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Pytania i odpowiedzi na temat produktu Kytril i nazwy
produktow zwigzanych (granisetron w postaci tabletek 1
mg i 2 mg oraz w postaci roztworu do wstrzykiwan

3 mg/ml, 3 mg/5 ml, 1 mg/mli 3 mg/3 ml)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita ocene produktu Kytril. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystgpita koniecznos¢ ujednolicenia
informacji dotyczacych wskazan do stosowania produktu Kytril obowigzujacych w Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Kytril?

Kytril jest lekiem przeciwwymiotnym (zapobiegajacym nudnosciom i wymiotom). Lek stosuje sie w celu
zapobiegania nudnosciom i wymiotom wystepujacym na skutek terapii przeciwnowotworowej, np.
chemioterapii i radioterapii.

Substancja czynna produktu Kytril — granisetron - jest antagonistg receptora 5HTs, co oznacza,

ze zapobiega on przytaczaniu sie zwigzku chemicznego o nazwie 5-hydroksytryptamina (znanego
rowniez pod nazwgq serotonina) do receptoréow 5HT; wystepujacych w mozgu i w jelitach. Gdy zwigzek
5HT przytacza sie do tych receptoréw, zwykle powoduje to wystepowanie nudnosci i wymiotow.
Blokujac receptory, granisetron zapobiega nudnosciom i wymiotom.

Produkt Kytril jest rowniez dostepny w UE pod nazwg handlowg Kevatril. Firma wprowadzajaca te leki
do obrotu jest Roche.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Kytril?

Produkt Kytril zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito

to do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw stosowania
preparatu. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach
opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujgcych w panstwach, w ktérych lek zostat wprowadzony do
obrotu.
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Uznano, ze produkt Kytril wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez Grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej - produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)).

W dniu 3 czerwca 2010 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Kytril na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Niektére z punktdéw objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

Zgodnie z zaleceniem CHMP lek Kytril w postaci tabletek oraz roztworu do wstrzykiwan mozna
stosowac u 0s6b dorostych w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom o ostrym poczatku zwigzanym z
chemioterapia i radioterapia, oraz w ich leczeniu, a takze w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom

0 op6znionym poczatku zwigzanym z chemioterapig i radioterapia.

Ponadto lek w postaci roztworu do wstrzykiwan mozna stosowac u oséb dorostych w zapobieganiu
nudnosciom oraz wymiotom wystepujacym po zabiegu chirurgicznym oraz w ich leczeniu.

Lek w postaci roztworu do wstrzykiwan mozna takze stosowac u dzieci w wieku od dwdch lat w
zapobieganiu nudnosciom i wymiotom o ostrym poczatku zwigzanym z chemioterapig i radioterapig
oraz w ich leczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Lek Kytril w tabletkach nalezy potykac¢ w catosci, popijajac go woda. Dawka zalecana w celu
zapobiegania nudnosciom i wymiotom wynosi 1 mg dwa razy na dobe lub 2 mg raz na dobe przez
okres do jednego tygodnia po zakonczeniu radioterapii lub chemioterapii.

Kytril w postaci roztworu do wstrzykiwan podaje sie dozylnie w dawce 1-3 mg (10-40 pg/kg) osobom
dorostym w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom oraz w ich leczeniu. W celach terapeutycznych
kolejne dawki leku w postaci roztworu mozna podawac w odstepach co najmniej 10 minut, przy czym
catkowita dawka dobowa wynosi do 9 mg.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Kytril nie nalezy stosowac u 0séb z nadwrazliwoscig (alergig) na substancje czynng lub
ktoérakolwiek z substancji pomocniczych preparatu.

Inne zmiany

Do innych punktéw ujednoliconych przez CHMP nalezg punkty dotyczace specjalnych ostrzezen, dziatan
niepozadanych i wtasciwosci farmakologicznych.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajdujq sie tutaj.
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