ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACIENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kytril i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg tabletki powlekane
Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2.1. Opis ogolny

2.2. Skiad jakosciowy i ilosciowy

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).

Substancje pomocnicze:

Kazda tabletka zawiera 69,38 mg laktozy jednowodnej.
Kazda tabletka zawiera 138,76 mg laktozy jednowodnej.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki sg biate lub prawie biate, trojkatne, dwustronnie wypukte, z nadrukiem K1 po jednej
stronie.

Tabletki sq biate lub prawie biate, trojkatne, dwustronnie wypukte, z nadrukiem K2 po jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kytril w postaci tabletek powlekanych jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych w
zapobieganiu i leczeniu ostrych nudnosci i wymiotow powigzanych z chemioterapia i radioterapia.

Kytril w postaci tabletek powlekanych jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych w

zapobieganiu opdznionych nudnosci i wymiotéw zwigzanych z chemioterapia i radioterapig.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

1 mg dwa razy na dobe lub 2 mg raz na dobe przez okres do jednego tygodnia po radioterapii lub
chemioterapii. Pierwsza dawke produktu leczniczego Kytril nalezy przyja¢ w ciagu 1 godziny przed

rozpoczeciem leczenia. Jednoczesnie stosuje sie deksametazon doustnie w dawkach do 20 mg raz
na dobe.

Dzieci i mtodziez

Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania tabletek zawierajgcych granisetron u dzieci nie zostaty
dotychczas okreslone.

Brak dostepnych danych.

Pacjenci w podesztym wieku i z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczne zachowanie szczegdlnych srodkéw ostroznosci podczas stosowania produktu u
pacjentow w podesztym wieku lub u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nie odnotowano dotychczas dowoddw na zwiekszong czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Ze wzgledu na kinetyke
granisetronu, chociaz nie ma koniecznosci zmiany dawkowania, w tej grupie pacjentdw nalezy
stosowac produkt leczniczy z pewng ostroznoscig (patrz punkt 5.2).

Sposbéb podawania

Tabletki nalezy potykaé w catosci, popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po podaniu granisetronu nalezy obserwowac pacjentow z objawami podostrej niedroznosci jelit,
poniewaz granisetron moze obnizy¢ zdolnos$¢ perystaltyki dolnych odcinkow jelita.

Tak, jak w przypadku innych selektywnych antagonistéw receptora 5-HT3, takze w przypadku
granisetronu odnotowano zmiany w EKG wiacznie z wydtuzeniem odstepu QT. U pacjentéw z
uprzednio istniejgcymi zaburzeniami rytmu serca lub zaburzeniami przewodzenia w sercu moze to
powodowac konsekwencje kliniczne. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku
stosowaniu produktu u pacjentéw z wspdtistniejacymi chorobami serca, takich, ktérzy otrzymywali
chemioterapie lekami kardiotoksycznymi i (lub) z jednoczesnymi zaburzeniami dotyczacymi
elektrolitéw (patrz punkt 4.5).

Odnotowano nadwrazliwo$¢ krzyzowa miedzy antagonistami receptora 5-HT3 (np. dolasetron,
ondansetron).

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Dzieci i mtodziez
Brak wystarczajacego doswiadczenia klinicznego, aby zaleci¢ podanie tych tabletek dzieciom.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak samo, jak w przypadku innych selektywnych antagonistéw receptora 5-HT3, rowniez w
przypadku granisetronu odnotowano zmiany w EKG wiacznie z wydtuzeniem odstepu QT. U
pacjentow leczonych jednoczesnie produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg
odstep QT i (lub) wywotujgq zaburzenia rytmu serca, moze to powodowac konsekwencje kliniczne
(patrz punkt 4.4).

W badaniach na osobach zdrowych nie wykazano zadnych dowodéw interakcji pomiedzy
granisetronem a benzodiazepinami (lorazepam), neuroleptykami (haloperydol) ani
przeciwwrzodowymi produktami leczniczymi (cymetydyna). Dodatkowo, granisetron nie wykazat
zadnej widocznej interakcji produktu leczniczego z chemioterapig nowotwordw o emetogennym
potencjale.

Nie przeprowadzono zadnych specyficznych badan dotyczacych interakcji u pacjentéw w
znieczuleniu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Istnieje ograniczona ilos¢ danych, dotyczacych zastosowan granisetronu u kobiet w cigzy. Badania

na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3). Zapobiegawczo zaleca sie unikanie stosowania granisetronu w okresie cigzy.
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Karmienie piersig

Nie ma dostepnych danych dotyczacych przenikania granisetronu do mleka matki. Zapobiegawczo
nie zaleca sie karmienia piersig w okresie leczenia produktem leczniczym Kytril.

Ptodnosc
U szczurdw granisetron nie miat szkodliwego wptywu na zdolnosci rozrodcze i ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Kytril nie wptywa lub wptywa w nieznaczacy sposéb na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugi maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozadane wywotane stosowaniem produktu Kytril to bdle gtowy
i zaparcia, ktére moga by¢ przejsciowe. Odnotowano zmiany w EKG wiacznie z wydtuzeniem
odstepu QT zwigzane ze stosowaniem produktu Kytril (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsza tabela z listg dziatan niepozadanych zwigzanych z produkte ml Kytril i innymi
antagonistami receptora 5-HT; przedstawia dane uzyskane w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane wedtug nastepujacych kategorii:
Bardzo czesto [01/10;

Czesto 01/100 do <1/10;

Niezbyt czesto [J1/1 000 do <1/100

Rzadko (J1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto Reakcje nadwrazliwosci np. w postaci
anafilaksji, pokrzywki

Zaburzenia psychiczne

Czesto Bezsennosc¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto Bole gtowy

Niezbyt czesto Reakcje pozapiramidowe

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto Wydtuzenie odstepu QT

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto Zaparcia

Czesto Biegunka
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Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Czesto Zwiekszona aktywno$¢ aminotransferaz
watrobowych*

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto Wysypka

*Wystgpita z podobng czestoscig u pacjentow przyjmujacych leki porownawcze.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Tak, jak w przypadku innych selektywnych antagonistow receptora 5-HT3, rowniez w przypadku
granisetronu odnotowano zmiany w obrazie EKG wiacznie z wydtuzeniem odstepu QT (patrz punkty
4.4i4.5).

4.9 Przedawkowanie

Brak jest specyficznej odtrutki dla Kytrilu. W przypadku przedawkowania tabletek, nalezy stosowac
leczenie objawowe. Odnotowano dawki do 38,5 mg Kytrilu w postaci pojedynczego wstrzykniecia,
wywotujace objawy tagodnych bdldw glowy, lecz innych nastepstw nie zgtaszano.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwymiotne i zapobiegajgce nudnosciom, antagonisci
receptora serotoninowego (5HT3).

Kod ATC: A04AA02.

Mechanizmy neurologiczne, nudnosci i wymioty wywotane aktywnoscig_serotoniny

Serotonina jest gldwnym neurotransmiterem odpowiedzialnym za wywotanie wymiotéw po
chemioterapii lub radioterapii. Receptory 5-HT3; wystepujg w trzech miejscach: w przewodzie
pokarmowym na zakoniczeniach nerwowych nerwu btednego; w strefach chemoreceptorowych
zlokalizowanych w polu najdalszym rdzenia przedtuzonego (area postrema); oraz w jadrze pasma
samotnego (nucleus tractus solitarius) o$rodka wymiotnego w pniu moézgu. Strefy
chemoreceptorowe znajdujq sie w dnie komory 1V (area postrema). Ta struktura nie posiada
skutecznej bariery krew-mozg i wychwytuje srodki przeciwwymiotne zarowno z uktadu krgzenia jak
i ptynu moézgowo-rdzeniowego. Osrodek wymiotny znajduje sie w tworze siatkowatym rdzenia
przedtuzonego pnia mdzgu. Gtéwne sygnaty otrzymuje on ze stref chemoreceptorowych, natomiast
sygnaty nerwu btednego i uktadu wspotczulnego z jelita.

W nastepstwie ekspozycji na promieniowanie lub na substancje cytotoksyczne z komédrek
enterochromafinowych btony $luzowej jelita cienkiego, sgsiadujacych z neuronami aferentnymi
nerwu btednego, na powierzchni ktérych znajdujg sie receptory 5-HT3, zostaje uwolniona
serotonina (5-HT). Uwolniona serotonina aktywuje neurony nerwu btednego przez receptory 5-HT5,
co ostatecznie prowadzi do ostrej reakcji wymiotnej przy posrednictwie strefy chemoreceptorowej
W area postrema.

Mechanizm dziatania

Granisetron jest silnie dziatajgcym lekiem przeciwwymiotnym i wysoce selektywnym antagonistg
receptorow 5-hydroksytryptaminy (5-HT3). Badania wigzace radioligandy wykazaty, ze granisetron
wykazuje nieznaczne powinowactwo do innych rodzajow receptorow, wiacznie z miejscami wigzania
5-HT oraz dopaminy D».

Nudnosci i wymioty indukowane przez chemioterapie i radioterapie

Granisetron podawany doustnie zapobiegat nudnosciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapig
nowotwordw u osob dorostych.
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Nudnosci i wymioty pooperacyjne

Granisetron podany doustnie wykazat skuteczno$¢ w dziataniu zapobiegawczym i leczniczym
pooperacyjnych nudnosci i wymiotéw u osdb dorostych.

Wiasciwosci farmakologiczne granisetronu

Odnotowano interakcje z substancjami neurotropowymi i innymi substancjami czynnymi poprzez
aktywnosc¢ z cytochromem P-450 (patrz punkt 4.5).

Badania in vitro wykazaty, ze podrodzina 3A4 (biorgca udziat w metabolizmie niektérych gtéwnych
$rodkdéw odurzajgcych) cytochromu P-450 nie jest przez granisetron modyfikowana. Chociaz
wykazano dziatanie hamujace ketokonazolu na oksydacje pierscienia granisetronu in vitro, dziatanie
to nie jest uwazane za znaczace klinicznie.

Mimo, ze zaobserwowano wydtuzenie odstepu QT zwigzane ze stosowaniem antagonistéw receptora
5 -HT3 (patrz punkt 4.4), czesto$¢ wystepowania i wielko$¢ tego dziatania nie majg znaczenia
klinicznego u oséb zdrowych. Niemniej jednak zaleca sie monitorowanie nieprawidtowosci w EKG
oraz wszelkich nieprawidtowosci klinicznych podczas jednoczesnego leczenia pacjentéw innymi
lekami, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT (patrz punkt 4.5).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W zakresie do 2,5-krotnej wielkosci zalecanych dawek farmakokinetyka przy podaniu doustnym
jest liniowa u pacjentéow dorostych. W oparciu o obszerny program ustalenia dawki jasne jest, ze
skuteczno$¢ przeciwwymiotna nie jest jednoznacznie skorelowana z podanymi dawkami badz
stezeniami granisetronu w osoczu.

Czterokrotne zwiekszenie poczatkowej zapobiegawczej dawki granisetronu nie spowodowato
réznicy pod wzgledem proporcji pacjentéw odpowiadajacych na leczenie lub czasu trwania kontroli
objawow.

Wchtanianie

Granisetron wchtaniany jest szybko i catkowicie, cho¢ w wyniku metabolizmu pierwszego przejscia
dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym zmniejsza sie o 60%. Ogodlnie, obecnos$¢ pokarmu nie
ma wptywu na dostepnosc biologiczng po podaniu doustnym.

Dystrybucja

Granisetron jest szeroko dystrybuowany ze $rednig objetoscig dystrybucji wynoszaca w
przyblizeniu 3 I/kg. Wigzanie z biatkami osocza wynosi w przyblizeniu 65%.

Metabolizm

Granisetron jest metabolizowany gtéwnie w watrobie przez utlenianie, po ktérym nastepuje
sprzezenie. Przewazajace zwigzki chemiczne 7-OH-granisetron, jego siarczan i koniugaty
glukuronidowe. Chociaz w przypadku 7-OH-granisetronu i indazolino-N-desmetylogranisetronu
zaobserwowano wiasciwosci przeciwwymiotne, istnieje mate prawdopodobienstwo, aby przyczynity
sie one znaczaco do zmiany parametrow dziatania farmakologicznego granisetronu u cztowieka.
Badania in vitro na mikrosomach watroby wykazaty, ze gtéwny szlak metaboliczny granisetronu
jest hamowany przez ketokonazol, co wskazuje, ze w metabolizmie posredniczy izoenzym 3A
cytochromu P-450 (patrz punkt 4.5).

Wydalanie

Klirens w przewazajacej mierze nastepuje na drodze metabolizmu watrobowego. Poziom
granisetronu w postaci niezmienionej wydalanego w moczu wynosi $rednio 12% dawki, natomiast
stezenie jego metabolitow siega okoto 47% dawki. Pozostata czes¢ dawki wydalana jest w kale w
postaci metabolitow. Sredni okres péttrwania w osoczu u pacjentéw po podaniu drogq doustng lub
dozylng wynosi w przyblizeniu 9 godzin, przy szerokiej zmiennosci miedzyosobniczej.

Farmakokinetyka w szczegdlnych populacjach

Zaburzenia czynnosci nerek
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U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek dane wskazuja, ze parametry farmakokinetyczne po
podaniu pojedynczej dawki dozylnej sg ogolnie podobne do parametréw farmakokinetycznych u
0s6b zdrowych.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby wywotanymi zajeciem watroby przez zmiany
nowotworowe, zwiekszenie catkowitego klirensu osocza po podaniu dawki dozylnej byto w
przyblizeniu mniejsze o potowe w poréwnaniu do pacjentéw bez zmian watrobowych. Mimo tych
zmian nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki (patrz punkt 4.2).

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania tych tabletek u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku po podaniu pojedynczych dawek dozylnych, parametry
farmakokinetyczne miescity sie w zakresie tych, znalezionych u pacjentdw nienalezacych do tej

grupy wiekowej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajq
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Badania dziatania rakotwodrczego z zastosowaniem
zalecanych dawek produktu nie wykazaty zagrozenia dla ludzi. Jednak nie mozna catkowicie

wykluczy¢ ryzyka wystapienia dziatania rakotwdrczego podczas stosowania przez dtuzszy czas
dawek wiekszych, niz zalecane.

Badanie na namnozonych kanatach jonowych kardiomiocytéw pokazuje, ze granisetron wykazuje
potencjat repolaryzacji kardiomiocytéw przez blokowanie HERG kanatdéw potasowych. Granisetron
wykazuje zdolnos¢ do blokowania obydwu kanatéw sodowych i potasowych, powodujac zaréwno
depolaryzacje i repolaryzacje przedtuzajac odcinki PR, QRS oraz QT. Te informacje pomagaja
wyjasni¢ molekularny mechanizm wystepowania zmian w zapisie EKG (zwtaszcza wydtuzenia
odcinkéw QT oraz QRS) powodowany przez grupe terapeutyczng produktow. Jednakze nie
wystepuje zmiana czestosci rytmu serca, zmiany cisnienia krwi lub zapisu EKG. Nawet, jesli takie
zmiany wystapityby, nie maja one zwykle znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 Okres waznosci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawartosc¢ opakowania

Blistry - [Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczego6towa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/5 ml roztwér do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancjg czynng leku jest granisetron.

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,6 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwan.

Roztwor do wstrzykiwan jest klarownym, bezbarwnym ptynem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kytril w postaci roztworu do wstrzykiwan jest przeznaczony do stosowania u pacjentow dorostych w
zapobieganiu i leczeniu:

- ostrych nudnosci i wymiotow zwigzanych z chemioterapia i radioterapia.
- nudnosci i wymiotéw pooperacyjnych.

Kytril w postaci roztwéru do wstrzykiwan jest wskazany do zapobiegania opdznionym nudnosciom i
wymiotom zwigzanym z chemioterapig i radioterapia.

Kytril roztwor do wstrzykiwan jest przeznaczony dla dzieci w wieku lat 2 i starszych do
zapobiegania i leczenia ostrych nudnosci i wymiotow zwigzanych z chemioterapia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nudnosci i wymioty indukowane przez chemioterapie i radioterapie (ang. chemo- and radiotherapy-
induced nausea and vomiting, CINV i RINV)

Zapobiegawczo (ostre i opdznione nudnosci)

Dawke 1-3 mg (10-40 Og/kg) produktu Kytril w postaci roztworu do wstrzykiwan nalezy podac¢ w
powolnym wstrzyknieciu dozylnym lub we wlewie dozylnym po uprzednim rozcienczeniu, 5 minut
przed rozpoczeciem chemioterapii.

Leczenie (ostre nudnosci)

Dawke 1-3 mg (10-40 Og/kg) Kytril roztworu do wstrzykiwan nalezy poda¢ w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym lub we wlewie dozylnym po uprzednim rozcienczeniu; podawac przez 5
minut. Roztér do podania nalezy rozcienczy¢ do 5 ml na mg. Kolejne dawki podtrzymujace
produktu Kytril roztworu do wstrzykiwan mozna podawac¢ w odstepie, co najmniej 10 minut.
Maksymalna dawka do podania w ciggu 24 godzin nie powinna by¢ wieksza niz 9 mg.
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Skojarzenie ze steroidami kory nadnerczy

Skutecznos$¢ granisetronu podawanego pozajelitowo mozna wzmocni¢ przez podanie dodatkowo
dawki dozylnej steroidow kory nadnerczy np. przez podanie 8-20 mg deksametazonu przed
rozpoczeciem leczenia cytostatykami lub 250 mg metyloprednizolonu przed rozpoczeciem i krotko
po zakonczeniu chemioterapii.

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu Kytril w postaci roztworu do wstrzykiwan u dzieci w wieku
lat 2 i starszych, stosowanego w zapobieganiu i leczeniu (kontroli) ostrych nudnosci i wymiotéw
zwigzanych z chemioterapia i zapobieganie opdznionym nudnosciom i wymiotom zwigzanym z
chemioterapig zostato dobrze ustalone. Dawke 10-40 pg/kg masy ciata (do 3 mg) nalezy podac we
wlewie dozylnym po uprzednim rozcienczeniu w 10-30 ml ptynu infuzyjnego; podawaé w ciqgu 5
minut przed rozpoczeciem chemioterapii. Jesli to konieczne, w ciggu 24 godzin mozna podac jedng
dodatkowg dawke. Dodatkowej dawki nie nalezy podawac wczesniej niz po co najmniej 10
minutach od pierwszego wlewu.

Nudnosci i wymioty pooperacyjne (PONV)

Dawke 1 mg (10 pg/kg) produktu Kytril roztworu do wstrzykiwan nalezy poda¢ w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym. Maksymalna dawka produktu Kytril do podania w ciggu 24 godzin nie
powinna by¢ wieksza niz 3 mg.

W celu zapobiegania PONV, podanie leku powinno by¢ zakonczone przed rozpoczeciem anestezji.
Dzieci i mtodziez

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania. Brak jest
wystarczajacych dowodoéw klinicznych, aby zaleci¢ podanie roztworu do wstrzykiwan dzieciom w

zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotéw pooperacyjnych (PONV).

Szczegdlne populacje
Pacjenci w podesztym wieku i z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczne zachowanie szczegdlnych srodkéw ostroznosci podczas stosowania leku u
pacjentow w podesztym wieku lub u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nie odnotowano dotad dowoddw na zwiekszong czestos$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Ze wzgledu na kinetyke granisetronu, chcociaz nie

ma koniecznos$ci zmiany dawkowania, w tej grupie pacjentow nalezy stosowac produkt leczniczy z
pewng ostroznoscig (patrz punkt 5.2).

Sposbéb podawania

Dawke nalezy poda¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (w ciggu 30 sekund) lub we wlewie
dozylnym po uprzednim rozcienczeniu w 20 do 50 ml ptynu infuzyjnego, podawanym przez 5
minut.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po podaniu granisetronu nalezy obserwowac pacjentow z objawami podostrej niedroznosci jelit,
poniewaz granisetron moze obnizy¢ zdolnos$¢ perystaltyki dolnych odcinkow jelita.

Tak, jak w przypadku innych selektywnych antagonistéw receptora 5-HT3, takze w przypadku
granisetronu odnotowano zmiany w EKG wiacznie z wydtuzeniem odstepu QT. U pacjentéw z
uprzednio istniejgcymi zaburzeniami rytmu serca lub zaburzeniami przewodzenia w sercu moze to
powodowac konsekwencje kliniczne. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku
stosowaniu produktu u pacjentéw z wspdtistniejacymi chorobami serca, takich, ktérzy otrzymywali
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chemioterapie lekami kardiotoksycznymi i (lub) z jednoczesnymi zaburzeniami dotyczacymi
elektrolitéw (patrz punkt 4.5).

Odnotowano nadwrazliwos¢ krzyzowg miedzy antagonistami receptora 5-HT; (np. dolasetron,
ondansetron).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tak samo, jak w przypadku innych selektywnych antagonistéw receptora 5-HT3, rowniez w
przypadku granisetronu odnotowano zmiany w EKG wiacznie z wydtuzeniem odstepu QT. U
pacjentow leczonych jednoczesnie produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze wydtuzajg
odstep QT i (lub) wywotujg zaburzenia rytmu serca, moze to powodowac konsekwencje kliniczne
(patrz punkt 4.4).

W badanach na osobach zdrowych nie wykazano zadnych dowoddw interakcji pomiedzy
granisetronem a benzodiazepinami (lorazepam), neuroleptykami (haloperydol) ani
przeciwwrzodowymi produktami leczniczymi (cymetydyna). Dodatkowo, granisetron nie wykazat
zadnej widocznej interakcji produktu leczniczego z chemioterapig nowotworéw o emetogennym
potencjale.

Nie przeprowadzono zadnych specyficznych badan dotyczacych interakcji u pacjentow w
znieczuleniu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczona ilos¢ danych, dotyczacych zastosowan granisetronu u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3). Zapobiegawczo zaleca sie unikanie stosowania granisetronu w okresie cigzy.

Karmienie piersig,

Nie ma dostepnych danych dotyczacych przenikania granisetronu do mleka matki. Zapobiegawczo
nie zaleca sie karmienia piersig w okresie leczenia produktem leczniczy ml Kytril.

Ptodnosc
U szczurdw granisetron nie miat szkodliwego wptywu na zdolnosci rozrodcze i ptodnosc.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie oczekuje sie, aby stosowanie produktu Kytril wptywato na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw
mechanicznych i obstugi maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszane zdarzenia niepozadane wywotane stosowaniem produktu Kytril to bdle gtowy
i zaparcia, ktére moga by¢ przejsciowe. Odnotowano zmiany w EKG, wigcznie z wydtuzeniem
odstepu QT, zwigzane ze stosowaniem produktu Kytril (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Ponizsza tabela z listg dziatan niepozadanych zwigzanych z produkte ml Kytril i innymi
antagonistami receptora 5-HT3 przedstawia dane uzyskane w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu do obrotu

Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane wedtug nastepujacych kategorii:
Bardzo czesto 01/10;

Czesto [01/100 do <1/10;

Niezbyt czesto [J1/1 000 do <1/100

Rzadko (J1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
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Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto Reakcje nadwrazliwosci np. w postaci
anafilaksji, pokrzywki

Zaburzenia psychiczne

Czesto Bezsennos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto Bdéle gtowy

Niezbyt czesto Zaburzenia pozapiramidowe

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto Wydtuzenie odstepu QT

Zaburzenia zofadka i jelit

Bardzo czesto Zaparcia

Czesto Biegunka

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Czesto Zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferaz
watrobowych*

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto Wysypka

* Wystgpita z podobng czestoscig u pacjentow przyjmujacych leki poréwnawcze.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Tak, jak w przypadku innych selektywnych antagonistéow receptora 5-HTs, réwniez w przypadku
granisetronu odnotowano zmiany w obrazie EKG wiacznie z wydtuzeniem odstepu QT (patrz punkty
4.4i4.5).

4.9 Przedawkowanie

Brak jest specyficznej odtrutki dla Kytrilu. W przypadku przedawkowania roztworu do wstrzykiwan,
nalezy stosowac leczenie objawowe. Odnotowano dawki do 38,5 mg Kytrilu w postaci
pojedynczego wstrzykniecia, wywotujace objawy tagodnych bdléw gtowy, lecz innych nastepstw nie
zgtaszano.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwymiotne i zapobiegajgce nudnosciom, antagonisci

receptora serotoninowego (5HT3).
Kod ATC: A0O4AA02
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Mechanizmy neurologiczne, nudnosci i wymioty wywotane aktywnoscig_serotoniny

Serotonina jest gldwnym neurotransmiterem odpowiedzialnym za wywotanie wymiotéw po
chemioterapii lub radioterapii. Receptory 5-HT3; wystepujg w trzech miejscach: w przewodzie
pokarmowym na zakonczeniach nerwowych nerwu btednego; w strefach chemoreceptorowych
zlokalizowanych w polu najdalszym rdzenia przedtuzonego (area postrema); oraz w jadrze pasma
samotnego (nucleus tractus solitarius) o$rodka wymiotnego w pniu moézgu. Strefy
chemoreceptorowe znajdujq sie w dnie komory 1V (area postrema). Ta struktura nie posiada
skutecznej bariery krew-moézg i wychwytuje srodki przeciwwymiotne zaréwno z uktadu krgzenia jak
i ptynu moézgowo-rdzeniowego. Osrodek wymiotny znajduje sie w tworze siatkowatym rdzenia
przedtuzonego pnia mdzgu. Gtéwne sygnaty otrzymuje on ze stref chemoreceptorowych, natomiast
sygnaty nerwu btednego i uktadu wspoétczulnego z jelita.

W nastepstwie ekspozycji na promieniowanie lub na substancje cytotoksyczne z komédrek
enterochromafinowych btony $luzowej jelita cienkiego, sasiadujacych z neuronami aferentnymi
nerwu btednego, na powierzchni ktérych znajdujq sie receptory 5-HT3, zostaje uwolniona
serotonina (5-HT). Uwolniona serotonina aktywuje neurony nerwu btednego przez receptory 5-HT5,
co ostatecznie prowadzi do ostrej reakcji wymiotnej przy posrednictwie strefy chemoreceptorowej
w area postrema.

Mechanizm dziatania

Granisetron jest silnie dziatajgcym lekiem przeciwwymiotnym i wysoce selektywnym antagonistg
receptorow 5-hydroksytryptaminy (5-HT3). Badania wigzace radioligandy wykazaty, ze granisetron
wykazuje nieznaczne powinowactwo do innych rodzajéw receptoréw, wiacznie z miejscami wigzania
5-HT oraz dopaminy D,.

Nudnosci i wymioty indukowane przez chemioterapie i radioterapie

Granisetron podany dozylnie zapobiegat nudnosciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapig
nowotwordw u 0séb dorostych i dzieci w wieku od 2 do 16 lat.

Nudnoéci i wymioty pooperacyjne

Granisetron podany doustnie dozylnie wykazat skuteczno$¢ w dziataniu zapobiegawczym i
leczniczym pooperacyjnych nudnosci i wymiotéw u osob dorostych.

Witasciwosci farmakologiczne granisetronu

Odnotowano interakcje z substancjami neurotropowymi i innymi substancjami czynnymi poprzez
aktywnos$¢ z cytochromem P-450 (patrz punkt 4.5).

Badania in vitro wykazaty, ze podrodzina 3A4 (bioraca udziat w metabolizmie niektérych gtéwnych
Ssrodkdw odurzajacych) cytochromu P-450 nie jest przez granisetron modyfikowana. Chociaz
wykazano dziatanie hamujace ketokonazolu na oksydacje pierscienia granisetronu in vitro, dziatanie
to nie jest uwazane za znaczace klinicznie.

Mimo, ze zaobserwowano wydtuzenie odstepu QT zwigzane ze stosowaniem antagonistéw receptora
5 -HT3 (patrz punkt 4.4), czesto$¢ wystepowania i wielko$¢ tego dziatania nie majg znaczenia
klinicznego u oséb zdrowych. Niemniej jednak zaleca sie monitorowanie nieprawidtowosci w EKG
oraz wszelkich nieprawidtowosci klinicznych podczas jednoczesnego leczenia pacjentéw innymi
lekami, o ktérych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT (patrz punkt 4.5).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Kliniczne zastosowanie granisetronu zostato zgtoszone przez Candiotti et al. W prospektywnym,
wieloosrodkowym, randomizowanym, z podwdjnie $lepg probg, prowadzonym w grupach
réwnolegtych badaniu oceniono 157 dzieci w wieku lat 2 do 16, poddanych planowanym zabiegom
chirurgicznym. U wiekszosci pacjentow zaobserwowano catkowitg kontrole pooperacyjnych
nudnosci i wymiotéw w czasie pierwszych 2 godzin po zabiegu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W zakresie do 2,5-krotnej wielkosci zalecanych dawek farmakokinetyka przy podaniu doustnym
jest liniowa u pacjentéow dorostych. W oparciu o obszerny program ustalenia dawki jasne jest, ze
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skutecznos¢ przeciwwymiotna nie jest jednoznacznie skorelowana z podanymi dawkami badz
stezeniami granisetronu w osoczu.

Czterokrotne zwiekszenie poczatkowej zapobiegawczej dawki granisetronu nie spowodowato
réznicy pod wzgledem proporcji pacjentéw odpowiadajacych na leczenie lub czasu trwania kontroli
objawodw.

Dystrybucja

Granisetron jest szeroko dystrybuowany ze $rednig objetoscig dystrybucji wynoszacg w
przyblizeniu
3 I/kg. Wigzanie z biatkami osocza wynosi w przyblizeniu 65%.

Metabolizm

Granisetron jest metabolizowany gtéwnie w watrobie przez utlenianie, po ktéorym nastepuje
sprzezenie. Przewazajace zwigzki chemiczne 7-OH-granisetron, jego siarczan i koniugaty
glukuronidowe. Chociaz w przypadku 7-OH-granisetronu i indazolino-N-desmetylogranisetronu
zaobserwowano wilasciwosci przeciwwymiotne, istnieje mate prawdopodobienstwo, aby przyczynity
sie one znaczaco do zmiany parametrow dziatania farmakologicznego granisetronu u cztowieka.
Badania in vitro na mikrosomach watroby wykazaty, ze gtéwny szlak metaboliczny granisetronu
jest hamowany przez ketokonazol, co wskazuje, ze w metabolizmie posredniczy izoenzym 3A
cytochromu P-450 (patrz punkt 4.5).

Wydalanie

Klirens w przewazajacej mierze nastepuje na drodze metabolizmu watrobowego. Poziom
granisetronu w postaci niezmienionej wydalanego w moczu wynosi $rednio 12% dawki, natomiast
stezenie jego metabolitow siega okoto 47% dawki. Pozostata czes¢ dawki wydalana jest w kale w
postaci metabolitow. Sredni okres péttrwania w osoczu u pacjentéw po podaniu drogq doustna lub
dozylng wynosi w przyblizeniu 9 godzin, przy szerokiej zmiennosci miedzyosobniczej.

Farmakokinetyka w szczegdlnych populacjach

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z ciezkg niewydolnoscig nerek dane wskazujg, ze parametry farmakokinetyczne po
podaniu pojedynczej dawki dozylnej sg ogdlnie podobne do parametrow farmakokinetycznych u
0s6b zdrowych.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentoéw z zaburzeniami czynnosci watroby wywotanymi zajeciem watroby przez zmiany
nowotworowe, zwiekszenie catkowitego klirensu osocza po podaniu dawki dozylnej byto w
przyblizeniu mniejsze o potowe w poréwnaniu do pacjentéw bez zmian watrobowych. Mimo tych
zmian nie ma koniecznosci dostosowania dawki (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku po podaniu pojedynczych dawek dozylnych, parametry
farmakokinetyczne miescity sie w zakresie tych, znalezionych u pacjentéw nienalezacych do tej
grupy wiekowej.

Dzieci i mtodziez

U dzieci po podaniu pojedynczych dawek dozylnych, parametry farmakokinetyczne sg zblizone do
tych, znalezionych u pacjentow dorostych, jesli znormalizowaé odpowiednie parametry (objetos¢
dystrybucji, catkowity klirens osocza) do masy ciata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwdj potomstwa nie ujawniajqg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Badania dziatania rakotwodrczego z zastosowaniem
zalecanych dawek produktu nie wykazaty zagrozenia dla ludzi. Jednak nie mozna catkowicie
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wykluczy¢ ryzyka wystapienia dziatania rakotwdérczego podczas stosowania przez dtuzszy czas
dawek wiekszych, niz zalecane.

Badanie na namnozonych kanatach jonowych kardiomiocytéw pokazuje, ze granisetron wykazuje
potencjat repolaryzacji kardiomiocytow przez blokowanie HERG kanatéw potasowych. Granisetron
wykazuje zdolno$¢ do blokowania obydwu kanatéw sodowych i potasowych, powodujac zaréwno
depolaryzacje i repolaryzacje przedtuzajac odcinki PR, QRS oraz QT. Te informacje pomagajq
wyjasni¢ molekularny mechanizm wystepowania zmian w zapisie EKG (zwtaszcza wydtuzenia
odcinkéw QT oraz QRS) powodowany przez grupe terapeutyczng produktéw. Jednakze nie
wystepuje zmiana czestosci rytmu serca, zmiany ciSnienia krwi lub zapisu EKG. Nawet, jesli takie
zmiany wystapityby, nie maja one zwykle znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 Okres waznosci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaji zawartosé¢ opakowania

Roztwor do wstrzykiwan jest bezposrednio pakowany w standardowe amputki z bezbarwnego szkta

o objetosci nominalnej odpowiednio 1 ml 3 ml

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg tabletki powlekane
Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Granisetron

2. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).

3. WYKAZ SUBSTANCJII POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ’U2YTE§0
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCIA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACIE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/5 ml roztwor do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Granisetron

2. ZAWARTOSC SUBSTANCII CZYNNEJ(YCH)

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,6 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCII POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCIJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg tabletki powlekane
Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Granisetron

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

[ 5. INNE
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MINIMUM INFORMACII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan
Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/5 ml roztwor do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Granisetron
Podanie dozylne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE
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ULOTKA DLA PACIENTA
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ULOTKA DLA PACIENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kytril i nazwy produktdéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg tabletki powlekane
Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Granisetron

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Kytril i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kytril
Jak stosowac lek Kytril

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kytril

Inne informacje

oukwne=

1. CO TO JEST LEK KYTRIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Kytril zawiera substancje leczniczg o nazwie granisetron. Granisetron nalezy do grupy lekow
znanych jako ,antagonisci receptora 5-HTs” lub ,leki przeciwwymiotne”. Te tabletki przeznaczone
sg do stosowania wytgcznie u oséb dorostych.

Lek Kytril jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotéw wywotanych innymi
metodami leczenia, jak chemioterapia lub radioterapia nowotwordw.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KYTRIL
Kiedy nie stosowac leku Kytril tabletki

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$é) na granisetron lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Kytril (wymienionych w punkcie 6: Inne informacje oraz ,Wazne
informacje o niektdrych sktadnikach leku Kytril” ponizej).

W razie watpliwosci przed zazyciem tych tabletek nalezy zwrécic sie do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

Kiedy zachowaé¢ szczegolng ostroznosc¢ stosujac lek Kytril

Przed zazyciem tych tabletek nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, pielegniarke lub

farmaceute jesli u pacjenta wystepuje ktérykolwiek z wymienionych ponizej standow:

. jesli u pacjenta wystepuja problemy z wypréznieniem spowodowane niedroznoscia jelit

. jesli u pacjenta wystepujg dolegliwosci ze strony serca, pacjent poddany jest terapii
przeciwnowotworowej podczas stosowania leku, o ktérym wiadomo, ze uszkadza serce, badz
wystepujg nieprawidtowe stezenia elektrolitéw, takich jak potas, soéd lub wapn (zaburzenia
elektrolitowe)

. jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy ,,antagonistow receptora 5-HT3”. Nalezy do nich
dolasetron, ondansetron, stosowane, tak jak Kytril w leczeniu i zapobieganiu nudnosci i
wymiotow.

Dzieci

Nie nalezy stosowac tych tabletek u dzieci.
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Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie
lub ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty. To dlatego, poniewaz lek Kytril
moze wpltywac na dziatanie innych lekéw. Réwniez inne leki mogg wptywaé na dziatanie tych
tabletek.

W szczegdlnosci, nalezy powiadomic lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje

nastepujace leki:

. leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca, inne leki z grupy ,,antagonistéw
receptora 5-HT3”, takie jak dolasetron lub ondansetron (patrz ,Kiedy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ stosujac lek Kytril” powyzej)

. fenobarbital, lek stosowany w leczeniu padaczki
. lek o nazwie ketokonazol stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych
. antybiotyk o nazwie erytromycyna stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac tych tabletek w czasie cigzy, planowania cigzy lub w okresie karmienia piersia,
chyba ze lekarz zalecit inaczej.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Kytril nie wptywa lub wptywa w nieznaczacy sposdéb na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skiadnikach leku Kytril

Lek zawiera laktoze (rodzaj cukru). Pacjenci, u ktérych wystepuje nietolerancja niektorych cukrow,
powinni skontaktowac sie z lekarzem zanim zastosuja ten lek.

3. JAK STOSOWAC LEK KYTRIL

Lek Kytril nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Dawka leku Kytril rézni sie w zaleznosci od pacjenta. Jest ustalana w zaleznosci od wieku pacjenta,
masy ciata pacjenta oraz tego, czy przyjmuje on leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu nudnosci
i wymiotow. Dawke ustala lekarz.

Zapobieganie nudno$ciom i wymiotom

Pierwsza dawka leku Kytril jest zazwyczaj podana na godzine przed planowang radioterapig lub
chemioterapia. Stosowana dawka to jedna lub dwie 1 mg tabletki lub jedna 2 mg tabletka raz na
dobe przez okres do tygodnia po zakonczeniu radioterapii lub chemioterapii.

Leczenie nudnosci i wymiotow

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna lub dwie 1 mg tabletki lub jedna 2 mg tabletka raz na dobe,
ale lekarz moze zdecydowac o zwiekszeniu dawki do dziewieciu 1 mg tabletek na dobe.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Kytril

W razie przypadkowego zazycia za duzej ilosci tabletek, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym lub pielegniarkg. Do objawow przedawkowania nalezg tagodne bdle gtowy. Sposdb
leczenia jest zalezny od objawow.

Pominiecie przyjecia leku Kytril

W przypadku opuszczenia dawki leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub
pielegniarka.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.
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Przerwanie przyjmowania leku Kytril

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku przed zakonczeniem leczenia. W razie przerwania
przyjmowania leku objawy mogg powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Kytril moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W razie zauwazenia nastepujacych objawdw nalezy niezwtocznie udac sie do lekarza:
. reakcje alergiczne (anafilaksja). Objawy mogg obejmowac obrzek gardfa, twarzy, warg
i ust, trudnosci z oddychaniem lub potykaniem.

Inne dziatania niepozadane, ktére mogg wystapi¢ po podaniu tego leku sg nastepujace:

Bardzo czesto: wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw
e bodle glowy
e zaparcia. Lekarz bedzie obserwowat stan zdrowia pacjenta.

Czesto: wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 100
e zaburzenia snu (bezsennosc)
e zmiany w pracy watroby widoczne w wynikach badania krwi
e biegunka.

Niezbyt czesto: wystepujq u 1 do 10 pacjentéw na 1 000

. wysypka skorna, alergiczna reakcja skérna, lub ,pokrzywka”. Objawy mogg obejmowac
wystgpienie swedzacych, czerwonych grudek wyniesionych nad powierzchnie skory
. zmiany rytmu pracy serca i zmiany widoczne w EKG (w zapisie elektrycznej pracy
serca)
. niechciane mimowolne ruchy, drzenie, sztywnos$¢ miesni, skurcze miesni

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK KYTRIL

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tabletek po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na {opakowaniu [Do
uzupetnienia na szczeblu krajowym]?} i pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobic¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. INNE INFORMACIE

Co zawiera lek Kytril

Substancjq czynng leku jest granisetron.

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).

Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).

Ponadto lek zawiera:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Jak wyglada lek Kytril i co zawiera opakowanie
Blistry - [Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Czechy, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry, Irlandia, Wtochy,
totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania,
Szwecja, Wielka Brytania: Kytril

Niemcy: Kevatril

Data zatwierdzenia ulotki {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej
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ULOTKA DLA PACIENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1 mg/1 ml roztwdr do wstrzykiwan

Kytril i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/3 ml roztwor do wstrzykiwan

Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/1 ml roztwor do wstrzykiwan

Kytril i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 3 mg/5 ml roztwdr do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Granisetron

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Kytril i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kytril
Jak przyjmowac lek Kytril

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kytril

Inne informacje

onkhwhE

1. CO TO LEK JEST KYTRIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Kytril zawiera substancje leczniczg o nazwie granisetron. Granisetron nalezy do grupy lekow
znanych jako ,antagonisci receptora 5-HT3” lub ,leki przeciwwymiotne”.

Lek Kytril jest stosowany w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotow wywotanych innymi
metodami leczenia, jak chemioterapia lub radioterapia nowotworéw oraz zabiegi chirurgiczne.

Roztwor do wstrzykiwan jest przeznaczony dla dorostych i dzieci w wieku od 2 lat.
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KYTRIL
Kiedy nie nalezy stosowac leku Kytril

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na granisetron lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikdw leku Kytril (wymienionych w punkcie 6: Inne informacje).

W razie watpliwosci przed wstrzyknieciem nalezy zwroci¢ sie do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

Kiedy zachowac szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Kytril

Przed przyjeciem leku Kytril nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, pielegniarke lub

farmaceute jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej stanow:

o jesli u pacjenta wystepujg problemy z wyproéznieniem spowodowane niedroznoscig_ jelit

o jesli u pacjenta wystepuja dolegliwosci ze strony serca, pacjent poddany jest terapii
przeciwnowotworowej przy zastosowaniu leku, o ktérym wiadomo, ze uszkadza serce, badz
wystepujg nieprawidtowe stezenia elektrolitow, takich jak potas, sod lub wapn (zaburzenia
elektrolitowe)

. jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy ,antagonistow receptora 5-HT3”. Nalezy do nich
takich dolasetron, ondansetron, stosowane, tak jak Kytril w leczeniu i zapobieganiu nudnosci
i wymiotow.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie
lub ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sq bez recepty. To dlatego, poniewaz lek Kytril
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moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Rowniez inne leki mogg wptywaé na dziatanie tego
roztworu do wstrzykiwan.

W szczegdlnosci, nalezy powiadomic lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje

nastepujace leki:

. leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca, inne leki z grupy ,antagonistéw
receptora 5-HT3”, takie jak dolasetron lub ondansetron (patrz ,Kiedy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ stosujac lek Kytril” powyzej)

. fenobarbital, lek stosowany w leczeniu padaczki
. lek o nazwie ketokonazol stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych
. antybiotyk o nazwie erytromycyna stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac roztworu do wstrzykiwan w czasie cigzy, planowania cigzy lub w okresie
karmienia piersig, chyba ze lekarz zalecit inaczej.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby Kytril wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK KYTRIL

Ten roztwor do wstrzykiwan zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke. Dawka leku Kytril rézni
sie w zaleznosci od pacjenta. Jest ustalana w zaleznosci od wieku pacjenta, masy ciata pacjenta
oraz tego, czy przyjmuje on leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotdéw. Dawke
ustala lekarz.

Kytril moze by¢ podany w postaci wstrzykniecia w zyte (dozylnie).

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom po radioterapii lub chemioterapii

Roztwér do wstrzykiwan zostanie podany przed planowang radioterapig lub chemioterapia.
Wstrzykniecie dozylne trwa od 30 sekund do 5 minut, a zazwyczaj stosowana dawka to 1 do 3 mg.
Lek moze zostac rozcienczony przed podaniem wstrzykniecia.

Leczenie nudnosci i wymiotow po radioterapii lub chemioterapii

Wstrzykniecie trwa od 30 sekund do 5 minut, a zazwyczaj stosowana dawka to 1 do 3 mg. Lek
moze zostac rozcienczony przed podaniem wstrzykniecia dozylnego. Po podaniu pierwszej dawki,
pacjent moze otrzymac wiecej wstrzyknie¢ w celu zatrzymania nudnosci i wymiotéw. Kolejne
wstrzykniecia muszg by¢ podawane w odstepach co najmniej 10 minut. Najwieksza dawka leku
Kytril, jakg moze otrzymac pacjent wynosi 9 mg na dobe.

Leczenie skojarzone steroidami kory nadnerczy

Dziatanie roztworu do wstrzykiwan mozna wzmocnic¢ przez zastosowanie lekéw zwanych steroidami
kory nadnerczy. Lek steroidowy zostanie podany w dawce zawierajacej sie miedzy 8 a 20 mg
deksametazonu przed rozpoczeciem radioterapii lub chemioterapii, badz w dawce 250 mg
metyloprednizolonu przed rozpoczeciem i krétko po zakonczeniu radioterapii lub chemioterapii.
Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow po radioterapii lub chemioterapii u dzieci

U dzieci lek Kytril podaje sie w postaci wstrzyknie¢ dozylnych jak opisano powyzej, w dawce
zaleznej od masy ciata dziecka. Wstrzykniecia zostang rozcienczone i podane przed radioterapig lub
chemoterapig w ciqggu 5 minut. Dzieci otrzymajq maksymalnie 2 dawki na dobe w odstepie, co
najmniej 10 minut.

Leczenie nudnosci i wymiotow po operacji

Wstrzykniecie dozylne trwa od 30 sekund do 5 minut, a zazwyczaj stosowana dawka to 1 mg.
Najwieksza dawka leku Kytril, jakg moze otrzymac pacjent wynosi 3 mg na dobe.
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Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow u dzieci po zabiegu operacyjnym

Nie nalezy stosowac roztworu do wstrzykiwan u dzieci w leczeniu nudnosci i wymiotéw po operacji.
Podanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kytril

Poniewaz roztwdr do wstrzykiwan zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke, jest mate
prawdopodobienstwo podania wiekszej dawki leku. Jednak w razie obaw nalezy zwrécié sie do
lekarza lub pielegniarki. Do objawdw przedawkowania nalezg tagodne bdle gtowy. Sposdb leczenia
jest zalezny od objawdw.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Kytril moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
W razie zauwazenia nastepujacych objawdw nalezy niezwtocznie udac sie do lekarza:

. reakcje alergiczne (anafilaksja). Objawy mogg obejmowac obrzek gardta, twarzy, warg
i ust, trudnosci z oddychaniem lub potykaniem.

Inne dziatania niepozadane, ktére mogg wystapi¢ po podaniu tego leku sg nastepujace:

Bardzo czesto: wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
e bdle glowy
e zaparcia. Lekarz bedzie obserwowat stan zdrowia pacjenta.

Czesto: wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 100
e zaburzenia snu (bezsennos$c)
e zmiany w pracy watroby widoczne w wynikach badania krwi
e biegunka.

Niezbyt czesto: wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 1 000
o wysypka skorna, alergiczna reakcja skdrna, lub ,pokrzywka”. Objawy mogg obejmowac
wystgpienie swedzgacych, czerwonych grudek wyniesionych nad powierzchnie skory
e zmiany rytmu pracy serca i zmiany widoczne w EKG (w zapisie elektrycznej pracy serca)
¢ niechciane mimowolne ruchy, drzenie, sztywnos¢ miesni, skurcze miesni.
Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK KYTRIL
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac roztworu do wstrzykiwan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku
i/lub amputce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Kytril

Substancjg czynng leku jest granisetron
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
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Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,6 mg granisetronu (w postaci chlorowodorku).

Pozostate skfadniki to: chlorek sodu, woda do wstrzykiwan, kwas cytrynowy jednowodny, kwas
solny i wodorotlenek sodu do regulacji pH (kwasowosci).

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Kytril i co zawiera opakowanie
Amputki - [Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Czechy, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry, Irlandia, Wtochy,
totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania,
Szwecja, Wielka Brytania: Kytril

Niemcy: Kevatril

Data zatwierdzenia ulotki {MM/YYYY}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej
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