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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Kytril®, koncentrat za rastvor za injekciju/infuziju , 1 mg/1 ml Pakovanje: ampula, 5 x 1 ml


	

	Proizvođač:
	Roche Pharma AG

	Adresa:
	Emil-Barell-Str. 1 D-79639 Grenzach-Wyhlen, Germany

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Kytril®, 1 mg/1 ml, koncentrat za rastvor za injekciju/infuziju

INN

Granisetron

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Kytril® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Kytril®

3. Kako se upotrebljava lijek Kytril®

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Kytril®

6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK KYTRIL®  I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	
	

	Lijek Kytril® sadrži aktivnu supstancu koja se zove granisetron. On pripada grupi ljekova koji se nazivaju antagonisti 5-HT3 receptora ili antiemetici.
Kytril® se koristi za sprečavanje i liječenje mučnine i povraćanja koje su izazvane drugim vrstama liječenja, poput hemoterapije ili radioterapije tumora, kao i hirurškim operacijama.

Rastvor za injekciju je namijenjen za upotrebu kod odraslih i djece uzrasta od 2 godine.



	2.  ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK KYTRIL

	
	
	

	Lijek Kytril ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na granisetron ili bilo koji drugi sastojak lijeka Kytril (naveden u poglavlju 6: Dodatne informacije)
Ako niste sigurni, razgovarajte sa Vašim  ljekarom ili farmaceutom prije primjene injekcije.

Kada uzimate lijek Kytril, posebno vodite računa:
Provjerite sa Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Kytril ako:
· imate probleme sa radom crijeva zbog njihove moguće blokade

· imate probleme sa srcem, liječite se ljekovima za terapiju karcinoma za koje se zna da oštećuju srce ili imate problema sa laboratorijksim vrijednostima kalijuma, natrijuma ili kalcijuma (poremećaji elektrolita)

· uzimate druge ljekove antagoniste 5-HT3 receptora, uključujući dolasetron i ondansetron, koji se, kao i lijek Kytril, koriste u liječenju i prevenciji mučnine i povraćanja.

Primjena drugih ljekova 

Obavijestite Vašeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i ljekove koji se izdaju bez recepta. To je zbog toga što Kytril može uticati na djelovanje drugih ljekova. Takođe, i neki drugi ljekovi mogu uticati na djelovanje Kytrila. 

Posebno naglasite ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu ako koristite sljedeće ljekove:

· ljekove koji se koriste u tretmanu nepravilnog srčanog rada, druge 5-HT3 antagonisti kao što su ondansetron i dolasteron (vidjeti dio „Kada uzimate lijek Kytril, posebno vodite računa“ iznad)

· fenobarbiton, za liječenje epilepsije

· ketokonazol, za liječenje gljivičnih infekcija

· antibiotik eritromicin, za liječenje bakterijskih infekcija.
Primjena lijeka Kytril u periodu trudnoće i dojenja
Ne smijete da primate ovu injekciju ako ste trudni, ako pokušavate da zatrudnite ili ako dojite, osim ako Vam to ljekar nije odredio.
Pitajte za savjet Vašeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Uticaj lijeka Kytril na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Kytril vjerovatno neće uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Kytrila

Kytril sadrži natrijum.

	  3.    KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KYTRIL
Kytril će vam dati ljekar ili medicinska sestra. Doza lijeka Kytril se razlikuje od jednog do drugog pacijenta. Ona zavisi od Vašeg uzrasta, tjelesne težine, kao i od toga za šta se lijek koristi, za sprečavanje ili liječenje mučnine i povraćanja. Ljekar će odrediti koliku dozu lijeka treba da primite.

Lijek Kytril se daje kao injekcija u venu (intravenski).

Prevencija mučnine i povraćanja nakon hemio- ili radioterapije

Injekcija će Vam biti data prije radio- ili hemioterapije. Davanje lijeka u venu traje od 30 sekundi do 5 minuta i doza će obično biti između 1mg i 3mg. Lijek se može razblažiti prije davanja.

Liječenje mučnine i povraćanja nakon hemio- ili radioterapije

Davanje lijeka u venu traje od 30 sekundi do 5 minuta i doza će obično biti između 1mg i 3mg. Lijek se može razblažiti prije davanja. Možda ćete primiti još injekcija, nakon prve doze, da se zaustavi mučnina. Treba da prođe najmanje 10 minuta nakon svake injekcije. Najveća doza lijeka Kytril koju možete primiti je 9mg dnevno.

Kombinacija sa steroidima

Efekat injekcije se može poboljšati korišćenjem ljekova koji se zovu adrenokortikalni steroidi. Steroidi se mogu davati ili kao 8 do 20 mg deksametazona prije radio- ili hemioterapije ili kao 250 mg metil-prednizolona, koje ćete primiti i prije i poslje radio- ili hemioterapije.

Upotreba kod djece u prevenciji ili liječenju mučnine i povraćanja nakon radio- ili hemioterapije

Djeci će lijek Kytril biti dat kao injekcija u venu, kako je opisano ranije, u dozi koja zavisi od tjelesne mase djeteta. Injekcija će biti razblažena i data prije radio- ili hemioterapije, u trajanju od 5 minuta. Djeci će maksimalno biti date 2 doze dnevno, u razmaku od najmanje 10 minuta.

Liječenje mučnine i povraćanja nakon operacije

Injekcija u venu traje od 30 sekundi do 5 minuta i doza je najčešće 1 mg. Najveća doza lijeka Kytril koja Vam može biti data je 3mg dnevno.

Upotreba kod djece u prevenciji ili liječenju mučnine i povraćanja nakon operacije

Djeci ne treba davati ovu injekciju za liječenje mučnine i povraćanja nakon operacije.

Ako dobijete više Kytrila nego što ste trebali 

Budući da Kytril primjenjuje ljekar ili medicinska sestra, mala je vjerovatnoća da ćete dobiti više lijeka. Medjutim, ako Vas to brine, obratite se ljekaru ili medicinskoj sestri. Simptomi predoziranja uključuju blagu glavobolju. Terapija koju ćete dobiti zavisi od simptoma koje imate.
U slučaju bili kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom Kytrila, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.



	4.    NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	

	Kao i svi ljekovi, lijek Kytril može izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. 
Ako primijetite da imate sljedeći problem odmah se morate obratiti ljekaru:
· alergijske reakcije (anafilaksa). Znaci mogu uključiti oticanje grla, lica, usana i usta, otežano disanje ili gutanje.

Druga neželjena dejstva koja se mogu javiti tokom primjene ovog lijeka su:

Veoma česta: javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek

· glavobolja

· zatvor. Vaš ljekar će pratiti Vaše stanje.

Česta: javljaju se kod 1 do 10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek

· problemi sa spavanjem (nesanica)

· promjene u radu jetre, vidljive u laboratorijskim rezultatima

· dijareja.
Povremena: javljaju se kod do 1 do 10 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek

· kožne ospe ili alergijske reakcije na koži ili koprivnjača (urtikarija). Znaci mogu uključiti crvene, izdignute promjene na koži koje svrbe

· promjene u ritmu rada srca i promjene na EKG-u (električni snimak rada srca)

· nevoljni pokreti, kao što su drhtavica, rigidnost mišića i grčevi mišića.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru,  farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.



	5.  ČUVANJE I ROK UPOTREBE

	Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog lijeka Kytril:  3 godine.

Ne upotrebljavajte lijek Kytril poslje isteka datuma naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog meseca. 
Sa mikrobiološkog stanovišta proizvod se mora odmah upotrijebiti. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, rok upotrebe i uslovi čuvanja u toku korišćenja su odgovornost korisnika i obično ne bi smijeli da budu duži od 24 sata na temperaturi od 2ºC do 8ºC, osim ako razblaživanje nije obavljeno u strogo kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.

ČUVANJE

Držati lijek Kytril van vidokruga i domašaja djece!

Kytril ampule treba čuvati na temperaturi do 30ºC, u originalnom pakovanju (kartonskoj kutiji) radi zaštite od svijetlosti. Lijek se ne smije zamrzavati.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima

6.DODATNE INFORMACIJE



	Sta sadrži lijeka Kytril
1 ml koncentrata za rastvor za injekciju/infuziju sadrži 1 mg granisetrona u obliku granisetron hidrohlorida 1.12 mg. 
Pomoćne supstance: Natrijum hlorid; Limunska kiselina, monohidrat; Voda za injekcije.

Za podešavanje pH (pH rastvora je 5.0-7.0.): Hlorovodonična kiselina; Natrijum hidroksid.
KAKO IZGLEDA LIJEK KYTRIL I SADRŽAJ PAKOVANJA

Lijek Kytril je koncentrat za rastvor za injekciju/infuziju. 
Izgled:  bistar, bezbojan rastvor.

Pakovanje sadrži 5 ampula od prozirnog stakla sa 1ml koncentrata za rastvor za injekciju/infuziju.

Pripema za rastvaranje :

Samo za jednokratnu upotrebu. Razblažiti prije upotrebe. Proizvod zahtijeva rastvaranje prije upotrebe bilo za injekciju ili infuziju.
NOSILAC DOZVOLE I PROIZVOĐAČ
Nosilac dozvole: 

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora 
Proizvođač: 
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Njemačka
OVO UPUTSTVO JE POSLEDNJI PUT ODOBRENO:
Mart, 2014 godina
REŽIM IZDAVANJA LIJEKA:

Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

BROJ I DATUM DOZVOLE:
Kytril®, koncentrat za rastvor za injekciju/infuziju, 1 mg/1 ml, ampula, 5 x 1 ml: 
2030/14/42 – 1997 od 10.03.2014 godine
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