrj, bendrajj plazmos klirensg) perskaicCiavus pagal kino
svorj, vienkartinés | veng suleistos dozés farmakokinetika vaiky ir suaugusiy pacienty organizme
buvo panasi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Zmogui
rekomenduojamy doziy kancerogeniskumo tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Vis délto skiriant didesnémis dozémis ar ilgesnj laikg kancerogenisSkumo pavojaus atmesti
negalima.

Tyrimu su klonuotais Zmogaus Sirdies jony kanalais buvo jrodyta, kad blokuodamas HERG kalio
kanalus granisetronas paveikia Sirdies repoliarizacija. Irodyta, kad granisetronas blokuoja ir natrio,
ir kalio kanalus, o tai dél PR, QRS ar QT intervaly pailgéjimo galimai paveikia ir depoliarizacija, ir
repoliarizacijgq. Sie duomenys padeda paaiskinti molekulinius mechanizmus, sglygojancius kai
kuriuos EKG pokycius (ypac QT ir QRS pailgéjimus), susijusius su Sia vaistiniy preparaty klase. Vis
délto Sirdies susitraukimy daznis, kraujospldis ar EKG uzrasas nepakinta. Jei pokyciai pasireiskia,
paprastai jie bina nereikSmingi klinikai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiroje.
Ampule laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas bity apsaugotas nuo Sviesos.
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6.5 Pakuoté ir jos turinys

Standartineéje skaidraus stiklo ampuléje yra 1 ml arba 3 ml injekcinio tirpalo.
[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (jradyti nacionalinius duomenis)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Naujausig iSsamig informacija apie Sj preparatg galite rasti Europos vaisty agentiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 1 mg plévele dengtos tabletés
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 2 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda - jrasyti nacionalinius duomenis]

Granisetronas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).

3. PAGALBINIUY MEDZIAGU SARASAS

Laktozé monohidratas.
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plevele dengta tableté.
[Irasyti nacionalinius duomenis]

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO
AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.:}
{Faksas:}
{el. pastas}

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 3 mg/3 ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 3 mg/ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. 1 prieda) 3 mg/5 ml injekcinis tirpalas
[Zr. I priedq - jrasyti nacionalinius duomenis]

Granisetronas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 3 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 0,6 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.
[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti | veng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30°C temperatdroje.
Ampule laikyti iSorinéje dézZutéje, kad preparatas baty apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO
AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

12, RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI informacija ant LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 1 mg plévele dengtos tabletés
Kytril ir susije pavadinimai (zr. 1 priedq) 2 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I priedg - jrasyti nacionalinius duomenis]

Granisetronas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I priedg - jradyti nacionalinius duomenis]

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

AMPULES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAI

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 3 mg/3 ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 3 mg/ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 3 mg/5 ml injekcinis tirpalas
[Zr. I prieda - jrasyti nacionalinius duomenis]

Granisetronas
Leisti | veng

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
4. SERIJOS NUMERIS
Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 1 mg plévele dengtos tabletés
Kytril ir susije pavadinimai (zr. 1 prieda) 2 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda - jrasyti nacionalinius duomenis]

Granisetronas

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, slaugytojq arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite savo gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Kytril ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Kytril
Kaip vartoti Kytril

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Kytril

Kita informacija

oukwne

1. KAS YRA KYTRIL IR KAM JIS VARTOJAMAS

Kytril sudétyje yra vaisto, vadinamo granisetronu. Jis priklauso vaisty grupei, kuri vadinama ,5-
HT 3 receptoriy antagonistais™ arba ,antiemetikais”. Sios tabletés yra skirtos tik suaugusiems
pacientams.

Kytril vartojamas dél tam tikro gydymo, pavyzdziui, vézio chemoterapijos arba spindulinio gydymo,

atsiradusiam pykinimui (Sleikstuliui) ir vémimui iSvengti ar gydyti.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT KYTRIL

Kytril vartoti negalima

. jeigu esate alergiskas (yra padidéjes jautrumas) granisetronui arba bet kuriai pagalbinei
Kytril medziagai (jos iSvardintos 6 skyriuje ,Kita informacija“ ir Zzemiau poskyryje ,Svarbi

informacija apie kai kurias pagalbines Kytril medziagas").

Jei kuo nors abejojate, pries pradédami vartoti Sias tabletes pasitarkite su savo gydytoju,
slaugytoju arba vaistininku.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries pradédami vartoti Sias tabletes, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jeigu:

o Jums dél zarnos (zarny) uzsikimsimo sutriko tustinimasis;

o Jasy Sirdies veikla yra sutrikusi, esate gydomas nuo vézio vaistais, kurie Zinomai pazeidzia
Sirdj, arba JUsy organizme yra sutrikusi drusky, tokiy kaip kalio, natrio ar kalcio pusiausvyra
(elektrolity sutrikimai);

. vartojate kity vaisty ,5-HT; receptoriy antagonistus®. Tai yra dolasetronas ar ondansetronas,
kurie, panasiai kaip ir Kytril, vartojami pykinimo ir vémimo gydymui arba apsaugai nuo jy.

Vaikai

Siy tablediy vaikams vartoti negalima.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaistu, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite

gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui. Tai bdtina, nes Kytril gali pakeisti kai kuriy vaisty veikimo
blda. Be to, kai kurie kiti vaistai gali pakeisti Siy tableciy veikimo bida.
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Batinai pasakykite savo gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurj i$ Siy

vaisty:

. nereguliariam Sirdies ritmui gydyti vartojami vaistai, kiti ,5-HT3 receptoriy antagonistai",
tokie kaip dolasetronas arba ondansetronas (Zitrékite auksciau “Specialiy atsargumo
priemoniy reikia”);

. fenobarbitalis, kuriuo gydoma epilepsija;
. ketokonazolas, kuriuo gydoma grybeline infekcija;
. antibiotikas eritromicinas, kuriuo gydomos bakterinés infekcijos.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, ketinate pastoti arba zindote kadikj, Siy tableciy vartoti negalite, nebent Jums
gydytojas saké kitaip.

Pries vartojant bet kokj vaistg, bitina pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kytril JGsy gebé&jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia ar veikia nereikSmingai.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Kytril medziagas

Sio vaisto sudetyje yra laktozés (tam tikro cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kai kuriy cukry, pries pradédami vartoti $j vaistinj preparatq pasitarkite su savo

gydytoju.

3. KAIP VARTOTI KYTRIL

Kytril dozé skirtingiems pacientams yra nevienoda. Ji priklauso nuo Jasy amziaus, kiino svorio ir
nuo to, ar vaistas skiriamas apsaugai nuo pykinimo ir vémimo, ar gydymui. Reikiamg doze Jums

nustatys gydytojas.

Kytril visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
slaugytojq arba vaistininka.

Apsauga nuo pykinimo ir vémimo

Pirmaja Kytril doze Jums duos likus vienai valandai iki spindulinio gydymo ar chemoterapijos
pradzios. Ji bus arba viena ar dvi tabletés po 1 mg, arba viena 2 mg stiprumo tableté, jg po
spindulinio gydymo arba chemoterapijos gersite vieng karta per para ne ilgiau kaip vieng savaite.
Pykinimo ir vémimo gydymas

Iprasta dozé yra arba viena ar dvi tabletés po 1 mg, arba viena 2 mg stiprumo tableté, geriama
vieng kartg per parg, taciau JUsy gydytojas gali nuspresti padidinti doze iki devyniy 1 mg stiprumo
tableciy per para.

Pavartojus per didele Kytril doze

Jeigu Jas manote, kad iSgéréte per daug tableciy, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.
Perdozavimo simptomas yra nestiprus galvos skausmas. JUs busite gydomas priklausomai nuo
pasireiskusiy simptomuy.

Pamirsus pavartoti Kytril

Jeigu Jus galvojate, kad praleidote doze, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete.

Nustojus vartoti Kytril

Nenustokite vartoje vaista dar nepasibaigus gydymo kursui. Jei vaistg nustosite vartoti, simptomai
gali vél pasireiksti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytojg, slaugytojq arba
vaistininka.

42



4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kytril, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Pastebéje Sig problema Jis turite nedelsdami kreiptis | gydytoja:
o alerginé reakcija (anafilaksija). Jos pozymiai gali biiti ryklés, veido, lGpy ar burnos
patinimas, pasunkéjes kvépavimas ar rijimas.

Kiti Salutiniai poveikiai, kurie gali Jums pasireiksti
Labai dazni: pasireiskia daugiau kaip 1 iS 10 pacienty:
o galvos skausmas;

. viduriy uzkietéjimas. Gydytojas stebés Jlsy bikle.

Dazni: pasireiskia nuo 1 iki 10 iS 100 pacienty:

. miego sutrikimai (nemiga);
. kepeny veiklos pokyciai, kuriuos parodo kraujo tyrimai;
. viduriavimas.

Nedazni: pasireiSkia nuo 1 iki 10 i 1000 pacienty:

o iSbérimai odoje, alerginé odos reakcija ar “dilgélinis iSbérimas” (urtikarija). Jo pozymiai
gali bati raudonos, iSkilos ir nieztincios plkslés;

. Sirdies plakimo (ritmo) ir matomi EKG (Sirdies elektrinés veiklos uzraso) pokyciai

o nejprasti nevalingi judesiai, tokie kaip drebulys, raumeny sastingis ir raumeny

susitraukimai.
Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.
5. KYTRIL LAIKYMO SALYGOS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant dézutés ir (talpyklés (jrasyti nacionalinius duomenis)) po ,Tinka iki* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, tableciy vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.
[Irasyti nacionalinius duomenis]
Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijq arba iémvesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. KITA INFORMACIJA
Kytril sudétis
Veiklioji medziaga yra granisetronas.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Pagalbinés medziagos yra:
[Irasyti nacionalinius duomenis]
Kytril iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Lizdiné Plokstelé - [Irasyti nacionalinius duomenis]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr I prieda - Irasyti nacionalinius duomenis].
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{Pavadinimas ir adresas?}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais
pavadinimais:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekija, Estija, Suomija, Prancizija, Graikija, Vengrija, Airija, Italija,
Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija,
Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysteé: Kytril.

Vokietija: Kevatril.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm?}.

[Irasyti nacionalinius duomenis].

Naujausig iSsamig informacija apie $j vaistg galite rasti tinklalapyje
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 3 mg/3 ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 3 mg/ml injekcinis tirpalas
Kytril ir susije pavadinimai (zr. 1 prieda) 3 mg/5 ml injekcinis tirpalas
[Zr. I priedg - jrasyti nacionalinius duomenis]

Granisetronas

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojq, slaugytojq arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite savo gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra Kytril ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant Kytril

3. Kaip vartoti Kytril

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Kytril

6. Kita informacija

1. KAS YRA KYTRIL IR KAM JIS VARTOJAMAS

Kytril sudétyje yra vaisto, vadinamo granisetronu. Jis priklauso vaisty grupei, kuri vadinama ,5-
HTs receptoriy antagonistais" arba ,antiemetikais".

Kytril vartojamas dél tam tikro gydymo, pavyzdziui, véZio chemoterapijos arba spindulinio gydymo,
arba po chirurginés operacijos atsiradusiam pykinimui (Sleikstuliui) ir vémimui iSvengti ar gydyti

Injekcinis tirpalas skiriamas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 2 mety vaikams.
2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT KYTRIL
Kytril vartoti negalima

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) granisetronui arba bet kuriai pagalbinei Kytril
medziagai (jos iSvardintos 6 skyriuje ,Kita informacija“).

Jei kuo nors abejojate, prieS pradédamas vartoti injekcinj tirpalg pasitarkite su savo gydytoju,
slaugytoju arba vaistininku.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries pradédami vartoti Kytril, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jeigu:

o Jums dél zarnos (zarny) uzsikimsimo sutriko tustinimasis;

o Jasy Sirdies veikla yra sutrikusi, esate gydomas nuo vézio vaistais, kurie Zinomai pazeidzia
sirdj, arba JUsy organizme yra sutrikusi drusky, tokiy kaip kalio, natrio ar kalcio, pusiausvyra
(elektrolity sutrikimai);

o vartojate kity vaisty ,5-HT; receptoriy antagonistus®™. Tai yra dolasetronas ar ondansetronas,
kurie, panasiai kaip ir Kytril, vartojami pykinimo ir vémimo gydymui ar apsaugai nuo jy.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite
gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui. Tai bitina, nes Kytril gali pakeisti kai kuriy vaisty veikimo
blda. Be to, kai kurie kiti vaistai gali pakeisti Sio injekcinio tirpalo veikimo blda.

Batinai pasakykite savo gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurj is Siy
vaisty:
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o nereguliariam Sirdies ritmui gydyti vartojami vaistai, kiti ,5-HT3 receptoriy antagonistai®,
tokie kaip dolasetronas arba ondansetronas (Zitrékite auksciau “Specialiy atsargumo
priemoniy reikia”);

o fenobarbitalis, kuriuo gydoma epilepsija;
o ketokonazolas, kuriuo gydoma grybeline infekcija;
o antibiotikas eritromicinas, kuriuo gydomos bakterinés infekcijos.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, ketinate pastoti arba zindote kadikj, injekcinio tirpalo vartoti negalite, nebent
Jums gydytojas saké kitaip.

Pries vartojant bet kokj vaistg, bitina pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Netikétina, kad Kytril paveikty Jisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. KAIP VARTOTI KYTRIL

Injekcinj tirpalg Jums suleis gydytojas arba slaugytojas. Kytril dozé skirtingiems pacientams yra
nevienoda. Ji priklauso nuo Jisy amziaus, kiino svorio ir nuo to, ar vaistas skiriamas apsaugai nuo
pykinimo ir vémimo, ar gydymui. Reikiama doze Jums nustatys gydytojas.

Kytril galima suleisti | vena.
Apsauga nuo pykinimo ir vémimo taikant spindulinji gydyma ar chemoterapija

Injekcinj tirpalg susvirks Jums prieS pradedant spindulinj gydyma ar chemoterapija. Iprastai
injekcija | veng uztruks nuo 30 sekundziy iki 5 minuciy, dozé - nuo 1 mg iki 3 mg. Pries suleidziant
i veng vaistg galima praskiesti.

Spindulinio gydymo ar chemoterapijos sukelto pykinimo ir vémimo gydymas

Iprastai injekcija uztruks nuo 30 sekundziy iki 5 minuciy, dozé - nuo 1 mg iki 3 mg. Pries
suleidZiant | veng vaistg galima praskiesti. Kad bty sustabdytas pykinimas ir vémimas po
pirmosios dozés, Jums gali biti susvirkSta daugiau injekciju. Sios injekcijos bus ne dazniau kaip kas
10 minuciy. Daugiausia, kiek galite suvartoti Kytril, yra 9 mg per para.

Derinys su steroidais

Injekcinio tirpalo poveikis gali biiti pagerintas vaistais, kurie vadinami adrenokortikosteroidais. IS
steroidy Jums paskirs arba nuo 8 mg iki 20 mg deksametazono doze prie$ spindulinj gydyma ar
chemoterapija, arba 250 mg metilprednizolono doze pries ir po spindulinio gydymo ar
chemoterapijos.

Vartojimas vaikams pykinimo ir vémimo gydymui ar apsaugai nuo jy taikant spindulinj
gydyma ar chemoterapija

Vaikams Kytril bus susvirkstas | veng, kaip aprasyta auksciau, doze parenkant pagal vaiko kiino
svorj. Likus 5 minutems iki spindulinio gydymo ar chemoterapijos, injekcinis tirpalas bus
praskiestas ir susvirkstas per 5 minutes. Vaikams galima susvirksti ne daugiau kaip 2 dozes per
parg ir ne dazniau kaip kas 10 minuciy.

Po chirurginés operacijos atsiradusio pykinimo ir vémimo gydymas

Injekcija | veng uztruks nuo 30 sekundziy iki 5 minuciy, jprasta dozé - 1 mg. Daugiausia, kiek
galite suvartoti Kytril, yra 3 mg per para.

Vartojimas vaikams chirurginés operacijos sukelto pykinimo ir vémimo gydymui ar
apsaugai nuo jy

Vaikams Sio injekcinio tirpalo chirurginés operacijos sukelto pykinimo ir vémimo gydymui skirti
negalima.
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Kytril dozé skirtingiems pacientams yra nevienoda. Ji priklauso nuo Jisy amziaus, kiino svorio ir
nuo to, ar vaistas skiriamas apsaugai nuo pykinimo ir vémimo, ar gydymui. Reikiamg doze Jums
nustatys gydytojas.

Pavartojus per didele Kytril doze

Injekcinj tirpalg Jums susvirks gydytojas arba slaugytojas, todél netikétina, kad bus perdozuota.
Vis délto, jeigu Jus nerimaujate, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju. Perdozavimo simptomas
yra nestiprus galvos skausmas. Jis bisite gydomas priklausomai nuo pasireiSkusiy simptomuy.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, slaugytojg arba
vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kytril, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Pastebéje Sig problema Jis turite nedelsdami kreiptis | gydytoja:

o alerginé reakcija (anafilaksija). Jos pozymiai gali bati ryklés, veido, lGpy ar burnos
patinimas, pasunkejes kvepavimas ar rijimas.

Kiti Salutiniai poveikiai, kurie gali Jums pasireiksti.
Labai dazni: pasireiskia daugiau kaip 1 i$ 10 pacienty:
o galvos skausmas;

o viduriy uzkietéjimas. Gydytojas stebés Jlsy bikle.

Dazni: pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 100 pacienty:

o miego sutrikimai (nemiga);
o kepeny veiklos pokyciai, kuriuos parodo kraujo tyrimai;
o viduriavimas.

Nedazni: pasireiSkia nuo 1 iki 10 iS 1000 pacienty:

o iSbérimai odoje, alerginé odos reakcija ar “dilgélinis iSbérimas” (urtikarija). Jo pozymiai
gali bati raudonos, iSkilos ir nieztincios pikslés;

. Sirdies plakimo (ritmo) ir matomi EKG (Sirdies elektrinés veiklos uzraso) pokyciai;

. nejprasti nevalingi judesiai, tokie kaip drebulys, raumeny sastingis ir raumeny

susitraukimai.
Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI KYTRIL
[Irasyti nacionalinius duomenis]
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés po ,Tinka iki" ir (arba) ampulés po ,EXP" nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
injekcinio tirpalo vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacijg arba iémvesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Kytril sudétis

Veiklioji medziaga yra granisetronas.

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 1 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 3 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 0,6 mg granisetrono (hidrochlorido pavidalu).
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Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, injekcinis vanduo, citriny rigsties monohidratas,
vandenilio chlorido riigstis ir natrio hidroksidas pH (rligstingumo) koregavimui.

[Irasyti nacionalinius duomenis].

Kytril iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ampulés - [Irasyti nacionalinius duomenis].
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Irasyti nacionalinius duomenis].

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais
pavadinimais:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekija, Estija, Suomija, Prancizija, Graikija, Vengrija, Airija, Italija,
Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija,
Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalyste: Kytril.

Vokietija: Kevatril.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Irasyti nacionalinius duomenis].

Naujausig iSsamig informacija apie $j vaistg galite rasti tinklalapyje
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