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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Kytril 1 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
granisetronum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, zdravotni
sestfe nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Kytril a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kytril pouzivat
Jak se ptipravek Kytril pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Kytril uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Kytril a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Kytril obsahuje 1é¢ivou latku granisetron. Tato patii do skupiny 1ékti nazyvanych
antagonisté 5-HT3s receptorii nebo antiemetika (1€ky proti zvraceni).

Ptipravek Kytril se pouziva k prevenci nebo 1é€b€ nevolnosti a zvraceni vyvolanych dalsi 1écbou, jako
je napt. chemoterapie nebo radioterapie pfi nadorovém onemocnéni nebo v souvislosti s chirurgickym

zakrokem.

Injekéni/infuzni roztok je urcen pro pouziti u dospélych pacientti a déti od 2 let veku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kytril pouZivat
NepouZivejte pripravek Kytril

° jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na granisetron nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Kytril (uvedenou v bod¢ 6. Obsah baleni a dalsi informace).

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem diive, nez
dostanete injekci.

Upozornéni a opatreni

Porad’te se se svym lé¢katem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete pouZzivat piipravek
Kytril, obzvlast jestlize:



. mate problémy s vyméSovanim zptisobené nepriichodnosti stfeva

° mate problémy se srdcem, 1é¢ite se pro nadorové onemocnéni lékem, o kterém je znamo, ze
poskozuje srdce nebo mate problémy s hladinou soli (jako je draslik, sodik nebo vapnik) v téle
(porucha elektrolytové rovnovahy)

. uzivate dalsi antagonisty 5-HT; receptorti. To je napt. dolasetron a ondansetron uzivané
podobné jako piipravek Kytril k 1é¢bé a prevenci nevolnosti a zvraceni.

Serotoninovy syndrom je mén¢ Casta, ale potencialné Zivot ohrozujici reakce, ktera se mtize objevit pii
uzivani granisetronu (viz bod 4). Mtize zpiisobit zdvazné zmény ve zptisobu fungovani Vaseho mozku,
svaltl a traviciho systému. Tato reakce muze nastat, jestlize uzivate Kytril samotny, ale jeji vyskyt je
pravdépodobnéjsi, pokud uzivate Kytril s nékterymi jinymi léky (zejména fluoxetinem, paroxetinem,
sertralinem, fluvoxaminem, citalopramem, escitalopramem, venlafaxinem, duloxetinem).

Informujte svého l1ékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kytril

Prosim, informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které
jste v nedavné dobé¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékarského predpisu. To je proto, ze pripravek Kytril miize ovliviiovat zptisob, jakym nékteré 1éky
ucinkuji. Stejné tak jiné 1éky mohou ovlivitovat zptisob, jakym ucinkuje injekce.

Zejména informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které mozna

budete uzivat:

. Iéky uzivané k 1€¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu, jiné antagonisty 5-HT; receptord, jako

jsou napt. dolasetron nebo ondansetron (viz odstavec ,,Upozornéni a opatieni* uvedeny vyse)

fenobarbital, 1€k uzivany k 1écbé epilepsie

1€k nazyvany ketokonazol, uzivany k 1écb¢ plisiovych infekei

antibiotikum erythromycin, uzivané k 1écb¢ bakterialnich infekci

SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) pouzivané k 1écbé deprese a/nebo

uzkosti. Mezi n€ patii naptiklad fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,

escitalopram.

. SNRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu) pouzivané k 1écbé deprese
a/nebo uzkosti. Mezi né patii naptiklad venlafaxin, duloxetin.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, snazite se ot¢hotnét nebo pokud kojite, neméla byste injekci dostat, pokud Vam
vyslovné nefekl 1€kar.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by piipravek Kytril ovliviioval schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat jakékoli pfistroje nebo stroje.

Piipravek Kytril obsahuje

Ptipravek Kytril obsahuje sodik.

3. Jak se pripravek Kytril pouziva

Injekci Vam bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra. Doporuc¢ena davka piipravku Kytril se u
jednotlivych pacientt lisi. Zavisi na veku, t€lesné hmotnosti a na tom, zda jej budete dostavat jako



prevenci nebo jako 1é¢bu nevolnosti a zvraceni. Lékat Vam sdéli, jaké mnozstvi piipravku Vam bude
podavano.

Pripravek Kytril Ize podavat jako injekci do zily (intraven6zné).
Prevence nevolnosti nebo zvraceni po radio- nebo chemoterapii

Injekce Vam bude podéna pted zahajenim radio- nebo chemoterapie. Aplikace do zily bude trvat mezi
30 sekundami a 5 minutami a ddvka bude obvykle mezi 1 a 3 mg. Pfed poddnim je mozné 1€k natedit.

Lécba nevolnosti nebo zvraceni po radio- nebo chemoterapii

Aplikace bude trvat mezi 30 sekundami a 5 minutami a davka bude obvykle mezi 1 a 3 mg. Pied
podanim do zily je mozné 1€k natedit. K tilevé od nevolnosti Vam mohou byt po prvni ddvce podany
dalsi injekce. Bude mezi nimi Casovy rozestup alesponi 10 minut. Nejvyssi davka ptipravku Kytril,
kterd Vam muze byt podéna, je 9 mg za den.

Kombinace se steroidy

Uginek injekce 1ze zvysit uzitim 16kt nazyvanych nadledvinkové steroidy. Bude Vam podéan bud’
dexamethazon v davce mezi 8 a 20 mg pted radio- nebo chemoterapii, nebo methylprednizolon

v davce 250 mg pred i po radio- nebo chemoterapii.

Pouziti u déti v prevenci nebo 1é¢bé nevolnosti nebo zvraceni po radio- nebo chemoterapii
Détem se pripravek Kytril podava jako injekce do Zily, jak je popsano vyse a davka je zavisla na
télesné hmotnosti ditéte. Injekce bude nafedéna do infuze, poda se pied radio- nebo chemoterapii a
bude trvat 5 minut. Détem mohou byt podany maximalné 2 davky za den s alespon 10 minutovym
odstupem.

Lécba nevolnosti nebo zvraceni po chirurgickém zakroku

Aplikace do zily bude trvat mezi 30 sekundami a 5 minutami a davka bude obvykle 1 mg. Nejvyssi
davka ptipravku Kytril, ktera Vam muze byt v této indikaci podana, je 3 mg za den.

Pouziti u déti v prevenci nebo 1é¢bé€ nevolnosti nebo zvraceni po chirurgickém ziakroku

Injekce se nema podavat détem k 1é¢bé nevolnosti nebo zvraceni po chirurgickém zakroku.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Kytril, nezZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze Vam injekci bude podavat lékar nebo zdravotni sestra, neni pravdépodobné, Ze
by Vam jej podali ptili§ mnoho. Pokud se toho vSak obavate, promluvte si se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou. Pfiznaky pfedavkovani zahrnuji mirnou bolest hlavy. Budete 1é¢en(a) v zavislosti na
Vasich ptiznacich.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento pripravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas objevi nasledujici komplikace, musite neprodlené vyhledat
1ékare:



. alergické reakce (anafylaxe). Ptiznaky mohou zahrnovat otok hrdla, obliceje, rtl a Gst a obtize
s dychanim nebo polykanim.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit béhem pouzivani tohoto ptipravku, jsou:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti
. bolest hlavy
. zacpa. Lékar bude kontrolovat Vas zdravotni stav.

asté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientti
potizZe se spanim (nespavost)
zmény funkce jater, které 1ze prokazat v krevnich testech
prjem.

e o o

Méng¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

. kozni vyrazka, alergickd kozni reakce nebo kopftivka. Pfiznaky mohou zahrnovat ervené,
vystouplé, svédivé hrbolky.

. zmeény srde¢niho rytmu a zmény pozorované na EKG (elektricky zdznam funkce srdce)

. abnormalni mimovolni pohyby, jako jsou tfes, svalova ztuhlost a svalové zaskuby

. serotoninovy syndrom. Pfiznaky mohou zahrnovat priijem, pocit na zvraceni, zvraceni, vysokou

teplotu a krevni tlak, nadmérné poceni a zrychleni srde¢niho tepu, nervozitu, zmatenost,
halucinace, tfesavku, svalovy tfes, zaSkuby nebo ztuhlost, poruchu koordinace a neklid.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni sestie nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t€inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Kytril uchovivat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a/nebo ampuli za
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Naredény roztok ma byt uchovavan pii teploté 2°C az 8°C a pouzit v pribéhu 24 hodin od piipravy.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kytril obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je granisetronum.
1 ml injek¢niho/infuzniho roztoku Kytril obsahuje 1 mg granisetronu (ve formé hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, voda na injekci, monohydrat kyseliny citronové, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny k upravé pH (kyselosti).

Jak pripravek Kytril vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni/infuzni roztok Kytril je ¢iry bezbarvy roztok, ktery je dodavan ve sklenénych ampulich o
objemu 1 ml nebo 3 ml. Jedno baleni obsahuje 1 nebo 5 ampuli. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

I ml roztoku Kytril obsahuje 1 mg granisetronu (ve form¢ hydrochloridu)
3 ml roztoku Kytril obsahuji 3 mg granisetronu (ve formé hydrochloridu)

Piiprava roziedéni
Pouze k jednordzovému podéni. Pfed podanim nutno natedit.
Ptipravek vyzaduje nafedéni pfed podanim v injekci nebo v infuzi.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Herikerbergweg 88

1101 CM Amsterdam
Nizozemsko

Administrativni adresa

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S

Dansko

Vyrobce

Cenexi

52, rue M. et J. Gaucher

94120 Fontenay-sous-Bois

Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Belgie, Ceska republika, Estonsko, Francie, Irsko, Italie, Nizozemsko, Slovinsko,
Spanélsko a Velka Britanie: Kytril

Némecko: Kevatril

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
1. 10. 2021

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv na adrese http://www.sukl.cz/.



http://www.sukl.cz/

