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Fragor och svar om Kytril och associerade namn
(granisetron, 1 och 2 mg tabletter, 3 mg/ml, 3 mg/5 ml,
1 mg/ml, 3 mg/3 ml injektionsvatska, [6sning)

Resultatet av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har genomfort en granskning av Kytril. EMA:s kommitté for
humanlakemedel (CHMP) fann att férskrivningsinformationen fér Kytril maste samordnas inom
Europeiska unionen.

Vad ar Kytril?

Kytril &r ett antiemetika (ett lakemedel som férhindrar illamaende och krékningar). Det anvands for att
forhindra illamaende och krakningar vid cellgiftsbehandling eller stralbehandling.

Den aktiva substansen i Kytril, granisetron, ar en “5-HT3-antagonist”. Detta innebar att det hindrar ett
kemiskt &mne i kroppen som kallas 5-hydroxitryptamin (5HT, &ven k&nt som serotonin) frén att binda
till 5-HT3-receptorer i hjarnan och tarmen. Nar 5HT binder till dessa receptorer orsakar det vanligtvis
illam3ende och krakningar. Granisetron forhindrar illamende och krakningar genom att blockera dessa
receptorer.

Kytril saljs dven under produktnamnet Kevatril inom EU. Foretaget som saljer dessa ldkemedel ar

Roche.

Varfor granskades Kytril?

Kytril ar godkant i EU genom nationella férfaranden. Detta har resulterat i skillnader mellan
medlemsstaterna i hur lakemedlet kan anvandas, vilket marks genom de skillnader som observerats i
produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dér lakemedlet saljs.

Samordningsgruppen for forforandet for msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande -
humanléakemedel (CMD(h)) har faststallt att bruket av Kytril behéver samordnas.

Den 3 juni 2010 hanskots arendet till CHMP for samordning av godkannandena for forsaljning av Kytril
inom EU.
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Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade uppgifter och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag
CHMP att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle samordnas inom EU.

De avsnitt som samordnats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP rekommenderade att Kytril — tabletter, injektionsvdtska och 16sning — kan ges till vuxna for att
forhindra och behandla akut och foérdréijt illamdende samt akuta och fordrojda krakningar i samband
med cellgiftsbehandling och stralbehandling samt fér att férhindra foérdréjt illamaende och férdréjda
krakningar i samband med cellgiftsbehandling och strélbehandling.

Dessutom kan injektionsvatska och 16sning ges till vuxna for att férhindra och behandla illamdende och
krakningar efter operation.

Injektionsvatska och 16sning kan dven ges till barn som &r tva &r eller &ldre for att forhindra och
behandla akut illam3ende och akuta krékningar i samband med cellgiftsbehandling.

4.2 Dosering och administreringssatt

Kytril-tabletter ska svéljas hela med vatten. For att férhindra illamaende och krékningar &r den
rekommenderade dosen 1 mg tva gadnger om dagen eller 2 mg en gadng om dagen under en vecka
efter cellgiftsbehandling eller stralbehandling.

Kytril som injektionsvatska och I6sning ges i en ven med en dos om 1-3 mg (10-40 ng/kg) for att
forhindra och behandla illam3ende och krakningar hos vuxna. Om det anvénds i behandlingssyfte ska
ytterligare doser av 16sningen ges med minst 10 minuters mellanrum upp till hdgst 9 mg under ett

dygn.

4.3 Kontraindikationer

Kytril ska inte ges till patienter som &r éverkénsliga (allergiska) mot den aktiva substansen eller nagot
annat innehallsdmne.

Ovriga &ndringar

Ovriga avsnitt som samordnades av CHMP var de om varningar och férsiktighet, biverkningar och
lakemedlets farmakologiska egenskaper.

Den andrade informationen till Idkare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 juli 2011.
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