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1. ZALU NOSAUKUMS

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 1 mg apvalkotas tabletes
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 2 mg apvalkotas tabletes
[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

2.1 Visparéjs apraksts

2.2 Kvalitativais un kvantitativais sastavs

Katra apvalkota tablete satur 1 mg granisetrona (granisetron) (hidrohlorida veida).
Katra apvalkota tablete satur 2 mg granisetrona (granisetron) (hidrohlorida veida).

Paligvielas:

Katra tablete satur 69,38 mg laktozes monohidrata;
Katra tablete satur 138,76 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Tabletes ir baltas vai gandriz baltas trisstlrveida abpuséji izliektas tabletes, ar uzdrukatu K1 viena
pusé.

Tabletes ir baltas vai gandriz baltas trisstiirveida abpusé&ji izliektas tabletes, ar uzdrukatu K2 viena
pusé.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Kytril apvalkotas tabletes indicétas ar kimijterapiju un staru terapiju saistitas akdtas sliktas disas
un vemsanas profilaksei un arstésanai pieaugusajiem.

Kytril apvalkotas tabletes indicétas ar kimijterapiju un staru terapiju saistitas vélinas sliktas dasas
un vemsanas profilaksei un arstéSanai pieaugusajiem.

4.2 Devas un lietosanas veids

Devas

Pa 1 mg divas reizes diena vai 2 mg vienu reizi diena lidz vienai nedélai péc staru terapijas vai
kimijterapijas. Pirma Kytril deva jalieto vienas stundas laika pirms terapijas sakuma. Vienlaikus
vienu reizi diena perorali ir lietotas lidz 20 mg lielas deksametazona devas.

Pediatriskad populacija

Granisetrona tableSu drosiba un efektivitate bérniem vél nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Gados vecaki pacienti un pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Nav nepiecieSama Tpasa piesardziba, lietojot gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar nieru vai
aknu darbibas traucéjumiem.
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Aknu darbibas traucéjumi

Lidz Sim nav pieradijumu par palielinatu blakusparadibu sastopamibu pacientiem ar aknu darbibas
traucéjumiem. Lai gan devas pielagoSana nav nepiecieSama, pamatojoties uz kinétiku, Sis grupas
pacientiem granisetrons jalieto ar zinamu piesardzibu (skatit apakSpunktu 5.2).

LietoSanas veids

Tabletes janorij nesasmalcinata veida, uzdzerot Gdeni.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ta ka granisetrons var paléninat resno zarnu peristaltiku, pacienti ar subakdta zarnu
nosprostojuma pazimém péc preparata lietoSanas riipigi janovéro.

Tapat ka citu 5-HT3 antagonistu gadijuma, lietojot granisetronu, aprakstitas EKG izmainas, tostarp
arl QT intervala pagarinasanas. Pacientiem, kuriem jau ir aritmija vai sirds impulsu vadisanas
trauc&jumi, tas var radit kliniskas sekas. Tadé, arsté&jot pacientus ar vienlaikus esosu sirds slimibu,
pacientus, kuri sanem kardiotoksisku kimijterapiju un/vai pacientus ar vienlaicigiem elektrolitu
lidzsvara trauc&jumiem, jaievéro piesardziba (skatit apakSpunktu 4.5).

Aprakstita krustota jutiba starp 5-HT3 antagonistiem (piemé&ram, dolasteronu vai ondansetronu).

Sis zales nevajadzé&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, laktazes deficitu
vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Pediatriska populacija

Nav pietiekamas kliniskas pieredzes, lai ieteiktu Sis tabletes lietot bérniem.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tapat ka citu 5-HT3 antagonistu gadijuma, lietojot granisetronu, ir aprakstitas EKG izmainas,
tostarp ari QT pagarinasanas. Pacientiem, kurus vienlaikus arsté ar zalém, par kuram zinams, ka
tas pagarina QT intervalu un/vai izraisa aritmiju, tas var radit kliniskas sekas (skatit apakspunktu
4.4).

PEtijumos ar veseliem cilvékiem nav ieguti nekadi pieradijumi par mijiedarbibu starp granisetronu
un benzodiazepiniem (lorazepamu), neiroleptiskajiem lidzekliem (haloperidolu) vai zalém calu
arstésanai (cimetidinu). Turklat nav pieradita nekada redzama granisetrona un vemsanu izraisoso
Kimijterapeitisko pretvéza lidzeklu mijiedarbiba.

Specifiski mijiedarbibas pétijumi ar anestezétiem pacientiem nav veikti.

4.6 Fertilitate, griatnieciba un zidiSanas periods

Grutnieciba

Ir maz datu par granisetrona lietoSanu gratniecEm. Ar dzivniekiem veikto pétijumu rezultati
neliecina par tieSu vai netieSu reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). Piesardzibas dé|

gritniecibas laika no granisetrona lietoSanas ieteicams izvairities.

ZidiSanas periods

Nav zinams, vai granisetrons un ta metaboliti izdalas mates piena cilvékam. Piesardzibas noltka
Kytril lietoSanas laika zidiSanu nedrikst ieteikt.

Fertilitate

Zurkam granisetrons neradija kaitigu ietekmi uz reproduktivam spé&jam vai fertilitati.
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4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Kytril neietekmé vai nedaudz ietekmé spé&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas ipasibu kopsavilkums

Visbiezak aprakstitas Kytril lietoSanas izraisitas nevélamas blakusparadibas ir galvassapes un
aizcietéjums, kas var bt parejosas. Kytril lietoSanas laika ir aprakstitas EKG izmainas, tostarp ari
QT intervala pagarinasanas (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.5).

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Turpmakaja tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas, kas klinisko pétijumu un
pécredistracijas perioda laika aprakstitas saistiba ar Kytril un citu 5-HT5 antagonistu lietosanu.

Sastopamibas bieZzuma grupas ir Sadas:
Loti bieZi: =1/10

Biezi: =1/100 lidz <1/10

Retak >1/1000 lidz < 1/100

Reti =1/10 000 Iidz < 1/1000

Loti reti <1/10 000

Imanas sistémas traucejumi

Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram,
anafilakse, natrene

Psihiskie traucéjumi

Biezi Bezmiegs

Nervu sistemas traucejumi

Loti bieZi Galvassapes

Retak Ekstrapiramidalas reakcijas

Sirds funkcijas traucejumi

Retak QT intervala pagarinasanas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi Aizcietéjums

Biezi Caureja

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Biezi Paaugstinats aknu transaminazu limenis*

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Izsitumi

*Radas tikpat biezi ka pacientiem, kas sanéma salidzinosu terapiju
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AtsevisSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Tapat ka citu 5-HT3 antagonistu lietoSanas gadijumos, granisetrona lietosanas laika ir aprakstitas
EKG izmainas, tostarp ari QT intervala pagarinasanas (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.5).

4.9 Pardozésana

Kytril nav specifiska antidota. So table$u pardozé$anas gadijuma javeic simptomatiska arstésana.
Ir zinots, ka vienreizé&jas injekcijas veida ir ievaditas lidz 38,5 mg lielas Kytril devas, tomér iznemot
vieglas galvassapes, citas sekas nav aprakstitas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Lidzekli pret vemsanu un sliktu diGsu. Serotonina (5HT3) antagonisti.
ATK kods: A04AA02.

Neirolodiskie mehanismi, serotonina pastarpinata slikta dGSa un vemsana

Serotonins ir galvenais neiromediators, kas p&c kimij- vai staru terapijas izraisa vemsanu. 5-HT;
receptori lokalizeti tris vietas: klejotajnerva galos kunga - zarnu trakta, ka ari smadzenu stumbra
vemsanas centra area postrema un nucleus tractus solidarius hemoreceptoru ierosas zonas. Sis
hemoreceptoru ierosas zonas atrodas ceturta ventrikula aizmugures dala (area postrema). Ta ka
Sai strukttrai nav efektivas hematoencefaliskas barjeras, ta var uztvert gan sistémiskaja asinsritg,
gan muguras smadzenu Skidruma esoSas vemsanu izraisosas vielas. Vemsanas centrs atrodas
smadzenu stumbra medularajas struktiiras. Tas sanem lielako dalu ienakoso nervu impulsu no
hemoreceptoru ierosas zonam, ka ari klejotajnerva un simpatiskas sistémas impulsus no zarnu
trakta.

P&c starojuma vai citotoksisko vielu iedarbibas no tievo zarnu glotadas enterohromofinajam Stinam,
kas atrodas lidzas klejotajnerva aferentajiem neironiem un kuros lokaliz&ti 5-HT3 receptori,
atbrivojas serotonins (5-HT). Sis atbrivotais serotonins ar 5-HT3 receptoru starpniecibu aktive
klejotajnerva neironus, kas visbeidzot izraisa spécigu emétisku atbildes reakciju, ko pastarpina
area postrema lokaliz&€ta hemoreceptoru ierosas zona.

Darbibas mehanisms

Granisetrons ir spécigs pretvemsanas lidzeklis un izteikti selektivs 5-hidroksitriptamina (5-HT3)
receptoru antagonists. Radioligandu saistiSanas pétijumos pieradits, ka granisetronam ir nieciga
afinitate pret citu veidu receptoru, art 5-HT un dopamina D,, piesaistes vietam.

Kimijterapijas un staru terapijas izraisita slikta ddsa un vemsana

Pieradits, ka péc iekskigas lietoSanas granisetrons noveérs ar pretvéza kimijterapiju saistitu sliktu
ddsu un vemsanu pieaugusajiem.

P&coperacijas slikta disa un vemsana

Pieradits, ka perorali lietots granisetrons ir efektivs pécoperacijas sliktas diiSas un vemsanas
profilaksei un arstéSanai pieaugusajiem.

Granisetrona farmakolodiskas ipasibas

Saistiba ar vielas aktivitati pret citohromu P450 ir aprakstita mijiedarbiba ar neirotropajam, ka ar
citam aktivam vielam (skatit apakspunktu 4.5).

P&tijumos in vitro ir pieradits, ka granisetrons nemaina citohroma P450 3A4 apaksgrupas enzimu
aktivitati (Sie enzimi ir saistiti ar dazu galveno narkotisko lidzek|u metabolisma procesiem). Lai gan
ir pieradits, ka ketokonazols in vitro inhibé granisetrona molekulas gredzena oksidésanos, Si
iedarbiba nav uzskatama par kliniski nozimigu.

Lai gan, lietojot 5-HT5 receptoru antagonistus, ir novérota QT intervala pagarinasanas (skatit
apaksSpunktu 4.4), Sis ietekmes rasanas biezums un intensitate veseliem cilvékiem nav kliniski
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nozimiga. Tomer ieteicams kontrolet EKG un kliniskas novirzes, vienlaikus arstéjot pacientus ar
zalém, kas pagarina QT intervalu (skatit apakSpunktu 4.5).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Granisetronu lietojot perorali, ta farmakokinétika ir lineara lidz devai, kas 2,5 reizes parsniedz
ieteikto devu pieaugusajiem. Plasas devu noteikSanasStyle programmas laika ir noskaidrots, ka
nepastav neparprotama korelacija starp efektivitati pret vemsanu un ievaditas devas lielumu vai
granisetrona koncentraciju plazma.

Cetrkartiga granisetrona profilaktiskas sakumdevas palielind$ana neradija atékiribas ne pacientu
skaita ar atbildes reakciju uz arstésanu, ne simptomu kontroles ilguma.

Absorbcija

Granisetrons atri un pilnigi uzstcas, tomér pirma loka metabolisma dé| perorala biopieejamiba
samazinas lidz aptuveni 60 %. Peroralo biopieejamibu uzturs parasti neietekmé.

Izkliede

Granisetrons plasi izkliedéjas audos, ta vidé&jais izkliedes tilpums ir aptuveni 3 I/kg; aptuveni 65 %
vielas saistas ar plazmas proteiniem.

Biotransformacija

Granisetrons galvenokart tiek metabolizéts aknas oksidésanas cela, kam seko konjugésana.
Galvenie savienojumi ir 7-OH-granisetrons un ta sulfats un glikuronida konjugati. Lai gan 7-OH-
granisetronam un indazolina-N-demetilgranisetronam ir novérotas pretvemsanas ipasibas, maz
ticams, ka tie nozimigi ietekmé granisetrona farmakologisko aktivitati cilvékam.

In vitro veiktajos pétijumos ar aknu mikrosomam ir pieradits, ka granisetrona galveno metabolisma
celu inhibé ketokonazols, kas liecina, ka vielas metabolismu pastarpina citohroma P450

3A apaksgrupas enzimi (skatit apakSpunktu 4.5).

Eliminacija

Klirensu galvenokart nodrosina metabolisms aknas. Ar urinu izdalas 12 % granisetrona devas
nemainita veida un lidz aptuveni 47 % devas metabolitu veida. Atlikums izdalas ar izkarnijumiem
metabolitu veida. P&c peroralas un intravenozas lietoSanas vid&jais eliminacijas pusperiods no
pacientu plazmas ir aptuveni 9 stundas un tas izteikti atSkiras pacientu starpa.

Farmakokinétika Tpasas pacientu grupas

Nieru mazspéja

Dati norada, ka pacientiem ar smagu nieru mazspéju péc vienreiz€jas intravenozi ievaditas devas
farmakokinétikas parametri visuma ir lidzigi tiem, kadi konstatéti veseliem cilvéekiem.

Aknu darbibas traucé&jumi

Pacientiem ar aknu jaunveidojumu izraisitiem aknu darbibas trauc&jumiem kopé€jais intravenozi
ievaditas devas plazmas klirenss, salidzinot ar pacientiem bez aknu darbibas traucéjumiem, bija
aptuveni divas reizes mazaks. Neraugoties uz §im izmainam, deva nav japielago (skatit
apakspunktu 4.2).

Pediatriska populacija

Sis tabletes nav ieteicamas bérniem.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem péc vienreiz€jas intravenozi ievaditas devas farmakokinétikas
parametri bija robezas, kadas novérotas pacientiem, kuri nepieder gados vecaku pacientu grupai.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.
Kancerogenitates pétijumos nav atklats Tpass risks cilvékiem, lietojot cilvékiem ieteiktas devas.
Tomeér, lietojot lielakas devas un ilgaku laikposmu, nevar izslégt kancerogenitates risku.

Petijuma ar klonétiem cilvéka sirds jonu kanaliem pieradits, ka granisetrons var ietekmét sirds
repolarizaciju, blokéjot HERG kalija kanalus. Pieradits, ka granisetrons blok& gan natrija, gan kalija
kanalus, kas var ietekmét depolarizaciju un repolarizaciju, pagarinot PR, QRS un QT intervalu. Sie
dati palidz izskaidrot molekularos mehanismus, kas rada atseviskas ar Sis grupas zalém saistitas
EKG parmainas (1pasi QT un QRS intervala pagarinasanos). Tomér nenotiek sirdsdarbibas atruma,
asinsspiediena vai EKG liknes parmainas. Ja parmainas rodas, tas parasti nav kliniski nozimigas.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Blisteris - [Aizpilda nacionali]

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit pielikumu I - Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

{tel}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama ............ majas lapa



1. ZALU NOSAUKUMS

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 1 mg/ ml skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 3 mg/3 ml skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 3 mg/ ml skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit Pielikumu I) 3 mg/5 ml skidums injekcijam
[skatit Pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela ir granisetrons (granisetron).

Katrs ml skiduma injekcijam satur 1 mg granisetrona (granisetron) (hidrohlorida veida).
Katrs ml skiduma injekcijam satur 1 mg granisetrona (granisetron) (hidrohlorida veida).
Katrs ml skiduma injekcijam satur 3 mg granisetrona (granisetron) (hidrohlorida veida).
Katrs ml skiduma injekcijam satur 0,6 mg granisetrona (granisetron) (hidrohlorida veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
kidums injekcijam.
K

S
Skidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Kytril Skidums injekcijam indicéts profilaksei un arstésanai pieaugusajiem sados gadijumos:

- ar kKimijterapiju un staru terapiju saistita akita slikta disa un vemsana;
- pécoperacijas slikta disa un vemsana.

Kytril Skidums injekcijam indicéts ar kimijterapiju un staru terapiju saistitas vélinas sliktas dsas un
vemsanas profilaksei.

Kytril Skidums injekcijam indicéts bérniem no 2 gadu vecuma ar kimijterapiju saistitas aktas
sliktas diiSas un vemsanas profilaksei un arstésanai.

4.2 Devas un lietoSana

Devas

Kimijterapijas un staru terapijas izraisita slikta disa un vemsana

Profilakse (akita un vélina slikta dasa):

5 mindtes pirms Kimijterapijas sakuma I€nas intravenozas injekcijas vai atSkaiditas

intravenozas inflzijas veida jaievada 1 - 3 mg (10 - 40 pg/kg) liela Kytril Skiduma injekcijam
deva. Skidums jaatskaida lidz 5 ml uz mg.

Terapija (akata slikta dasa)

Lénas intravenozas injekcijas vai atSkaiditas intravenozas inflzijas veida 5 minQsu laika jaievada 1
- 3 mg (10 - 40 ng/kg) liela Kytril Skiduma injekcijam deva. Skidums jaatskaida lidz 5 ml uz mg.
Ar vismaz 10 mindsu ilgu starplaiku var ievadit nakamas Kytril injekciju Skiduma balstdevas. 24
stundu laika ievadita maksimala deva nedrikst parsniegt 9 mg.

Kombinacija ar adrenokortikosteroidiem

Parenterali ievadita granisetrona iedarbibu iesp&jams pastiprinat, intravenozi papildus ievadot
adrenokortikosteroida devu, pieméram, 8 - 20 mg deksametazona, kas jaievada pirms

citostatiskas terapijas sakuma, vai 250 mg metilprednizolona, kas jaievada pirms kimijterapijas
sakuma un driz péc tas beigam.
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Pediatriska populacija

Kytril Skiduma injekcijam lietoSanas droSiba un efektivitate bérniem no divu gadu vecuma ir labi
noteikta, preparatu lietojot ar kimijterapiju saistitas akdtas sliktas diGSas un vemsanas profilaksei
un arstésanai (kontrolei) un ar kimijterapiju saistitas vélinas sliktas disas un vemsanas profilaksei.
Pirms Kimijterapijas sakuma 5 mindtes ilgas i. v. inflzijas veida jaievada 10-40 ug/kg kermena
masas (Iidz 3 mg) liela deva, kas atSkaidita ar 10-30 ml infGzijas Skiduma. Ja nepiecieSams,

24 stundu laika var ievadit vienu papilddevu. So papilddevu nav atlauts ievadit vismaz 10 minates
péc pirmas infuzijas.

Pécoperacijas slikta diisa un vemsana

Lénas intravenozas injekcijas veida jaievada 1 mg (10 pg/kg) liela Kytril skiduma injekcijam deva.
24 stundu laika ievadita maksimala Kytril deva nedrikst parsniegt 3 mg.

P&coperacijas sliktas diSas un vemsanas profilaksei zales jaievada pirms narkozes saksanas.
Pediatriska populacija

Paslaik pieejamie dati noraditi apakspunkta 5.1, bet nav izstradati ieteikumi par devam. Nav
pietiekamu klinisko datu, lai ieteiktu So Skidumu injekcijam bérniem pécoperacijas sliktas disas un

vemsanas profilaksei un arstésanai.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki pacienti un pacienti ar nieru darbibas trauc&jumiem

Nav nepiecieSama Tpasa piesardziba, lietojot gados vecakiem pacientiem vai pacientiem ar nieru vai
aknu darbibas traucéjumiem.

Aknu darbibas traucéjumi
Lidz Sim nav pieradijumu par palielinatu blakusparadibu sastopamibu pacientiem ar aknu darbibas
traucéjumiem. Lai gan devas pielagoSana nav nepiecieSama, pamatojoties uz kinétiku, granisetrons

jalieto ar zinamu piesardzibu (skatit apakspunktu 5.2).

LietoSanas veids

Ievadit var vai nu Iénas intravenozas injekcijas (30 sekunzu laika) vai intravenozas infizijas veida,
atskaidot ar 20 — 50 ml inflzijas Skiduma un ievadot 5 minasu laika.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ta ka granisetrons var mazinat resno zarnu peristaltiku, pacienti ar subakita zarnu nosprostojuma
pazimém péc preparata lietoSanas ripigi janoveéro.

Tapat ka citu 5-HT; antagonistu gadijuma, lietojot granisetronu, aprakstitas EKG izmainas, tostarp
ari QT intervala pagarinasanas. Pacientiem, kuriem jau ir aritmija vai sirds impulsu vadiSanas
traucéjumi, tas var radit kliniskas sekas. Tadé| arstéjot pacientus ar vienlaikus esosu sirds slimibu,
pacientus, kuri sanem kardiotoksisku kimijterapiju un/vai pacientus ar vienlaicigiem elektrolitu
lldzsvara trauc&jumiem, jaievéro piesardziba (skatit apakSpunktu 4.5).

Aprakstita krustota jutiba starp 5-HT3 antagonistiem (piemé&ram, dolasetronu vai ondansetronu).
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tapat ka citu 5-HT3 antagonistu lietoSanas gadijumos, lietojot granisetronu, ir aprakstitas EKG
izmainas, tostarp ari QT intervala pagarinasanas. Pacientiem, kurus vienlaikus arsté ar zalém, par

kuram zinams, ka tas pagarina QT intervalu un/vai ir aritmogénas, tas var radit kliniskas sekas
(skatit apakspunktu 4.4).
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P&tijumos ar veseliem cilvékiem nav ieguti nekadi pieradijumi par mijiedarbibu starp granisetronu
un benzodiazepiniem (lorazepamu), neiroleptiskajiem lidzekliem (haloperidolu) vai zalém calu
arstésanai (cimetidinu). Turklat nav pieradita nekada redzama granisetrona un vemsanu izraisoSo
Kimijterapeitisko pretvéza lidzeklu mijiedarbiba.

Specifiski mijiedarbibas pétijumi ar anestezétiem pacientiem nav veikti.

4.6 Fertilitate, gratnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba

Ir maz datu par granisetrona lietoSanu gritniecém. Ar dzivniekiem veikto pétijumu rezultati
neliecina par tiesu vai netieSu reproduktivo toksicitati (skatit apakspunktu 5.3). Piesardzibas dé|
gritniecibas laika no granisetrona lietoSanas ieteicams izvairities.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai granisetrons un ta metaboliti izdalas mates piena cilvEkam. Piesardzibas noltka
Kytril lietoSanas laika zidiSanu nedrikst ieteikt.

Fertilitate

Zurkam granisetrons neradija kaitigu ietekmi uz reproduktivam sp&jam vai fertilitati.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus

Nav paredzams, ka Kytril ietekmés sp&ju vadit transportlidzek|us vai apkalpot mehanismus.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas ipasibu kopsavilkums

Visbiezak aprakstitas Kytril lietoSanas izraisitas nevélamas blakusparadibas ir galvassapes un
aizcietéjums, kas var blt parejosas. Kytril lietoSanas laika ir aprakstitas EKG izmainas, tostarp ari
QT intervala pagarinasanas (skatit apakspunktus 4.4 un 4.5).

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Turpmakaja tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas, kas klinisko pé&tijumu un
pécredistracijas perioda laika aprakstitas saistiba ar Kytril un citu 5-HT5 antagonistu lietosanu.

Sastopamibas biezuma grupas ir $adas:
Loti biezi: 21/10;

Biezi >1/100 Iidz <1/10;

Retak =1/1000 lidz <1/100

Reti >1/10 000 lidz < 1/1000

Loti reti <1/10 000

Imunas sistemas traucéjumi

Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram,
anafilakse, natrene

Psihiskie traucéjumi

Biezi Bezmiegs

Nervu sistémas traucéjumi

Loti bieZi Galvassapes

Retak Ekstrapiramidalas reakcijas
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Sirds funkcijas traucéjumi

Retak QT intervala pagarinasanas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi Aizcietéjums

Biezi Caureja

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi

Biezi Paaugstinats aknu transaminazu limenis*

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Izsitumi

*Radas tikpat biezi ka pacientiem, kas sanéma salidzinosu terapiju

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Tapat ka citu 5-HT3 antagonistu lietoSanas gadijumos, granisetrona lietoSanas laika ir aprakstitas
EKG izmainas, tostarp ari QT intervala pagarinasanas (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.5).

4.9 Pardozésana

Kytril nav specifiska antidota. Injekciju pardozéSanas gadijuma javeic simptomatiska arstésana. Ir
zinots, ka vienreizé&jas injekcijas veida ir ievaditas lidz 38,5 mg lielas Kytril devas, tomér iznemot
vieglas galvassapes, citas sekas nav aprakstitas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Lidzekli pret vemsanu un sliktu diGsu. Serotonina (5HT3) antagonisti.
ATK kods: A0O4AA02.

Neirolodiskie mehanismi, serotonina pastarpinata slikta dGSa un vemsana

Serotonins ir galvenais neiromediators, kas p&c kimij- vai staru terapijas izraisa vemsanu. 5-HT;
receptori lokalizéti tris vietas: klejotajnerva galos kunga — zarnu trakta, ka ari smadzenu stumbra
veméanvas centra area postrema un nucleus tractus solidarius lokalizétajas hemoreceptoru ierosas
zonas. Sis hemoreceptoru ierosas zonas ir lokalizétas ceturta ventrikula aizmugures dala (area
postrema). Ta ka Sai struktlrai nav efektivas hematoencefaliskas barjeras, ta var uztvert gan
sistémiskaja asinsrité, gan muguras smadzenu Skidruma esoSas vemsanu izraisoSas vielas.
Vemsanas centrs atrodas smadzenu stumbra medularajas struktiiras. Tas sanem lielako dalu
ienakoso nervu impulsu no hemoreceptoru ierosas zonam, ka ari klejotajnerva un simpatiskas
sistémas impulsus no zarnu trakta.

P&c starojuma vai citotoksisko vielu iedarbibas no tievo zarnu glotadas enterohromofinajam Stinam,
kas atrodas lidzas klejotajnerva aferentajiem neironiem un kuros lokalizéti 5-HT3 receptori,
atbrivojas serotonins (5-HT). Sis atbrivotais serotonins ar 5-HT3 receptoru starpniecibu aktive
klejotajnerva neironus, kas visbeidzot izraisa spécigu emétisku atbildes reakciju, ko pastarpina
area postrema lokalizéta hemoreceptoru ierosas zona.
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Darbibas mehanisms

Granisetrons ir spécigs pretvemsanas lidzeklis un izteikti selektivs 5-hidroksitriptamina (5-HT3)
receptoru antagonists. Radioligandu saistiSanas pétijumos pieradits, ka granisetronam ir nieciga
afinitate pret citu veidu receptoru, ari 5-HT un dopamina D, saistiSanas vietam.

Kimijterapijas un staru terapijas izraisita slikta ddsa un vemsana

Pieradits, ka intravenozi ievadits granisetrons noveérs ar pretvéza kimijterapiju saistitu sliktu dasu
un vemsanu pieaugusajiem un 2 - 16 gadus veciem bérniem.

P&coperacijas slikta didsa un vemsana

Pieradits, ka intravenozi ievadits granisetrons ir efektivs pécoperacijas sliktas diisas un vemsanas
profilaksei un arstéSanai pieaugusajiem.

Granisetrona farmakolodiskas ipasibas

Saistiba ar vielas aktivitati pret citohromu P450 ir aprakstita mijiedarbiba ar neirotropajam, ka an
citam aktivam vielam (skatit apakSpunktu 4.5).

P&tijumos in vitro ir pieradits, ka granisetrons nemaina citohroma P450 3A4 apaksgrupas enzimu
aktivitati (Sie enzimi ir saistiti ar dazu galveno narkotisko lidzek|u metabolisma procesiem). Lai gan
pieradits, ka ketokonazols in vitro inhibé granisetrona molekulas gredzena oksidésanos, Si ietekme
nav uzskatama par kliniski nozimigu.

Lai gan, lietojot 5-HT5 receptoru antagonistus, ir novérota QT intervala pagarinasanas (skatit
apaksSpunktu 4.4), Sis ietekmes rasanas biezums un intensitate veseliem cilvékiem nav kliniski
nozimiga. Tomer ieteicams kontrolet EKG un kliniskas novirzes, vienlaikus arstéjot pacientus ar
zalém, kas pagarina QT intervalu (skatit apakSpunktu 4.5).

Pediatriska populacija

Candiotti et al aprakstijusi Sadu klinisku granisetrona lietoSanu. Prospektiva, randomizéta,
dubultmaskéta, paralé€lu grupu daudzcentru pétijuma laika tika vérteti 157 bérni vecuma no 2 lidz
16 gadiem, kuriem veiktas planveida operacijas. Lielakajai dalai pacientu pirmo divu stundu laika
péc operacijas tika novérota pilniga pécoperacijass sliktas diGsas un vemsanas kontrole.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Granisetronu lietojot perorali, ta farmakokinétika ir lineara lidz devai, kas 2,5 reizes parsniedz
ieteikto devu pieaugusajiem. Plasas devu noteikSanas programmas laika ir noskaidrots, ka
nepastav neparprotama korelacija starp efektivitati pret vemsanu un ievaditas devas lielumu vai
granisetrona koncentraciju plazma.

CetrkértTga granisetrona profilaktiskas sakumdevas palielinasana neradija atskiribas ne pacientu
skaita ar atbildes reakciju uz arstésanu, ne simptomu kontroles ilguma.

Izkliede

Granisetrons plasi izklied€jas audos, ta vid€jais izkliedes tilpums ir aptuveni 3 I/kg. Aptuveni 65 %
vielas saistas ar plazmas proteiniem.

Biotransformacija

Granisetrons galvenokart tiek metabolizéts aknas oksidésanas cela, kam seko konjugésana.
Galvenie savienojumi ir 7-OH-granisetrons un ta sulfats un glikuronida konjugati. Lai gan 7-OH-
granisetronam un indazolina-N-demetilgranisetronam ir novérotas pretvemsanas ipasibas, maz
ticams, ka tie nozimigi ietekmé granisetrona farmakologisko aktivitati cilvékam.

In vitro veiktajos pétijumos ar aknu mikrosomam ir pieradits, ka granisetrona galveno metabolisma
celu inhibé ketokonazols, kas liecina, ka vielas metabolismu pastarpina citohroma P450

3A apaksgrupas enzimi (skatit apakspunktu 4.5).
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Eliminacija

Klirensu galvenokart nodrosina metabolisms aknas. Ar urinu izdalas 12 % granisetrona devas
nemainita veida un lidz apméram 47 % devas metabolitu veida. Atlikums izdalas ar izkarntjumiem
metabolitu veida. P&c peroralas un intravenozas lietoSanas vid&jais eliminacijas pusperiods no
pacientu plazmas ir aptuveni 9 stundas, un tas izteikti atskiras pacientu starpa.

Farmakokinétika Tpasas pacientu grupas

Nieru mazspéja

Dati norada, ka pacientiem ar smagu nieru mazspéju péc vienreiz€jas intravenozi ievaditas devas
farmakokinétikas parametri visuma ir lidzigi tiem, kadi konstatéti veseliem cilvekiem.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu jaunveidojumu izraisitiem aknu darbibas trauc&jumiem kopé€jais intravenozi
ievaditas devas plazmas klirenss, salidzinot ar pacientiem bez aknu darbibas traucéjumiem, bija
aptuveni divas reizes Iénaks. Neraugoties uz $im izmainam, deva nav japielago (skatit
apakspunktu 4.2).

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem péc vienreizéjas intravenozi ievaditas devas farmakokinétikas
parametri bija robezas, kadas novérotas pacientiem, kuri nepieder gados vecaku pacientu grupai.

Bérni

Attiecigos parametrus (izkliedes tilpumu un kopé&jo plazmas klirensu) normaliz&jot atbilstosi
kermena masai, bérniem péc vienreiz€jam intravenozam devam, farmakokinétika ir lidziga tai,
kada novérota pieaugusajiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un genotoksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.
Kancerogenitates pétijumos nav atklats ipass risks cilvéekiem, lietojot cilvékiem ieteiktas devas.
Tomeér, lietojot lielakas devas un ilgaku laikposmu, nevar izslégt kancerogenitates risku.

Pétijuma ar klonétiem cilvéka sirds jonu kanaliem pieradits, ka granisetrons var ietekmeét sirds
repolarizaciju, blok&jot HERG kalija kanalus. Pieradits, ka granisetrons bloké gan natrija, gan kalija
kanalus, kas var ietekmét depolarizaciju un repolarizaciju, pagarinot PR, QRS un QT intervalu. Sie
dati palidz izskaidrot molekularos mehanismus, kas rada atseviSkas ar Sis grupas zalém saistitas
EKG parmainas (ipasi QT un QRS intervala pagarinasanos). Tomér nenotiek sirdsdarbibas atruma,
asinsspiediena vai EKG liknes parmainas. Ja parmainas rodas, tas parasti nav kliniski nozimigas.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

Uzglabat ampulas kartona kastité, lai pasargatu no gaismas.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

Skidums injekcijam ir bezkrasaina stikla (standarta) ampulas, tilpuma pa 1 ml vai 3 ml.
[Aizpilda nacionali]

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Visas neizlietotas zales vai citi izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[skatit Pielikumu I - aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

{tel}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS 09/2009
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama ......... majas lapa

30



MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg apvalkotas tabletes
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Granisetron

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 1 mg granisetrona (hidrohlorida veida).
Katra apvalkota tablete satur 2 mg granisetrona (hidrohlorida veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozes monohidratu
Vairak informacijas skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes.
[Aizpilda nacionali]

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ ml Skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/3 ml skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/ml Skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/5 ml skidums injekcijam
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Granisetron

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs mililitrs Skiduma injekcijam satur 1 mg granisetrona (hidrohlorida veida).
Katrs mililitrs Skiduma injekcijam satur 1 mg granisetrona (hidrohlorida veida).
Katrs mililitrs Skiduma injekcijam satur 3 mg granisetrona (hidrohlorida veida).
Katrs mililitrs Skiduma injekcijam satur 0,6 mg granisetrona (hidrohlorida veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, tdens injekcijam, citronskabes monohidrats, salsskabe un natrija hidroksids (pH
pielagosanai).

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. cI1T1I IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30°C.

Uzglabat ampulas kartona kastité, lai pasargatu no gaismas..
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

[1. ZALU NOSAUKUMS

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg apvalkotas tabletes
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Granisetron

[2.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

[4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULAS

1. ZALU NOSAUKUMS

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ ml skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/3 ml skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/ ml skidums injekcijam
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/5 ml skidums injekcijam
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Granisetron
Intravenozai lietoSanai

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

[4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

|6. cITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg apvalkotas tabletes
Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg apvalkotas tabletes
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Granisetron

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu, izstastiet to savam arstam,
medicinas masai vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Kytril un kadam nolukam to lieto
2. Pirms Kytril lietoSanas

3. Ka lietot Kytril

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Kytril

6 Sikaka informacija

1. KAS IR KYTRIL IS UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Kytril satur zales, ko sauc par granisetronu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par 5-HT3 receptora
antagonistiem vai pretvemsanas zalém. Sis tabletes paredzétas tikai lietoSanai pieaugusajiem.

Kytril lieto, lai novérstu vai arstétu sliktu dGsu un vemsanu, ko izraisa arstésana ar citam zalém,

pieméram, kimijterapija vai staru terapija véza gadijuma.

2, PIRMS KYTRIL LIETOSANAS

Nelietojiet Kytril tabletes sados gadijumos

. ja Jums ir alerdija (paaugstinata jutiba) pret granisetronu vai kadu citu Kytril sastavdalu
(minétas apaksSpunkta 6: "Sikaka informacija” un “Svariga informacija par kadu no Kytril

sastavdalam” turpmak).

Neskaidribu gadijuma pirms So tablesSu lietoSanas vaicajiet arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

Ipasa piesardziba, lietojot Kytril, nepiecieSsama $ados gadijumos

Pirms So tableSu lietoSanas parrunajiet ar savu arstu, medicinas masu vai farmaceitu, ja:

. Jums ir zarnu darbibas traucéjumi zarnu nosprostojuma dél,

. Jums ir sirdsdarbibas traucéjumi, ja véza arstésanai tiek lietotas zales, kas boja sirdi, vai
Jums ir salu, pieméram, kalija, natrija vai kalcija, llmena traucéjumi organisma (elektrolitu
lidzsvara traucéjumi),

. lietojat citas 5-HT3 receptora antagonistus saturoSas zales. Tas ir dolasetrons,
ondansetrons, ko lidzigi Kytril lieto sliktas disas un vemsanas arstésanai un profilaksei.

Bérni

Bérni nedrikst lietot Sis tabletes.

Citu zalu lietosana

Pastastiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pédé&ja

laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Ta jarikojas, jo Kytril var ietekmét
dazu zalu iedarbibu. DazZas citas zales ari var ietekmét So tablesu iedarbibu.
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Ipasi svarigi pastastit arstam, medicinas masai vai farmaceitam, ja lietojat $adas zales:

. zales, ko lieto neregularas sirdsdarbibas arstésanai,

. citas 5-HT3 receptora antagonistu saturosas zales, pieméram, dolasetronu vai
ondansetronu (skatit “Ipasa piesardziba, lietojot Kytril, nepiecieSama $ados gadijumos

”

ieprieks),
. fenobarbitalu, zales, ko lieto epilepsijas arstésanai,
. zales, ko sauc par ketokonazolu un ko lieto sénisinfekcijas arstésanai,
° antibiotiku eritromicinu, ko lieto bakterialas infekcijas arstésanai.

Griatnieciba un zidisanas periods

Jas nedrikstat lietot Sis tabletes, ja esat gritniece, censaties panakt griitniecibas iestasanos vai
barojat bérnu ar kriti, ja vien arsts Jums nav teicis to darit.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu, medicinas masu vai farmaceitu.
Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalposana

Kytril neietekmé vai nedaudz ietekmé Jusu spé&ju vadit transportlidzeklus un stradat ar jebkadiem
instrumentiem vai mehanismiem.

Svariga informacija par kadu no Kytril sastavdalam

Sis zales satur laktozi (cukura veids). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat Sis zales, konsultéjieties ar savu arstu.

3. KALIETOT KYTRIL

Vienmeér lietojiet Kytril tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam
arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

Kytril deva var atSkirties dazadiem pacientiem. Ta ir atkariga no vecuma, kermena masas un no ta,
vai Jums zales tiek dotas sliktas disas un vemsanas profilaksei vai arstésanai. Arsts izlems, cik
daudz zalu Jums jalieto.

Sliktas disas un vemsanas profilakse

Pirma Kytril deva Jums parasti tiks dota stundu pirms staru vai kimijterapijas. Deva bis vai nu
viena vai divas 1 mg tabletes vai viena 2 mg tablete reizi diena lidz vienai nedélai péc staru vai
kimijterapijas.

Sliktas dusas un vemsanas arstésana

Deva parasti bis vai nu viena vai divas 1 mg tabletes vai viena 2 mg tablete reizi diena, bet Jisu
arsts var izlemt palielinat devu lidz devinam 1 mg tabletém diena.

Ja esat lietojis Kytril vairak neka noteikts

Ja domajat, ka esat lietojis parak daudz So tableSu, jautajiet padomu arstam vai medicinas masai.
Pardozésanas simptoms ir ari vieglas galvassapes. ArstéSana bis atkariga no Jisu simptomiem.

Ja esat aizmirsis lietot Kytril

Ja domajat, ka esat aizmirsis lietot zales, jautajiet padomu arstam vai medicinas masai.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja Jus partraucat lietot Kytril

Nepartrauciet zalu lietoSanu pirms arstéSanas nav pabeigta. Ja partrauksiet zalu lietosanu,
simptomi var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautdjumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.
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4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Kytril var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Ja pamanat
Sadus traucéjumus, Jums nekavéjoties jadodas pie sava arsta:
. alergiskas reakcijas (anafilakse). Pazimes var biit rikles, sejas, IGpu un mutes
pietikums, elposSanas vai riSanas gritibas.

Citas blakusparadibas, kas var rasties, lietojot Sis zales, ir:
Loti biezi: rodas vairak neka 1 no 10 lietotajiem
. galvassapes,

. aizciet€jums. Jlsu arsts kontrolés Jusu stavokli.

Biezi: rodas 1 - 10 no 100 lietotajiem

. miega traucéjumi (bezmiegs),
. aknu darbibas parmainas, kas redzamas asinsanalizés,
. caureja.

Retak: rodas 1 - 10 no 1000 lietotajiem

o izsitumi vai alergiska adas reakcija vai natrene. Pazimes var bt sarts, niezoss
pietikums ar pacélumu,

. sirdsdarbibas (ritma) parmainas un EKG (elektriska sirdsdarbibas pieraksta) redzamas
parmainas,

. patologiskas patvaligas kustibas, pieméram, trice, muskulu stivums un muskulu
sarausanas.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, Iidzam par tam izstastit arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT KYTRIL

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot tabletes péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc ,Derigs
lidz/EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditda ménesa pédéjo dienu.

[Aizpilda nacionali]

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Kytril satur

Aktiva viela ir granisetrons (granisetron).

Katra apvalkota tablete satur 1 mg granisetrona (hidrohlorida veida).

Katra apvalkota tablete satur 2 mg granisetrona (hidrohlorida veida).

Citas sastavdalas ir:

[Aizpilda nacionali]

Kytril arejais izskats un iepakojums
Blisteri - [Aizpilda nacionali]
Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

[Skatit Pielikumu I - Aizpilda nacionali]
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{Nosaukums un adrese}

{tel}
{fakss}
{e-pasts}

Sis zales Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem
nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Igaunija, Somija, Francija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija,
Spanija, Zviedrija, Lielbritanija: Kytril

Vacija: Kevatril

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi akcepteta {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama ......... majas lapa
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 1 mg/ ml skidums injekcijam

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/3 ml skidums injekcijam

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/ ml skidums injekcijam

Kytril un sinonimiskie nosaukumi (skatit pielikumu I) 3 mg/5 ml Skidums injekcijam
[skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Granisetron

Pirms zalu lietosanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lGdzu, izstastiet to savam arstam,
medicinas masai vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Kytril un kadam nolidkam to lieto
Pirms Kytril lietoSanas

Ka lietot Kytril

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Kytril

Sikaka informacija

QUTRWN U

1. KAS IR KYTRIL IS UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Kytril satur zales, ko sauc par granisetronu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par 5-HT; receptora
antagonistiem vai pretvemsanas zalem.

Kytril lieto, lai novérstu vai arstétu sliktu disu un vemsanu, ko izraisa arstéSana ar citam zalém,
pieméram, kimijterapija vai staru terapija véza gadijuma, un kirurgiskas operacija.

is Skidums injekcijam paredzéts pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma.

2. PIRMS KYTRIL LIETOSANAS
Nelietojiet Kytril Sados gadijumos

° ja Jums ir alerdija (paaugstinata jutiba) pret granisetronu vai kadu citu Kytril sastavdalu
(minétas apakSpunkta 6: Sikaka informacija).

Neskaidribu gadijuma pirms So injekciju lietoSanas konsult&jieties ar arstu, medicinas masu vai
farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Kytril, nepiecieSama $ados gadijumos

Pirms Kytril lietoSanas parrunajiet ar savu arstu, medicinas masu vai farmaceitu, ja:

. Jums ir zarnu darbibas traucé&jumi zarnu nosprostojuma déel,

. Jums ir sirdsdarbibas traucé&jumi, ja véza arstésanai tiek lietotas zales, kas boja sirdi, vai
Jums ir salu, pieméram, kalija, natrija vai kalcija, limena traucéjumi organisma (elektrolitu
lidzsvara trauc&jumi),

. lietojat citas 5-HT3 receptora antagonistus saturoSas zales. Tas ir dolasetrons,
ondansetrons, ko lidzigi Kytril lieto sliktas dliSas un vemsanas arstésanai un profilaksei.

Citu zalu lietosana
Pastastiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai péd€ja

laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Ta jarikojas, jo Kytril var ietekmét
dazu zalu iedarbibu. Dazas citas zales ari var ietekmét So injekciju iedarbibu.
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Ipasi svarigi pastastit arstam, medicinas masai vai farmaceitam, ja lietojat $adas zales:

. zales, ko lieto neregularas sirdsdarbibas arstésanai,

. citas 5-HT3 receptora antagonistu saturosas zales, pieméram, dolasetronu vai
ondansetronu (skatit “Ipasa piesardziba, lietojot Kytril, nepiecieSama $ados gadijumos”

ieprieks),
. fenobarbitalu, zales, ko lieto epilepsijas arstésanai,
. zales, ko sauc par ketokonazolu un ko lieto sénisinfekcijas arstésanai,
° antibiotiku eritromicinu, ko lieto bakterialas infekcijas arstésanai.

Griatnieciba un zidisanas periods

Jas nedrikstat lietot Sis injekcijas, ja esat gritniece, censaties panakt gritniecibas iestaSanos vai
barojat bérnu ar kriti, ja vien arsts Jums nav teicis to darit.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu, medicinas masu vai farmaceitu.
Transportlidzeklu vadiSsana un mehanismu apkalposana

Kytril nevarétu ietekmét Jlsu spéju vadit transportlidzekli vai apkalpot iekartas vai mehanismus.

3. KA LIETOT KYTRIL

So Skidumu injekcijam Jums ievadis arsts vai medicinas masa. Kytril deva var atskirties dazadiem
pacientiem. Ta ir atkariga no vecuma, kermena masas un no ta, vai Jums zales tiek dotas sliktas
dGsas un vemsanas profilaksei vai arstésanai. Arsts izlems, cik daudz zalu Jums jalieto.

Kytril var ievadit, injicéjot véna (intravenozi).

Sliktas disas un vemsanas profilakse péc staru vai kimijterapijas

Skidumu injekcijam Jums ievadis pirms staru vai kimijterapijas sak$anas. Injekcija véna ilgs no 30
sekundém lidz 5 minGtém, un deva parasti blis 1 - 3 mg. Pirms injicESanas véna zales var tikt
atskaiditas.

Sliktas disas un vemsanas arstésana péc staru vai kimijterapijas

Injekcija ilgs no 30 sekundém lidz 5 minGtém, un deva parasti biis 1 - 3 mg. Pirms injicESanas
VEna zales var tikt atSkaiditas. Jums var bit nepiecieSamas vairakas injekcijas, lai partrauktu sliktu
dGsu péc pirmas devas. Starplaiks starp injekcijam bis vismaz 10 minGtes. Lielaka Kytril dienas
deva, ko varat sanemt, ir 9 mg.

Kombinacija ar steroidiem

Injekciju iedarbibu var pastiprinat zales, ko sauc par adrenokortikosteroidiem. Steroidi tiek lietoti
vai nu 8 - 20 mg deksametazona veida pirms staru vai kimijterapijas, vai 250 mg metiprednizolona

veida, ko lieto gan pirms, gan péc staru vai kimijterapijas.

Lietosana bérniem sliktas diiSas un vemsanas profilaksei vai arstésanai péc staru vai
kimijterapijas

Bérniem Kytril ievada injekcijas veida véna, ka aprakstits ieprieks, devu nosakot péc bérna
kermena masas. Skidums injekcijam tiks atskaidits un ievadits pirms staru vai kimijterapijas

5 minGSu laika. Bérniem ievada maksimali 2 devas diena ar vismaz 10 minGsu starplaiku.

Sliktas disas un vemsanas arstésana péc kirurgiskas operacijas

Injekcija véna ilgs apméram 30 sekundes lidz 5 mindtes, un deva parasti ir 1 mg. Lielaka Kytril
dienas deva, ko varat sanemt, ir 3 mg diena.

Lietosana béerniem sliktas diiSas un vemsanas profilaksei vai arstésanai péec kirurgiskas
operacijas

So $kidumu injekcijam nedrikst lietot bérniem sliktas dGi$as un vemsanas arstésanai péc kirurgiskas
operacijas.
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Ja Jums Kytril ievadits vairak neka noteikts

Ta ka So skidumu injekcijam Jums ievadis arsts vai medicinas masa, maz ticams, ka JUs sanemsiet
par daudz zalu. Tomeér, ja esat satraukts, jautajiet arstam vai medicinas masai. Pardozésanas
simptoms ir ari vieglas galvassapes. ArstéSana bis atkariga no Jisu simptomiem.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Kytril var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Ja pamanat
Sadus traucéjumus, Jums nekavéjoties jadodas pie sava arsta:

. alergiskas reakcijas (anafilakse). Pazimes var biit rikles, sejas, |IGpu un mutes pietikums,
elposanas vai risanas gratibas.

Citas blakusparadibas, kas var rasties, lietojot Sis zales, ir:
Loti biezZi: rodas vairak neka 1 no 10 lietotajiem
. galvassapes,

. aizciet€jums. Jlsu arsts kontrolés Jusu stavokli.

Biezi: rodas 1 - 10 no 100 lietotajiem

. miega traucéjumi (bezmiegs),
. aknu darbibas parmainas, kas redzamas asinsanalizés,
. caureja.

Retak: rodas 1 - 10 no 1000 lietotajiem

. izsitumi vai alergiska adas reakcija vai natrene. Pazimes var bt sarts, niezoss pietiikums
ar pacélumu,

. sirdsdarbibas (ritma) parmainas un EKG (elektrisks sirdsdarbibas pieraksts) redzamas
parmainas,

. patologiskas patvaligas kustibas, piemé&ram, trice, muskulu stivums un muskulu
kontrakcijas.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kdda no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [Gdzam par tam izstastit arstam, medicinas masai vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT KYTRIL

[Aizpilda nacionali]

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Skidumu injekcijam péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un ampulas péc
Derigs lidz/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Kytril satur

Aktiva viela ir granisetrons (granisetron).

Katrs ml skiduma injekcijam satur 1 mg granisetrona (hidrohlorida veida).

Katrs ml skiduma injekcijam satur 1 mg granisetrona (hidrohlorida veida).

Katrs ml skiduma injekcijam satur 3 mg granisetrona (hidrohlorida veida).
Katrs ml skiduma injekcijam satur 0,6 mg granisetrona (hidrohlorida veida).
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Citas sastavdalas ir natrija hlorids, Gdens injekcijam, citronskabes monohidrats, salsskabe un
natrija hidroksids (pH pielagosanai).

[Aizpilda nacionali]

Kytril aréjais izskats un iepakojums

Ampulas - [Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs
[Aizpilda nacionali]

Sis zales Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem
nosaukumiem:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Igaunija, Somija, Francija, Griekija, Ungarija, Irija, Itilija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija,
Spanija, Zviedrija, Lielbritanija: Kytril

Vacija: Kevatril

Si lietosanas instrukcija peédéjo reizi akceptéeta {MM/GGGG?}.

[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama ......... majas lapa
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