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Mistogsijiet u twegibiet dwar Kytril u I-ismijiet assocjati
(granisetron, pillolita”1 u 2 mg, 3 mg/ml, 3 mg/5 ml,
1 mg/ml, 3 mg/3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Kytril. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jehtieg li I-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ghal
Kytril tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu Kytril?

Kytril huwa antiemetiku (medicina li tipprevjeni n-nawzja u d-dardir). Jintuza ghall-prevenzjoni ta’
nawzja u rimettar wara I-ghoti ta’ trattamenti ghall-kan¢er bhall-kimoterapija u r-radjuterapija.

Is-sustanza attiva fi Kytril, il-granisetron, hija ‘antagonist ta’ 5HT3 *. Dan ifisser li twaqqgaf lil kimika fil-
gisem li tissejjah 5-hydroxytryptamine (5HT, maghrufa wkoll bhala serotonin) milli tehel ma’ ricetturi
ta’ 5HT; fil-mohh u fl-imsaren. Meta S5HT jehel ma’ dawn ir-ricetturi, normalment jikkawza nawzja u r-
rimettar. Il-granisetron tipprevjeni n-nawzja u r-rimettar billi timblokka dawn ir-ricetturi.

Kytril huwa wkoll disponibbli fl-UE bl-isem kummerc¢jali Kevatril. Il-kumpanija li tgieghed dawn il-
medicini fis-suq hija Roche.

Ghaliex gie rivedut Kytril?

Kytril huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fost |-Istati
Membri fil-mod ta’ kif il-medicina tista’ tintuza, kif jidher fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(SmPCs), it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

Kien identifikat li Kytril jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Proceduri
Reciproki u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).

Fit-3 ta’ Gunju 2010 I-Kummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Kytril fI-UE.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tat-taghrif sottomess u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, kien tal-opinjoni li I-
SmPCs, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP irrakkomanda li I-pilloli u s-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Kytril jistghu jintuzaw fl-adulti ghall-
prevenzjoni u |-kura tan-nawzja u tar-rimettar akuti assoc¢jati mal-kimoterapija u mar-radjuterapija, kif
wkoll ghall-prevenzjoni tan-nawzja u tar-rimettar ittardjati assocjati mal-kimoterapija u mar-
radjuterapija.

Barra dan, is-soluzzjoni ghall-injezzjoni tista' tintuza wkoll fl-adulti ghall-prevenzjoni u I-kura tan-
nawzja u tar-rimettar wara kirurgija.

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni tista' tintuza wkoll fit-tfal li jkollhom ‘il fug minn sentejn ghall-prevenzjoni
u I-kura tan-nawzja u tar-rimettar akuti assocjati mal-kimoterapija.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-pilloli ta’ Kytril ghandhom jinbelghu shah mal-ilma. Ghall-prevenzjoni tan-nawzja u tar-rimettar, id-
doza rrakkomandata hija 1 mg darbtejn kuljum jew ta’ 2 mg darba kuljum sa gimgha wara I-
kimoterapija jew ir-radjuterapija.

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Kytril tinghata go vina f'doza ta’ 1-3 mg (10-40 pg/kg) ghall-
prevenzjoni u |-kura tan-nawzja u tar-rimettar fl-adulti. Meta uzat ghall-kura, jistghu jinghataw dozi
ulterjuri tas-soluzzjoni mill-ingas 10 minuti hin minn xulxin, sa massimu ta’ 9 mg kull 24 siegha.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Kytril ma ghandux jintuza minn pazjenti li jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva jew ghal
xi wiehed mis-sustanzi mhux attivi tieghu.
Tibdil iehor

Sezzjonijiet ohra armonizzati mis-CHMP jinkludu s-sezzjonijiet dwar twissijiet specjali, effetti
sekondariji u I-karatteristici farmakologici tal-medicina.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u ghall-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni f1-20 ta’ Lulju 2011.

Mistogsijiet u twegibiet dwar Kytril u I-ismijiet assocjati (granisetron, pilloli ta” 1 u 2
mg, 3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni)
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