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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Kytril®, film tablete, 1 mg

Pakovanje: ukupno 10 kom; blister, 1 x 10 film tablete

	

	Proizvođač:
	Roche Pharma AG

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

	
	

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

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


Kytril®, 1 mg, film tablete

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, medicinskoj sestri ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete 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, medicinsku sestru ili farmaceuta

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Kytril® i čemu je namijenjen

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

3. Kako se upotrebljava lijek Kytril®

4. Moguća neželjena dejstvo

5. Kako čuvati lijek Kytril®

6. Dodatne informacije

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

	
	
	

	Kytril® sadrži lijek koji se zove granisetron. On pripada grupi ljekova koji se nazivaju antagonisti 5-HT3 receptora, koji djeluju kao antiemetici. Ove tablete su samo za upotrebu kod odraslih osoba.

Kytril®  se koristi za sprečavanje mučnine i povraćanja koje izazivaju druge vrste medicinskih tretmana, kao što su hemoterapija ili radioterapija kod tumora.



	2   ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK  KYTRIL

	
	
	

	Ne smijete uzimati Kytril

· ako ste alergični (preosjetljivi) na granisetron ili bilo koji drugi sastojak lijeka Kytri (naveden u dijelu  6: Dodatne informacije i dijelu „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Kytril“)
Ako nijeste sigurni u vezi sa ovim, razgovarajte sa Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije nego što uzmete ove tablete.

Kada uzimate lijek Kytril, posebno vodite računa:

Provjerite se svom ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Kytril ako :

· imate problema sa radom crijeva zbog njihove moguće blokade 
· imate problema sa srcem,  primate terapiju za karcinom za koju je poznato da oštećuje srce ili imate problema sa vrijednostima minerala u organizmu, kao što su kalijum, natrijum ili kalcijum (poremećaj elektrolita)

· uzimate druge ljekove iz grupe 5 -HT3 antagonista. Ovo uključuje dolasetron i ondansetron koji se koriste, kao i Kytril, u liječenju i prevenciji mučnine i povraćanja.

Djeca

Djeca ne bi trebalo da uzimaju ove tablete.

Primjena drugih ljekova 

Molimo Vas da kažete Vašem ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge ljekove, uključujući i ljekove koje možete kupiti bez recepta. To je zbog toga što Kytril može uticati na način djelovanja nekih ljekova. Takođe, neki drugi ljekovi mogu uticati na način djelovanja lijeka Kytril.

Posebno, recite Vašem ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu, ako uzimate sljedeće ljekove:
· ljekove koji se koriste za liječenje nepravilnog srčanog ritma, druge 5-HT3 antagoniste, 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 koristite ove tablete ako ste trudni, pokušavate da zatrudnite ili dojite, osim ako Vam je to Vaš ljekar preporučio.

Pitajte svog ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Uticaj lijeka Kytril na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Malo je vjerovatno da će lijek Kytril uticati na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilima ili rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Kytril

Kytril sadrži laktozu  (vrsta šećera). Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite ili da ne možete variti neke šećere, razgovarajte sa Vašim ljekarom prije nego što uzmete ovaj lijek.

Kytril sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi (3 mg), tj. u osnovi ne sadrži natrijum.


	  3.    KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK  KYTRIL

Uvijek uzimajte lijek Kytril tačno onako kako Vam je Vaš ljekar rekao. Ako niste sigurni, trebalo bi da provjerite s Vašim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom. 

Doza lijeka Kytril varira od jednog do drugog pacijenta što zavisi od vaših godina, tjelesne težine i da li vam se daje lijek za prevenciju ili liječenje mučnine i povraćanja. Ljekar će odrediti koliko će Vam dati.

Prevencija mučnine ili povraćanja

Vaša prva doza lijeka Kytril uobičajeno će biti data jedan sat prije radioterapije ili hemioterapije. Doza će biti jednom ili dva puta dnevno jedna tableta od 1 mg , ili jednom dnevno dvije tablete od 1mg, do nedelju dana nakon radio- ili hemioterapije.

Liječenje mučnine ili povraćanja

Uobičejeno doziranje će biti biti jednom  ili dva puta dnevno jedna tableta od 1 mg, ili jednom dnevno dvije tablete od 1mg, ali Vaš ljekar može da odluči da poveća dozu do 9 tableta od 1 mg dnevno.

Ako ste uzeli više lijeka Kytril nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Kytril nego što bi trebalo odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili medicinskom sestrom. Simptom predoziranja se javlja u vidu blage glavobolje. Bićete liječeni u zavisnosti od Vaših simptoma.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Kytril

Ako mislite da ste zaboravili da uzmete Vaš lijek razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom.

Nemojte uzimati duplu dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Kytril

Ne prekidajte uzimanje lijeka dok ne završite liječenje. Ako prekinete uzimanje lijeka Vaši simptomi se mogu ponovo javiti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa upotrebom ovog lijeka, pitajte Vašeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta. 

	
	

	

	

	4.     MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

	

	Kao i svi ljekovi, lijek Kytril može da izazove 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 podrazumijevati 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 testova krvi

· dijareja.

Povremena: javljaju se kod 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.   KAKO ČUVATI LIJEK KYTRIL



	Rok upotrebe

Rok upotrebe Kytril fil tableta je 5 (pet) godina. 

Po isteku roka  upotrebe utisnutog na blisteru ili pakovanju, tablete nemojte koristiti. Datum roka upotrebe se odnosi  na posljednji dan u mjesecu.

Čuvanje

Držati Kytril van domašaja i vidokruga djece !

Ne zahtijeva specijalne uslove čuvanja.

Ove tablete čuvajte u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odložite lijek koji Vam više ne treba. Ove mjere će pomoći da sačuvamo okolinu.

6.DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Kytril

Aktivna supstanca u Kytril tabletama je granisetron. 

Svaka film tableta sadrži 1 mg granisetrona, u obliku granisetron hidrohlorida 1.12 mg.

Pomoćne supstance su: 

Laktoza monohidrat

Hipromeloza

Natrijum skrobglikat

Celuloza, mikrokristalna,

Magnezijum stearat

Film kojim je obložena tableta Opadry YS-1-18027-A sastoji se od:
Hipromeloza

Titanijum dioksid

Makrogol 400

Polisorbat 80

Kako lijek Kytril izgleda i sadržaj pakovanja

Tablete su bijele do skoro bijele, trouglaste, bikonveksne sa utisnutim „K1“ na jednoj strani.

Neproziran PVC blister  zatvoren sa aluninijskom folijom sadrži  10 tableta. 
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 posljednji put odobreno

Mart, 2014 godina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Kytril®, film tablete, 1 mg, blister, 1 x 10 tableta: 2030/14/44 – 1998 od 10.03.2014 godine
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