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Jautajumi un atbildes par Kytril un sinonimisku
nosaukumu zalém (granisetrona 1 un 2 mg tabletes,

3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml skidums
injekcijam)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceduras iznakums

Eiropas Zalu adentiira ir pabeigusi Kytril parskatisanas procediiru. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot Kytril parakstiSanas informaciju visa Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Kytril?

Kytril ir zales pret vemsanu (zales, kas noveérs sliktu disu un vemsanu). Tas lieto, lai novérstu sliktu
ddsu un vemsanu péc tadu véza arstésanas lidzek|u ka kimijterapija un staru terapija izmantoSanas.

Kytril aktiva viela granisetrons ir 5SHT3; antagonists. Tas organisma partrauc par 5-hidroksitriptaminu
(5HT, ko dévé ari par serotoninu) dévétas kimiskas vielas piesaisti 5HT; receptoriem galvas smadzenés
un zarnas. Kad 5HT piesaistas Siem receptoriem, tas parasti izraisa sliktu disu un vemsanu.
Granisetrons novérs sliktu disu un vemsanu, blok&jot Sos receptorus.

Kytril ir pieejamas Eiropas Savieniba ari ar tirdzniecibas nosaukumu Kevatril. Uznémums, kas laiz tirgd
Sis zales, ir Roche.

Kade] parskatija Kytril lietu?

Kytril Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Tadél dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), mark&juma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSsama Kytril informacijas saskanosana.

Eiropas Savieniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanoja Sadus apakSpunktus:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP ieteica, ka Kytril tabletes un Skidumu injekcijam var lietot pieaugusajiem ar kimijterapiju un
staru terapiju saistitas akdtas sliktas disas un vemsSanas profilaksei un arstésanai un ari ar
kimijterapiju un staru terapiju saistitas vélinas sliktas diSas un vemsanas profilaksei.

Turklat skidumu injekcijam var lietot pieaugusajiem sliktas diiSas un vemsanas profilaksei un
arstésanai péc operacijas.
Skidumu injekcijam var lietot ari b&rniem no divu gadu vecuma ar kimijterapiju saistitas akitas sliktas

disas un vemsanas profilaksei un arstésanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Kytril tabletes janorij veselas, uzdzerot Gdeni. Sliktas diisas un vemsanas profilaksei ieteicama deva ir
1 mg divreiz diena vai 2 mg vienreiz diena lidz vienai nedélai ilgi péc staru terapijas vai kimijterapijas.

Kytril injekciju Skidumu ievada véna deva pa 1-3 mg (10-40 pg/kg) sliktas diiSas un vemsanas
profilaksei un arstéSanai pieaugusajiem. Lietojot arstésanai, nakamas skiduma devas drikst ievadit ar
vismaz 10 mindsu starplaiku, Iidz maksimalai devai 9 mg 24 stundu laika.

4.3. Kontrindikacijas

Kytril nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret aktivo vielu vai kadu no
paligvielam.

Citas izmainas

Citi CHMP saskanotie apaksSpunkti ir apakSpunkti par Tpasiem bridinajumiem, blakusparadibam un zalu
farmakologiskajam 1pasibam.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Jautajumi un atbildes par Kytril un sinonimisku nosaukumu zalém (granisetrona 1 un 2
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