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1. LAKEMEDLETS NAMN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

2.1 Allmé&n beskrivning

2.2 Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Varje filmdragerad tablett innehdller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje filmdragerad tablett innehaller 2 mg granisetron (som hydroklorid).

Hjalpamnen:

Varje tablett innehaller 69,38 mg laktosmonohydrat.
Varje tablett innehdller 138,76 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Tabletterna &r vita till nastan vita trianguldra bikonvexa tabletter med K1 praglat pa en sida.
Tabletterna &r vita till nastan vita trianguldra bikonvexa tabletter med K2 praglat pa en sida.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kytril filmdragerade tabletter ar indicerade hos vuxna fér profylax och behandling av akut
illam&ende och krékningar i samband med kemoterapi och strdlbehandling.

Kytril filmdragerade tabletter &r indicerade hos vuxna for profylax av fordrojt illam&ende och

krakningar i samband med kemoterapi och stralbehandling.

4.2 Dosering och administreringsséatt

Dosering

1 mg tva ganger dagligen eller 2 mg en gadng dagligen upp till en vecka efter stralbehandling eller
kemoterapi. Den forsta Kytril-dosen bdr administreras inom 1 timme innan behandlingen bérjar.
Dexametason har anvénts i doser upp till 20 mg en gang dagligen peroralt samtidigt med Kytril.
Pediatrisk population

Sakerhet och effekt fér granisetron tabletter fér barn har &nnu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Aldre och nedsatt njurfunktion

Inga sarskilda forsiktighetsdtgarder kravs for anvandning till dldre patienter eller patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Hittills finns det inga beldagg for en 6kad incidens av biverkningar hos patienter med

leversjukdomar. Mot bakgrund av granisetrons kinetik, nar dosjustering inte ar ndédvandig, bor det
anvandas med viss forsiktighet till denna patientgrupp (se avsnitt 5.2).
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Administreringssatt

Tabletterna ska svaljs hela med vatten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.
4.4 Varningar och forsiktighet

Da granisetron kan minska tarmmotiliteten i nedre delen av tarmen bér patienter med tecken pa
subakut tarmobstruktion 6vervakas efter administrering av granisetron.

Liksom for andra 5-HT3-antagonister har EKG-férandringar inklusive férlangning av QT-intervall
rapporterats for granisetron. Hos patienter med tidigare arytmier eller stérningar i hjartats
retledningssystem kan detta ha klinisk betydelse. Darfér bor forsiktighet iakttas hos patienter med
hjartsjukdom, som behandlas med hjarttoxisk kemoterapi och/eller som samtidigt har
elektrolytrubbningar (se avsnitt 4.5).

Korskanslighet mellan 5-HTs-antagonister (t ex dolasetron, ondansetron) har rapporterats.

Patienter med nagot av féljande sallsynta &rftliga tillstand bér inte anvénda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos- galaktosmalabsorption.

Pediatrisk population

Det finns otillréckliga kliniska bevis for att rekommendera administrering av dessa tabletter till
barn.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Liksom for andra 5-HTs-antagonister har EKG-férandringar inklusive QT-férlangning rapporterats
for granisetron. Hos patienter som far samtidig behandling med Idkemedel som &r kanda for att
forlanga QT-intervallet och/eller kan orsaka arytmi, kan detta fa kliniska konsekvenser (se avsnitt
4.4).

Studier pa friska frivilliga har inte givit beldgg fér interaktion mellan granisetron och
bensodiazepiner (lorazepam), neuroleptika (haloperidol) eller medel mot ulcus (cimetidin).
Granisetron har inte heller visat ndgon tydlig ldkemedelsinteraktion med emetogena kemoterapier.
Inga specifika interaktionsstudier har genomforts hos patienter under anestesi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransat med data fran anvandning av granisetron hos gravida kvinnor. Djurstudier
tyder inte pa direkt eller indirekt skadliga effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet (se
avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsdtgard &r det att foredra att undvika anvéandning av granisetron
under graviditet.

Amning

Uppgift saknas om granisetron eller dess metaboliter utséndras i modersmjolk. Som en
forsiktighetsatgard bér amning avradas under behandling med Kytril.

Fertilitet
Hos ratta hade granisetron inga skadliga effekter pd reproduktionsformaga eller fertilitet.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kytril har ingen eller obetydlig pdverkan p& férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
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4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna for Kytril ar huvudvark och férstoppning, vilka kan vara
dvergaende. EKG-férandringar inklusive QT-férlangning har rapporterats med Kytril (se avsnitt 4.4
och 4.5).

Lista med biverkningar

Nedanstdende tabell med biverkningar i samband med anvéndning av Kytril eller andra 5-HT;
antagonister harrér fran kliniska prévningar och data efter marknadsintroduktionen.

Frekvenskategorierna ar féljande:
Mycket vanliga (21/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1000)
Mycket sallsynta (<1/10 000)

Immunsystemet

Mindre vanliga Overkanslighetsreaktioner, t ex anafylaxi,
urtikaria

Psykiska stérningar

Vanliga Sémnldshet

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudvark

Mindre vanliga Extrapyramidala reaktioner

Hjartat

Mindre vanliga QT-férlangning

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Férstoppning

Vanliga Diarré

Lever och gallvagar

Vanliga Férhéjning av transaminaser*

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Hudutslag

*Férekom med liknande frekvens hos patienter som fick jamférande behandling.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Som f6ér andra 5-HT5 antagonister har EKG-férandringar inklusive QT-férldngning rapporterats fér
granisetron (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.9 Overdosering
Det finns ingen specifik antidot mot Kytril. Vid fall av éverdosering med tabletterna boér

symtomatisk behandling ges. Doser upp till 38,5 mg Kytril som intravends engdngsdos har
rapporterats med symtom pa latt huvudvark men inga andra rapporterade symtom.

21



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiemetika, Serotonin (5-HT3) antagonister.
ATC-kod: A04AA02.

Neurologiska mekanismer, serotoninmedierat illam3ende och krékning

Serotonin ar den huvudsakliga neurotransmittorn som ar ansvarig fér emes efter kemoterapi eller
stralbehandling. 5-HT; receptorerna &r lokaliserade pa tre stallen: terminaler av vagusnerv i det
gastrointestinala omradet och “chemoreceptor trigger zones” lokaliserade i area postrema och
nucleus tractus solidarius vid krakningscentrum i hjarnstammen. "Chemoreceptor trigger zones” ar
lokaliserade vid det kaudala slutet av den fjarde ventrikeln (area postrema). Denna struktur saknar
en effektiv blod-hjarnbarriar och kommer att detektera emetiska &mnen i bade den systemiska
cirkulationen och cerebrospinalvatska. Krakningscentrum ar lokaliserat i hjarnstammens medullara
strukturer. Det far i huvudsak input frdn “chemoreceptor trigger zones” och en vagus och
sympatisk input frdn tarmen.

Efter exponering for stralbehandling eller cytotoxiska substanser, utséndras serotonin (5-HT) frén
enterokromaffina celler i tunntarmens slemhinna, vilken ar angransande till vagala afferenta
neuroner pa vilka 5-HT5 receptorer &r lokaliserade. Det utséndrade serotoninet aktiverar vagala
neuroner via 5-HT5 receptorer vilka slutligen leder till en svar emetisk respons medierad via
"chemoreceptor trigger zone” inom area postrema.

Verkningsmekanism

Granisetron ar ett potent antiemetikum och en mycket selektiv antagonist till 5-hydroxytryptamin
(5-HT3) receptorer. Radioligandstudier har visat att granisetron har en férsumbar affinitet till andra
receptortyper, inklusive 5-HT och dopamin D,-bindningsstallen.

Kemoterapi- och stralbehandlingsinducerat illam&ende och krékning

Oralt administrerat granisetron har visats férebygga illamdende och krékning associerat med
kemoterapi hos vuxna.

Postoperativt illamdende och krikning

Oralt administrerat granisetron har visats vara effektivt att férebygga och behandla postoperativt
illamdende och krakning hos vuxna.

Farmakologiska egenskaper av granisetron

Interaktion med neurotropa substanser och andra aktiva substanser p& grund av dess aktivitet pd
cytokrom P450 har rapporterats (se avsnitt 4.5).

In vitro studier har visat att undergruppen till cytokrom P450, 3A4 (involverade i metabolismen av
vissa av de viktigaste narkotiska medlen), inte férandras av granisetron. Trots att ketokonazol har
visats hamma ringoxidation av granisetron in vitro, anses inte denna mekanism som kliniskt
relevant.

Aven om QT-férldngning har observerats med 5-HT; receptorantagonister (se avsnitt 4.4), &r
denna effekt av sddan forekomst och omfattning att den inte har ndgon klinisk betydelse hos friska
personer. Det &r dnda lampligt att dvervaka bdde EKG och kliniska avvikelser nar patienter som
samtidigt far lakemedel som &r kdnda att forlanga QT behandlas (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken vid oral administrering &r linjar upp till 2,5 gdnger den rekommenderade dosen
hos vuxna. Det framgar av det omfattande dose-finding programmet att den antiemetiska effekten
inte ar entydigt korrelerat med vare sig administrerade doser eller plasmakoncentrationer av
granisetron.

En fyrfaldig 6kning av den initiala profylaxdosen av granisetron gjorde ingen skillnad nar det galler
andelen av patienter som svarar pd behandlingen eller hur lange symtomen kontrolleras.
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Absorption

Granisetron absorberas snabbt och fullstandigt, men oral biotillganglighet minskas till cirka 60%
som ett resultat av forstapassagemetabolism. Oral biotillgédnglighet paverkas normalt inte av foda.

Distribution

Granisetron har en omfattande distribution med en genomsnittlig distributionsvolym pa cirka
3 I/kg. Plasmaproteinbindningen ar cirka 65%.

Biotransformation

Granisetron metaboliseras primart i levern via oxidation foljt av konjugering. De huvudsakliga
metaboliterna ar 7-OH-granisetron och dess sulfat och glukuronidkonjugat. Trots att antiemetiska
egenskaper har observerats foér 7-OH-granisetron och indazolin N-desmetyl granisetron ar det
osannolikt att dessa bidrar signifikant till den farmakologiska aktiviteten av granisetron i manniska.
Mikrosomala studier i levern in vitro har visat att granisetrons viktigaste metaboliseringsvag
hdmmas av ketokonazol, vilket tyder pa att metabolismen medieras av undergruppen cytokrom
P450 3A (se avsnitt 4.5).

Elimination

Clearance sker huvudsakligen genom metabolism i levern. I urin utséndras i genomsnitt 12% av
dosen som ofdrandrat granisetron och cirka 47% av dosen som metaboliter. Resten utséndras i
feces som metaboliter. Den genomsnittliga halveringstiden i plasma hos patienter efter oral och
intravends administrering &r cirka 9 timmar, med stor interindividuell variabilitet.

Farmakokinetik hos séarskilda patientgrupper

Njursvikt

Hos patienter med allvarlig njursvikt, tyder data pd att farmakokinetiska parametrar efter en
intravends singeldos i stort sett ar desamma som hos friska férsokspersoner.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med nedsatt leverfunktion pa grund av neoplasi som involverar levern var totala
plasmaclearance efter en intravends dos ungefar halften jamfort med patienter utan leverpaverkan.
Trots dessa forandringar ar dosjustering inte nédvandig (se avsnitt 4.2).

Pediatrisk population
Dessa tabletter rekommenderas inte till barn.
Aldre patienter

Efter intravendsa singeldoser till dldre férsokspersoner, 18g de farmakokinetiska parametrarna inom
samma intervall som hos férsékspersoner som inte var aldre.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse prekliniska studier avseende farmakologisk sdkerhet, toxicitet vid upprepade doser,
reproduktionstoxikologi och genotoxicitet visade inte ndgra sérskilda risker fér manniska.
Karcinogenicitetsstudier visade inte nagra sarskilda risker fér manniska vid anvandning med
rekommenderad dos for manniska. Nar det ges i hdgre doser och under en langre tid kan
emellertid risken for karcinogenicitet inte uteslutas.

En studie pa klonade humana jonkanaler fran hjarta har visat att granisetron har potential att
paverka hjartats repolarisation via blockad av HERG-kaliumkanaler. Det har visat sig att
granisetron blockerar bade natrium- och kaliumkanaler, vilket potentiellt kan paverka bade
depolarisering och repolarisering genom att férlanga PR-, QRS-, och QT-intervallen. Dessa data
bidrar till att klargéra den molekyldra mekanismen fér nagra av de EKG-férandringar som ar
associerade med denna grupp av amnen (sarskilt QT- och QRS-férldngning). Hjartfrekvensen,
blodtrycket eller EKG paverkas dock inte. Om férdndringar sker, &r de vanligtvis utan klinisk
betydelse.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
Blister - [Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering=>

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJIJNING
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

{tel}

{fax}

{e-post}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
[Kompletteras nationellt]

Information om detta lakemedel finns tillganglig p& {namn p& medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida

24



1. LAKEMEDLETS NAMN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg/1 ml injektionsvatska, 16sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/3 ml injektionsvatska, |6sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/1 ml injektionsvatska, 16sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/5 ml injektionsvatska, 16sning
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Den aktiva substansen &r granisetron.

Varje ml injektionsvatska, I6sning innehaller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvatska, I6sning innehaller 3 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvéatska, 16sning innehaller 0,6 mg granisetron (som hydroklorid).

For fullstandig férteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, l6sning

Injektionsvatska, 16sning ar en klar, farglds vatska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kytril injektionsvatska, l6sning ar indicerat hos vuxna for profylax och behandling av
- akut illam&ende och krakningar i samband med kemoterapi och stralbehandling.
- postoperativt illamaende och krékningar.

Kytril injektionsvatska, 16sning &r indicerat for profylax av fordroijt illam3ende och krakningar i
samband med kemoterapi och strdlbehandling.

Kytril injektionsvatska, 16sning ar indicerat till barn som ar 2 ar eller aldre for profylax och
behandling av akut illamaende och krékningar i samband med kemoterapi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

lllamaende och krakning inducerat av kemoterapi och stralbehandling (CINV och RINV)

Profylax (akut och fordréjt illamaende)

En dos pd 1-3 mg (10-40 pg/kg) Kytril injektionsvétska administreras antingen som l1dngsam
intravends injektion eller som en utspadd intravends infusion 5 minuter innan kemoterapin
paborjas. Lésningen ska spadas ut till 5 ml per mg.

Behandling (akut illamaende)

En dos pa 1-3 mg (10-40 ug/kg) Kytril injektionsvatska administreras antingen som en langsam
intravenos injektion eller som en utspadd intravends infusion som administreras under 5 minuter.
Lésningen ska spadas ut till 5 ml per mg. Ytterligare underhallsdoser med Kytril injektionsvétska
kan administreras med minst 10 minuters mellanrum. Den maximala dosen som administreras
inom 24 timmar far inte éverstiga 9 mg.

Kombination med kortikosteroider

Effekten av parenteralt granisetron kan férstarkas genom en samtidig intravenés dos med en
kortikosteroid, t ex 8-20 mg dexametason som administreras innan cytostatikabehandlingen
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pabérijas eller genom att 250 mg metylprednisolon administreras innan kemoterapin pabérjas och
kort efter att den avslutats.

Pediatrisk population

Sakerheten och effekten av Kytril injektionsvétska hos barn som ar 2 ar eller &ldre &r val etablerat
for profylax och behandling (kontroll) av akut illamdende och krékning i samband med kemoterapi
och fér profylax av férdréjt illamaende och krékning i samband med kemoterapi. En dos pa 10-40
pg/kg kroppsvikt (upp till 3 mg) ska administreras som en intravends infusion, utspatt i 10-30 ml
infusionslésning och administreras under 5 minuter innan kemoterapin pdbérijas. En tilliggsdos kan
administreras inom 24 timmar, om det krdvs. Tillaggsdosen ska administreras minst 10 minuter
efter den initiala infusionen.

Postoperativt illam&ende och krakning (PONV)

En dos pa 1 mg (10 ug/kg) Kytril injektionsvatska administreras genom 18ngsam intravends
injektion. Den maximala dosen med Kytril som administreras under 24 timmar ska inte dverstiga
3 mg.

For profylax av PONV ska administreringen vara avslutad innan induktion av anestesi.

Pediatrisk population

Tillgéngliga data finns beskrivet i avsnitt 5.1 men nagon doseringsrekommendation kan inte géras.
Det finns otillrackliga kliniska beldgg fér att rekommendera administrering av injektionsvatskan till

barn fér profylax och behandling av postoperativt illamdende och krdakning (PONV).

Sarskilda patientgrupper
Aldre och nedsatt njurfunktion

Inga sarskilda forsiktighetsatgérder kravs fér anvandning till aldre patienter eller patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Hittills finns det inga beldagg for en 6kad incidens av biverkningar hos patienter med
leversjukdomar. Mot bakgrund av granisetrons kinetik, nar dosjustering inte ar ndédvandig, bor det
anvandas med viss forsiktighet till denna patientgrupp (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt

Administreringen kan ske antingen som en l8ngsam intravends injektion (under 30 sekunder) eller
som en intravends infusion utspadd i 20 till 50 ml infusionslésning och administreras under 5
minuter.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne.

4.4 Varningar och forsiktighet

D3 granisetron kan minska tarmmotiliteten i nedre delen av tarmen bér patienter med tecken pa
subakut tarmobstruktion 6vervakas efter administrering av granisetron.

Liksom fér andra 5-HT3-antagonister har EKG-férandringar inklusive férlangning av QT-intervall
rapporterats for granisetron. Hos patienter med tidigare arytmier eller stérningar i hjartats
retledningssystem kan detta ha klinisk betydelse. Darfér bor forsiktighet iakttas hos patienter med
hjartsjukdom, som behandlas med hjarttoxisk kemoterapi och/eller som samtidigt har
elektrolytrubbningar (se avsnitt 4.5).

Korskanslighet mellan 5-HTs-antagonister (t ex dolasetron, ondansetron) har rapporterats.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Liksom for andra 5-HTs-antagonister har EKG-férandringar inklusive QT-férlangning rapporterats
for granisetron. Hos patienter som far samtidig behandling med Idkemedel som &r kanda for att
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forlanga QT-intervallet och/eller kan orsaka arytmi, kan detta fa kliniska konsekvenser (se avsnitt
4.4).

Studier pa friska frivilliga har inte givit beldgg fér interaktion mellan granisetron och
bensodiazepiner (lorazepam), neuroleptika (haloperidol) eller medel mot ulcus (cimetidin).
Granisetron har inte heller visat ndgon tydlig ldkemedelsinteraktion med emetogena kemoterapier.
Inga specifika interaktionsstudier har genomforts hos patienter under anestesi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransat med data fran anvandning av granisetron hos gravida kvinnor. Djurstudier
tyder inte pa direkt eller indirekt skadliga effekter med avseende pa reproduktionstoxicitet (se

avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsdtgard &r det att féredra att undvika anvéandning av granisetron
under graviditet.

Amning

Uppgift saknas om granisetron eller dess metaboliter utséndras i modersmjolk. Som en
forsiktighetsatgard bér amning avradas under behandling med Kytril.

Fertilitet

Hos ratta hade granisetron inga skadliga effekter pd reproduktionsformaga eller fertilitet.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kytril forvantas inte paverka formagan att framféra fordon eller anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna for Kytril ar huvudvark och férstoppning, vilka kan vara
dvergaende. EKG-férandringar inklusive QT-férlangning har rapporterats med Kytril (se avsnitt 4.4
och 4.5).

Lista med biverkningar

Nedanstdende tabell med biverkningar i samband med anvéndning av Kytril eller andra 5-HT;
antagonister harrér fran kliniska prévningar och data efter marknadsintroduktionen.

Frekvenskategorierna ar foljande:
Mycket vanliga (=21/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (21/1000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1000)
Mycket sallsynta (<1/10 000)

Immunsystemet

Mindre vanliga Overkénslighetsreaktioner, t ex anafylaxi,
urtikaria

Psykiska stérningar

Vanliga Sémnldshet

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Huvudvark

Mindre vanliga Extrapyramidala reaktioner

Hjartat
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Mindre vanliga QT-férlangning

Magtarmkanalen

Mycket vanliga Forstoppning

Vanliga Diarré

Lever och gallvagar

Vanliga Férhdjning av transaminaser*

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga Hudutslag

*Férekom med liknande frekvens hos patienter som fick jamférande behandling.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Som for andra 5-HT3 antagonister har EKG-forandringar inklusive QT-forlangning rapporterats for
granisetron (se avsnitt 4.4 och 4.5).

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik antidot mot Kytril. Vid fall av éverdosering med injektionsvatskan bor
symtomatisk behandling ges. Doser upp till 38,5 mg Kytril som intravends engangsdos har
rapporterats med symtom pa latt huvudvark men inga andra rapporterade symtom.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiemetika, Serotonin (5-HT3) antagonister.
ATC-kod: A04AA02

Neurologiska mekanismer, serotoninmedierat illamdende och krékning

Serotonin ar den huvudsakliga neurotransmittorn som ar ansvarig fér emes efter kemoterapi eller
stralbehandling. 5-HT; receptorerna &r lokaliserade pa tre stallen: terminaler av vagusnerv i det
gastrointestinala omradet och “chemoreceptor trigger zones” lokaliserade i area postrema och
nucleus tractus solidarius vid krakningscentrum i hjarnstammen. "Chemoreceptor trigger zones” ar
lokaliserade vid det kaudala slutet av den fjarde ventrikeln (area postrema). Denna struktur saknar
en effektiv blod-hjérnbarriar och kommer att detektera emetiska &mnen i bade den systemiska
cirkulationen och cerebrospinalvatska. Krakningscentrum ar lokaliserat i hjarnstammens medullara
strukturer. Det far i huvudsak input frdn “chemoreceptor trigger zones” och en vagus och
sympatisk input frdn tarmen.

Efter exponering for stralbehandling eller cytotoxiska substanser, utséndras serotonin (5-HT) frén
enterokromaffina celler i tunntarmens slemhinna, vilken ar angrénsande till vagala afferenta
neuroner pa vilka 5-HT5 receptorer &r lokaliserade. Det utséndrade serotoninet aktiverar vagala
neuroner via 5-HT5 receptorer vilka slutligen leder till en svar emetisk respons medierad via
“"chemoreceptor trigger zone” inom area postrema.

Verkningsmekanism

Granisetron ar ett potent antiemetikum och en mycket selektiv antagonist till 5-hydroxytryptamin
(5-HT3) receptorer. Radioligandstudier har visat att granisetron har en férsumbar affinitet till andra
receptortyper, inklusive 5-HT och dopamin D,-bindningsstallen.

Kemoterapi- och stralbehandlingsinducerat illam&ende och krakning

Intravendst administrerat granisetron har visats férebygga illam3ende och krakning associerat med
kemoterapi hos vuxna och barn i 8ldern 2 till 16 3r.
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Postoperativt illamaende och krékning

Intravendst administrerat granisetron har visats vara effektivt att férebygga och behandla
postoperativt illam&ende och krakning hos vuxna.

Farmakologiska egenskaper av granisetron

Interaktion med neurotropa substanser och andra aktiva substanser p& grund av dess aktivitet pd
cytokrom P450 har rapporterats (se avsnitt 4.5).

In vitro studier har visat att undergruppen till cytokrom P450, 3A4 (involverade i metabolismen av
vissa av de viktigaste narkotiska medlen), inte férandras av granisetron. Trots att ketokonazol har
visats hamma ringoxidation av granisetron in vitro, anses inte denna mekanism som kliniskt
relevant.

Aven om QT-férlangning har observerats med 5-HT; receptorantagonister (se avsnitt 4.4), &r
denna effekt av sadan forekomst och omfattning att den inte har nagon klinisk betydelse hos friska
personer. Det &r &nda lampligt att vervaka bade EKG och kliniska avvikelser nér patienter som
samtidigt far lakemedel som ar kanda att férlanga QT behandlas (se avsnitt 4.5).

Pediatrisk anvandning

Klinisk anvandning av granisetron har rapporterats av Candiotti et al. En prospektiv multicenter,
randomiserad, dubbelblind studie med parallella grupper utvarderade 157 barn i aldrarna 2 till 16
&r som genomgick elektiv kirurgi. Total kontroll pa postoperativt illamdende och krakning under de
2 forsta timmarna efter kirurgi observerades hos de flesta patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken vid oral administrering &r linjar upp till 2,5 gdnger den rekommenderade dosen
hos vuxna. Det framgar av det omfattande dose-finding programmet att den antiemetiska effekten
inte ar entydigt korrelerat med vare sig administrerade doser eller plasmakoncentrationer av
granisetron.

En fyrfaldig 6kning av den initiala profylaxdosen av granisetron gjorde ingen skillnad betraffande
andelen patienter som svarade pa behandling eller tiden fér symtomkontroll.

Distribution

Granisetron har en omfattande distribution med en genomsnittlig distributionsvolym pa cirka
3 I/kg. Plasmaproteinbindningen &r cirka 65%.

Biotransformation

Granisetron metaboliseras primart i levern via oxidation féljt av konjugering. De huvudsakliga
metaboliterna ar 7-OH-granisetron och dess sulfat och glukuronidkonjugat. Trots att antiemetiska
egenskaper har observerats for 7-OH-granisetron och indazolin N-desmetyl granisetron ar det
osannolikt att dessa bidrar signifikant till den farmakologiska aktiviteten av granisetron i manniska.
Mikrosomala studier i levern in vitro har visat att granisetrons viktigaste metaboliseringsvéag
hammas av ketokonazol, vilket tyder pd att metabolismen medieras av undergruppen cytokrom
P450 3A (se avsnitt 4.5).

Elimination

Clearance sker huvudsakligen genom metabolism i levern. I urin utséndras i genomsnitt 12% av
dosen som oférandrat granisetron och cirka 47% av dosen som metaboliter. Resten utséndras i
feces som metaboliter. Den genomsnittliga halveringstiden i plasma hos patienter efter oral och
intravenos administrering ar cirka 9 timmar, med stor interindividuell variabilitet.

Farmakokinetik hos sarskilda patientgrupper

Njursvikt

Hos patienter med allvarlig njursvikt, tyder data pd att farmakokinetiska parametrar efter en
intravends singeldos i stort sett &r desamma som hos friska forsokspersoner.
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Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med nedsatt leverfunktion pa grund av neoplasi som involverar levern var totala
plasmaclearance efter en intravends dos ungefar hélften jamfért med patienter utan leverpaverkan.
Trots dessa forandringar ar dosjustering inte ndédvandig (se avsnitt 4.2).

Aldre patienter

Efter intravendsa singeldoser till dldre férsokspersoner, 18g de farmakokinetiska parametrarna inom
samma intervall som hos forsékspersoner som inte var aldre.

Pediatrisk population

Efter intravendsa singeldoser till barn liknar farmakokinetiken den hos vuxna nar [ampliga
parametrar (distributionsvolym, total plasmaclearance) normaliserats fér kroppsvikt.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse prekliniska studier avseende farmakologisk sdkerhet, toxicitet vid upprepade doser,
reproduktionstoxikologi och genotoxicitet visade inte ndgra sérskilda risker for manniska.
Karcinogenicitetsstudier visade inte nagra sarskilda risker fér manniska vid anvandning med
rekommenderad dos for manniska. Nar det ges i hogre doser och under en langre tid kan
emellertid risken fér karcinogenicitet inte uteslutas.

En studie pa klonade humana jonkanaler fran hjarta har visat att granisetron har potential att
paverka hjartats repolarisation via blockad av HERG-kaliumkanaler. Det har visat sig att
granisetron blockerar bade natrium- och kaliumkanaler, vilket potentiellt kan paverka bade
depolarisering och repolarisering genom att férlanga PR-, QRS-, och QT-intervallen. Dessa data
bidrar till att klargéra den molekyldra mekanismen fér nagra av de EKG-férandringar som ar
associerade med denna grupp av amnen (sarskilt QT- och QRS-férldangning). Hjartfrekvensen,
blodtrycket eller EKG paverkas dock inte. Om férdndringar sker, &r de vanligtvis utan klinisk
betydelse.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hoégst 30°C.
Férvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsvatska, 16sning ar primart packat i farglésa glasampuller med 1 ml eller 3 ml nominell
volym.

[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6vrig hantering>

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJIJNING
[Se bilaga 1. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

{tel}

{fax}

{e-post}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJIJNING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
[Kompletteras nationellt]

Information om detta lakemedel finns tillganglig p& {namn p& medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Granisetron

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehdller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje filmdragerad tablett innehdller 2 mg granisetron (som hydroklorid).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Laktosmonohydrat
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Oral anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Férvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJIJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt Idkemedel

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

34



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg/1 ml injektionsvatska, 16sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/3 ml injektionsvatska, 16sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/1 ml injektionsvatska, |6sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/5 ml injektionsvatska, 16sning
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Granisetron

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml injektionsvatska, 16sning innehadller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvatska, |6sning innehaller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 3 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvatska, I6sning innehaller 0,6 mg granisetron (som hydroklorid).

| 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
[Kompletteras nationellt]

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning
Intravends anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Férvaras utom syn- och rackhall fér barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hégst 30°C.
Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]>

Granisetron

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJIJNING

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULLER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg/1 ml injektionsvatska, 16sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/3 ml injektionsvatska, 16sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/1 ml injektionsvatska, |6sning
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/5 ml injektionsvatska, 16sning
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Granisetron
Intravends anvandning

2. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT 1 VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

[Kompletteras nationellt]

|6. OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter
Kytril och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I - kompletteras nationellt]

Granisetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdéva ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om n&gra biverkningar blir varre eller om du marker ndgra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Kytril &r och vad det anvands for

2. Innan du tar Kytril

3. Hur du tar Kytril

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Kytril ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD KYTRIL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Kytril innehaller en substans som kallas granisetron. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas
"5-HT; receptorantagonister” eller “antiemetika” (lakemedel som férhindrar illamaende och
krakningar). Dessa tabletter anvands bara till vuxna.

Kytril anvands for att férebygga och behandla illamaende och krékningar orsakade av andra
medicinska behandlingar, sdsom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer.

2. INNAN DU TAR KYTRIL
Ta inte Kytril tabletter

. om du ar allergisk (overkanslig) mot granisetron eller mot ndgot av de andra
innehdllsdmnena i Kytril (listade i avsnitt 6: Ovriga upplysningar och “Viktig information om
nagot innehallsamne i Kytril”, nedan).

Om du ar osdker, tala med din lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal innan du tar dessa
tabletter.

Var sarskilt forsiktig med Kytril

Kontrollera med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvdénder dessa tabletter

om du:

. har problem med dina tarmrérelser pa grund av stopp i tarmarna.

. har hjartproblem, behandlas for cancer med ett lakemedel som ar kant for att vara skadligt
for hjartat eller har problem med saltnivderna i kroppen, sasom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytférandringar).

o tar annat lakemedel som ar "5-HT; receptorantagonister”. Detta inkluderar dolasetron,
ondansetron som anvands pa samma sétt som Kytril fér att behandla och férebygga
illamaende och krékning.

Barn

Barn ska inte ta dessa tabletter.
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Intag av andra lakemedel

Tala om fér din lakare, SJukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
ldkemedel, &ven receptfria sddana. Detta beror pa att Kytril kan pdverka hur vissa ldkemedel
fungerar. Aven vissa andra lakemedel kan paverka hur Kytril tabletter fungerar.

Tala sarskilt om for din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande
lakemedel:

. lakemedel som anvands for att behandla oregelbundna hjartslag

. andra lakemedel som &r ”5-HT; receptorantagonister” sdsom dolasetron eller ondansetron
(se "Var sarskilt forsiktig med Kytril” ovan)

. fenobarbital, ett lakemedel som anvands for att behandla epilepsi

. ett lakemedel som kallas ketokonazol som anvands fér behandling av svampinfektioner

. antibiotikalakemedlet erytromycin som anvands for att behandla bakterieinfektioner

Graviditet och amning

Du ska inte ta dessa tabletter om du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar, sdvida inte din
ldkare sagt till dig att gora det.

Radfréga lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.
Korféormaga och anvandning av maskiner

Kytril har ingen eller obetydlig paverkan pa din formaga att framféra fordon eller anvénda verktyg
och maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Kytril

Detta ldkemedel innehdller laktos (en sockerart). Om din ldkare informerat dig om att du inte tal
vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. HUR DU TAR KYTRIL

Ta alltid Kytril exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare, sjukskéterska eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen varierar fran en patient till en annan. Det beror pd din alder, vikt och om du far lakemedlet
for att forebygga eller behandla illam3ende och krakning. Lékaren kommer att rékna ut vilken dos
som du ska fa.

For att forebygga illaméende eller krakningar

Den férsta dosen av Kytril far du vanligtvis en timme innan stralbehandling eller
cellgiftsbehandling. Dosen kommer antingen att vara en eller tva 1 mg tabletter eller en 2 mg
tablett en gdng dagligen upp till en vecka efter stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen.

Behandling mot illaméaende eller krakningar

Dosen kommer vanligen att vara antingen en eller tvd 1 mg tabletter eller en 2 mg tablett en géng
dagligen. Din lakare kan besluta att 6ka din dos upp till nio 1 mg tabletter dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Kytril

Om du tror att du har tagit for manga tabletter, tala med din lakare eller sjukskéterska. Symtomen
pa dverdos ar latt huvudvérk. Du kommer att behandlas beroende pa dina symtom.

Om du har glomt att ta Kytril
Om du tror att du har glomt att ta ditt [ékemedel tala med din ldkare eller sjukskoéterska.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.
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Om du slutar att ta Kytril

Sluta inte ta ditt Idkemedel innan behandlingen &r klar. Om du slutar att ta ldkemedlet kan dina
symtom 3terkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel kontakta lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Kytril orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte f& dem. Om
du maérker nagot av féljande problem uppsék omedelbart en ldkare:
. allergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pa detta kan vara svullnad i halsen, ansiktet,
l&pparna och munnen, svarigheter att andas och svalja.

Andra biverkningar som kan férekomma nar du tar detta ldkemedel &r:
Mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare

o huvudvark

o forstoppning. Din lakare kommer att underséka dig.

Vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare

o sémnproblem (s6mnléshet)
o forandringar i hur din lever fungerar, visas med blodprover
. diarré.

Mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare

o hudutslag eller en allergisk hudreaktion eller nasselutslag (urtikaria). Tecken pa detta kan
vara réda, upphdjda kliande utslag

. férandrade hjartslag (rytm) och férandringar som ses pd EKG (elektrisk registrering av
hjartat)

. onormala ofrivilliga rorelser, sdsom skakningar, muskelstelhet och

muskelsammandragningar.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
5. HUR KYTRIL SKA FORVARAS
Férvaras utom syn- och réckhall fér barn.

Tabletterna ska anvéndas fére utgdngsdatum som anges pd {beh3llaren [Kompletteras nationellt]
} och kartongen efter Utg. dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

[Kompletteras nationellt]

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
gér med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder &r till fér att skydda miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar granisetron.

Varje filmdragerad tablett innehdller 1 mg granisetron (som hydroklorid).

Varje filmdragerad tablett innehdller 2 mg granisetron (som hydroklorid).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Blister - [Kompletteras nationellt]
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

{tel}

{fax}

{e-post}

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Ungern, Irland,
Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldanderna, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien: Kytril

Tyskland: Kevatril

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/ARAR}

[Kompletteras nationellt]

Information om detta ldkemedel finns tillgédnglig p& {namn p& medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 1 mg/1 ml injektionsvatska, 16sning

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/3 ml injektionsvatska, 16sning

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/1 ml injektionsvatska, 16sning

Kytril och associerade namn (se bilaga I) 3 mg/5 ml injektionsvatska, 16sning
[Se bilaga I - kompletteras nationellt]

Granisetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdéva ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om n&gra biverkningar blir varre eller om du marker ndgra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Kytril ar och vad det anvands for

2. Innan du far Kytril

3. Hur du far Kytril

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Kytril ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD KYTRIL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Kytril innehaller en substans som kallas granisetron. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas
"5-HT5 receptorantagonister” eller “antiemetika” (Idkemedel som férhindrar illamaende och
krakningar).

Kytril anvands for att férebygga och behandla illam3ende och krakningar orsakade av andra
medicinska behandlingar, sdsom cellgiftsbehandling och stralbehandling mot cancer och vid kirurgi.

Injektionsvatska, 16sning anvénds till vuxna och barn frén 2 ars alder.

2. INNAN DU FAR KYTRIL
Anvand inte Kytril

. om du ar allergisk (0verkanslig) mot granisetron eller mot ndgot av de andra
innehallsdmnena i Kytril (listade i avsnitt 6: Ovriga upplysningar).

Om du &r oséker, tala med din ldkare, sjukskéterska eller apotekspersonal innan du far injektionen.
Var sarskilt forsiktig med Kytril

Kontrollera med din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander Kytril om du:

. har problem med dina tarmrorelser p& grund av stopp i tarmarna.

. har hjartproblem, behandlas for cancer med ett lakemedel som ar kant for att vara skadligt
for hjartat eller har problem med saltnivderna i kroppen, sdsom kalium, natrium eller kalcium
(elektrolytférandringar).

. tar annat ldkemedel som ar “5-HT3 receptorantagonister”. Detta inkluderar dolasetron,
ondansetron som anvénds pa samma séatt som Kytril fér att behandla och férebygga
illam&ende och krakning.

Intag av andra lakemedel
Tala om fér din ldkare, sjukskéterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra

lakemedel, dven receptfria sadana. Detta beror pa att Kytril kan paverka hur vissa ldkemedel
fungerar. Aven vissa andra ldkemedel kan paverka hur Kytril injektion fungerar.
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Tala sarskilt om for din lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal om du tar ndgot av féljande
lakemedel:

. lakemedel som anvands fér att behandla oregelbundna hjartslag

. andra lakemedel som &r ”5-HT; receptorantagonister” sdsom dolasetron eller ondansetron
(se "Var sarskilt forsiktig med Kytril” ovan)

. fenobarbital, ett Idkemedel som anvands foér att behandla epilepsi

. ett lakemedel som kallas ketokonazol som anvands fér behandling av svampinfektioner

. antibiotikalakemedlet erytromycin som anvands for att behandla bakterieinfektioner

Graviditet och amning

Du ska inte f& denna injektionl om du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar, savida inte din
lakare sagt till dig att gora det.

Radfraga ldkare, sjukskoéterska eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Kytril paverkar din formaga att framféra fordon eller anvédnda verktyg och
maskiner.

3. HUR DU FAR KYTRIL

En lakare eller sjukskdterska kommer att ge dig injektionen. Dosen varierar fran en patient till en
annan. Det beror pa din alder, vikt och om du far lakemedlet fér att forebygga eller behandla
illam&ende och krékning. Lakaren kommer att rédkna ut vilken dos som du ska fa.

Kytril ges som en injektion i venerna (intravendst).

For att forebygga illamaende eller krakningar efter stralbehandling eller
cellgiftsbehandling

Du kommer att f& injektionen innan stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen pabérijas.
Injektionen i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen kommer
vanligtvis att vara mellan 1 och 3 mg. Lakemedlet kommer att spadas ut innan det injiceras.

Behandling mot illamaende eller krakningar efter stralbehandling eller
cellgiftsbehandling

Injektionen kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen kommer vanligtvis att
vara mellan 1 och 3 mg. Lakemedlet kommer att spadas ut innan det injiceras i dina vener. Efter
att du har fatt den forsta dosen kan du komma att fa fler injektioner for att stoppa illamendet. Det
kommer att vara minst 10 minuter mellan varje injektion. Den hégsta dosen av Kytril som du far ar
9 mg per dag.

Kombination med steroider

Effekten av injektionen kan férstérkas genom anvandning av lakemedel som kallas
kortikosteroider. Steroiden kan antingen ges med en dos mellan 8 och 20 mg dexametason innan
stralbehandlingen eller cellgiftsbehandlingen startar eller som 250 mg metylprednisolon vilket
kommer att ges bade fére och efter din stralbehandling eller cellgiftsbehandling.

Anvandning hos barn for att forebygga eller behandla illamaende eller krakningar efter
stralbehandling eller cellgiftsbehandling

Barn kommer att f& Kytril genom injektioner i venen sdsom det beskrivs ovan. Dosen beror pa
barnets vikt. Injektionsvitskan kommer att spadas ut och ges innan stralbehandlingen eller
cellgiftsbehandlingen pdbérjas. Injektionen kommer att ta 5 minuter. Barn kommer att f& maximalt
2 doser per dag med minst 10 minuters mellanrum.

Behandling av illaméaende eller krakning efter kirurgi

Injektionen i venerna kommer att ta mellan 30 sekunder och 5 minuter och dosen ar vanligen
1 mg. Den hdgsta dos Kytril som kommer att ges ar 3 mg per dag.
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Anvandning hos barn for att forebygga eller behandla illamaende eller krakningar efter
Kirurgi

Barn ska inte fa denna injektion for att behandla illamaende eller krakningar efter kirurgi.

Om du har fatt for stor mangd av Kytril

Eftersom injektionen ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska ar det osannolikt att du far en for
hég dos. Tala med din ldkare eller sjukskéterska om du &r orolig. Symtomen pa 6verdos &r latt
huvudvérk. Du kommer att behandlas beroende pa dina symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel kontakta lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Kytril orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte f& dem. Om
du maérker ndgot av foljande problem uppsék omedelbart en lakare:

o allergiska reaktioner (anafylaxi). Tecken pa detta kan vara svullnad i halsen, ansiktet,
l&pparna och munnen, svarigheter att andas och svalja.

Andra biverkningar som kan forekomma nar du tar detta Idkemedel ar:
Mycket vanliga: forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare
. huvudvark

o forstoppning. Din lakare kommer att underséka dig.

Vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare

o sémnproblem (s6mnléshet)
o forandringar i hur din lever fungerar, visas med blodprover
. diarré.

Mindre vanliga: forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare

o hudutslag eller en allergisk hudreaktion eller nasselutslag (urtikaria). Tecken pd detta kan
vara roda, upphdjda kliande utslag

. férandrade hjartslag (rytm) och férandringar som ses pa EKG (elektrisk registrering av
hjartat)

. onormala ofrivilliga rorelser sdsom skakningar, muskelstelhet och

muskelsammandragningar.
Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
5. HUR KYTRIL SKA FORVARAS
[Kompletteras nationellt]
Férvaras utom syn- och réackhall fér barn.

Injektionsvatskan ska anvandas fére utgdngsdatum som anges p& kartongen och/eller
ampulletiketten efter Utg. dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hush3llsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
gér med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder &r till fér att skydda miljén.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar granisetron.

Varje ml injektionsvatska, I6sning innehaller 1 mg granisetron (som hydroklorid).

Varje ml injektionsvatska, |6sning innehaller 1 mg granisetron (som hydroklorid).
Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 3 mg granisetron (som hydroklorid).
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Varje ml injektionsvéatska, 16sning innehdller 0,6 mg granisetron (som hydroklorid).

Ovriga innehdllsdmnen &r natriumklorid, vatten fér injektionsvatskor, citronsyramonohydrat,
hydroklorsyra och natriumhydroxid fér reglering av pH.

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ampuller - [Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

{tel}

{fax}

{e-post}

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Ungern, Irland,
Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldanderna, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Spanien, Sverige, Storbritannien: Kytril

Tyskland: Kevatril

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/ARAR}

[Kompletteras nationellt]

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa {namn p& medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida
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