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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Kytril a slvisiacich
nazvov (granisetron, 1 a 2 mg tablety, 3 mg/ml,

3 mg/5 ml, 1 mg/ml, 3 mg/3 ml injekCny roztok)
Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky (EMEA) uskutocCnila prieskum lieku Kytril. Vybor agentiry EMEA pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej tnii (EU) je potrebné harmonizovat
informaciu o predpisovani lieku Kytril.

Co je liek Kytril?

Kytril je antiemetikum (liek, ktory zabrafuje nevolnosti a vracaniu). Pouziva sa na prevenciu
nevolnosti a vracania po liecbe rakoviny, ako je chemoterapia a radioterapia.

U¢inna latka lieku Kytril, granisetrén, je antagonista 5HT5. To znamend, Ze zabrariuje tomu, aby sa
chemicka latka v tele nazyvana 5-hydroxytryptamin (5HT, znama aj ako serotonin) viazala na
receptory 5HT5; v mozgu a v Creve. Ked sa 5HT naviaze na tieto receptory, obvykle sp6sobuje
nevolnost a vracanie. Granisetrdn zabrariuje nevolhosti a vracaniu tym, Ze blokuje tieto receptory.

Liek Kytril je v EU dostupny aj pod obchodnym nazvom Kevatril. Spolo¢nost, ktord uviedla tieto lieky
na trh, je Roche.

Preco bol liek Kytril skimany?

Liek Kytril je v EU povoleny na zaklade vnutrostatnych postupov. To viedlo k odli$nostiam v ¢lenskych
$tatoch v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mdze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych

v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMD(h)) zistila, ze liek Kytril vyzaduje harmonizaciu.

Dria 3. juna 2010 Eurépska komisia predlozila tito zalezitost vyboru CHMP s ciefom dosiahnut v EU
harmonizované povolenia na uvedenie lieku Kytril na trh.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
sa maju v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP odporudil, aby sa tablety a injekény roztok lieku Kytril pouzivali u dospelych na prevenciu
a lieCbu akutnej nevolnosti a vracania spojenych s chemoterapiou a radioterapiou, ako aj na prevenciu
oneskorenej nevolnosti a vracania spojenych s chemoterapiou a radioterapiou.

Injekény roztok mozno navy$e pouzivat u dospelych na prevenciu a lie¢bu nevolnhosti a vracania po
operacii.

Injekény roztok mozno pouZivat aj u deti od 2 rokov na prevenciu a lie¢bu akitnej nevolnosti
a vracania spojenych s chemoterapiou.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Tableta lieku Kytril sa ma prehltnat veelku a zapit vodou. Na prevenciu nevolnosti a vracania sa
odporuca davka 1 mg dvakrat denne alebo 2 mg raz denne po dobu jedného tyzdna po radioterapii
alebo chemoterapii.

Kytril injekény roztok sa podava do zily v ddvke 1 - 3 mg (10 - 40 ug/kg) na prevenciu a liecbu
nevolnosti a vracania u dospelych. Ak sa pouziva na lie¢bu, daldie ddvky roztoku sa mdzu podavat
v ¢asovom odstupe minimalne 10 mindt, a to maximalne 9 mg za 24 hodin.

4.3 Kontraindikacie

Liek Kytril sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na G&innu latku alebo na iné
zlozky lieku.

Dalsie zmeny

Ostatné casti harmonizované vyborom CHMP zahfnaju casti tykajlce sa osobitnych upozorneni,
vedlajsich ucinkov a farmakologickych vlastnosti liekov.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 20. jula 2011.
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