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Klausimai ir atsakymai del Kytril ir susijusiy pavadinimy
(granisetrono, 1 ir 2 mg tableciy, 3 mg/ml, 3 mg/5 ml,
1 mg/ml, 3 mg/3 ml injekcinio tirpalo)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigeé vaisto Kytril perzitira. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty,
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Kytril skyrima pacientams visoje
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Kytril?

Kytril yra antiemetikas (vaistas nuo pykinimo ir vémimo). Jis vartojamas siekiant iSvengti pykinimo ir
vémimo po vézio gydymo procediry, kaip antai chemoterapijos ir spindulinés terapijos.

Veiklioji Kytril medziaga granisetronas yra vadinamasis 5HT; antagonistas. Tai reiskia, kad jis neleidzia
organizme esanciai cheminei medziagai 5-hidroksitriptaminui (5HT, dar vadinamam serotoninu)
prisijungti prie galvos smegenyse ir zarnyne esanciy 5HT3 receptoriy. Paprastai 5HT prisijungus prie Siy
receptoriy, prasideda pykinimas ir vémimas. Granisetronas uzkerta kelig pykinimui ir vémimui
blokuodamas Siuos receptorius.

Kytril Europos Sajungoje taip pat tiekiamas prekés pavadinimu Kevatril. Siais vaistais prekiauja

bendrové , Roche".

Kodél Kytril buvo perziurétas?

Kytril rinkodaros ES teisés suteiktos pagal nacionalines procediras. Todél valstybése narése atsirado
Sio vaisto vartojimo skirtumuy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty
preparato charakteristiky santrauky, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiros ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad reikia suderinti Kytril rinkodaros teises.

2010 m. birzelio 3 d. Europos Komisija perdaveé $j klausimg CHMP, kad biity suderintos Kytril
rinkodaros teises ES.
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Kokios CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiské nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, Zenklinimg ir pakuotés lapelius visoje ES.

Buvo suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP rekomendavo Kytril tabletes ir injekcinj tirpalg skirti suaugusiesiems siekiant iSvengti su
chemoterapija ir spinduline terapija susijusiy dmiy pykinimo ir vémimo bei juos numalsinti, taip pat
siekiant iSvengti su chemoterapija ir spinduline terapija susijusiy uzdelsty pykinimo ir vémimo.

Kytril injekcinj tirpalg galima skirti suaugusiesiems siekiant iSvengti po operacijos pasireiskianciy,
pykinimo ir vémimo ir juos numalsinti.

Injekcinj tirpalg taip pat galima skirti vaikams nuo dvejy mety siekiant iSvengti su chemoterapija
susijusiy pykinimo ir vémimo ir juos numalsinti.

4.2 Dozavimo ir vartojimo metodas

Kytril tabletes reikia vartoti nesmulkintas, uzsigeriant vandeniu. Siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo,
rekomenduojama doze yra 1 mg du kartus per parg arba 2 mg karta per para, vartojama ne ilgiau kaip
savaite po spindulinés terapijos arba chemoterapijos.

Kytril injekcinis tirpalas vartojamas | veng - siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo suaugusiesiems
susvirksc¢iama 1-3 mg (10-40 pg/kg) dozé. Taikant gydyma, tolesnes Sio tirpalo dozes galima Svirksti
ne maziau kaip 10 minuciy intervalu, nevirsijant 9 mg per 24 val.

4.3 Kontraindikacijos

Kytril negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliajai medZiagai ar bent kuriai
pagalbinei medziagai.

Kiti pakeitimai
CHMP taip pat suderino skyrius, kuriuose pateikiami specialls jspé&jimai, informacija apie Salutinj
poveikj ir vaisty farmakologines savybes.

IS dalies pakeistg informacijq gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2011 m. liepos 20 d.

Klausimai ir atsakymai deél Kytril ir susijusiy pavadinimy, (granisetrono, 1 ir 2 mg
tableciy, 3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml injekcinio tirpalo)
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