Prospecto: informacion para el usuario

Kytril 3 mg/3 ml solucién inyectable
Granisetron

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empeza a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Kytril y para qué se utiliza

Kytril contiene el principio activo granisetron .Este pertenece a un grupo de medicamentos llamados
antagonistas de los receptores de serotonina, 5-HTs, 0 antieméticos, es decir, previenen o evitan las
nauseas y vomitos.

Kytril esta indicado para la prevencion y el tratamiento de las nduseas y vomitos (sensacién de malestar)
producidos por determinados tratamientos, tales como la quimioterapia o la radioterapia en la terapia

anticancerosa, asi como para tratar y prevenir las nduseas y vomitos postoperatorios .

La solucidn inyectable esta indicada en adultos y en nifios de 2 afios y mayores.
2. Qué necesita saber antes de tomar Kytril

No use Kytril

. si es alérgico (hipersensible) a granisetrén o a cualquiera de los demas componentes de Kytril
(incluidos en la seccién 6: Informacidn adicional).

Si no esté seguro, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de recibir la inyeccion.

Advertencias y precauciones
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Consultea su médico, enfermero o farmacéutico antes de empezar a usar Kytril, especialmente si usted:

° tiene problemas de estrefiimiento por obstruccion del intestino

. tiene problemas de corazon, estd recibiendo medicamentos anticancerosos que puedan ser
perjudiciales para su corazén y/o sufre algun trastorno de los niveles de sales como el potasio, el
sodio o el calcio (alteraciones electroliticas).

. esta tomando otro medicamento del grupo de los “antagonistas de los receptores 5S-HT3”. Dentro de
este grupo se encuentran el dolasetron y el ondasetron utilizados, al igual que Kytril, para el
tratamiento y la prevencion de nauseas y vémitos.

El Sindrome Serotoninérgico es una reaccion poco frecuente pero potencialmente mortal que puede ocurrir
con granisetrén (ver seccion 4). Puede causar cambios graves en como su cerebro, misculos y aparato
digestivo funcionan. La reaccidn puede ocurrir si usted toma granisetrén sélo, pero es mas probable que
ocurra si usted toma granisetron con otros medicamentos (en particular fluoxetina, paroxetina, sertralina,
fluvoxamina, citalopram, escitalopram, venlafaxina, duloxetina). Asegurese de decir a su médico,
enfermero o farmacéutico todos los medicamentos que usted esta tomando.

Otros medicamentos y Kytril

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria
tomar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Esto se debe a que Kytril puede interaccionar
con algunos medicamentos. También algunos medicamentos pueden interaccionar con esta inyeccion.

Informe a su médico, enfermero o farmacéutico si estd tomando o podria haber tomado otros

medicamentos:

° medicamentos utilizados para tratar los latidos irregulares del corazén, otros medicamentos
“antagonistas de los receptores 5-HT3” tales como el dolasetron o el ondasetron (ver “ Advertencias
y precauciones”).

o fenobarbital, medicamento utilizado para el tratamiento de la epilepsia

° ketoconazol, medicamento utilizado para tratar infecciones producidas por hongos

° eritromicina, antibiético utilizado para tratar infecciones producidas por bacterias

. ISRS (inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina) utilizados para tratar la depresion y /o
ansiedad. Por ejemplo: fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram
. IRSN (inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina y noradrenalina) utilizados para tratar la

depresion y/o ansiedad. Por ejemplo: venlafaxina, duloxetina
Embarazo y lactancia

No reciba esta inyeccion si esta usted embarazada, si esta tratando de quedarse embarazada o si esta en
periodo de lactancia, a menos que se lo haya dicho su médico.

Si esti embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico, enfermero o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se espera que Kytril afecte a su capacidad para conducir o manejar maquinaria.

Contenido de Kytril
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Kytril contiene sodio
3. Como usar Kytril

La inyeccion le serd administrada por su médico o enfermero. La dosis recomendada de Kytril varia de un
paciente a otro. Esta depende de la edad, el peso, y si estd tomando otros medicamentos para prevenir o
tratar las nauseas y vomitos. EI médico decidira cuanto le tiene que administrar.

Kytril puede administrarse como una inyeccion en las venas (via intravenosa).

Prevencién de nauseas o vomitos tras la radioterapia o quimioterapia

Se le administrara la inyeccion antes de que comience la radioterapia o quimioterapia. La inyeccion en las
venas (intravenosa) durara entre 30 segundos a 5 minutos y la dosis habitual esta entre 1 y 3 mg. El
medicamento puede diluirse antes de la inyeccidn.

Tratamiento de nauseas o vomitos tras la radioterapia o quimioterapia

La inyeccion dura entre 30 segundos a 5 minutos y la dosis habitual esta entre 1 y 3 mg. ElI medicamento
puede diluirse antes de la inyeccidn en las venas (intravenosa). Para frenar el malestar, puede recibir mas
inyecciones tras la primera dosis. Han de pasar por lo menos 10 minutos entre una y otra. La dosis
maxima de Kytril serd de 9 mg al dia.

Combinacion con corticoesteroides

El efecto de la inyecciobn puede aumentarse con el uso de otros medicamentos, denominados
corticoesteroides. Puede ser 8-20 mg de dexametasona, administrados antes del comienzo del tratamiento
de radioterapia 0 quimioterapia, 6 250 mg de metilprednisolona administrados antes del comienzo de la

guimioterapia y de nuevo inmediatamente después de finalizar la misma.

Uso en nifios para la prevencion o tratamiento de las nauseas o vomitos tras la radioterapia o
guimioterapia

Kytril se administra por inyeccion en las venas (intravenosa) tal y como se ha descrito anteriormente,
teniéndose que ajustar la dosis segun el peso del nifio. Las inyecciones se diluyen y administran antes de
la radioterapia o quimioterapia y duran 5 minutos. Los nifios pueden recibir un maximo de 2 dosis al dia,
pasando 10 minutos como minimo entre unay otra.

Tratamiento de nauseas o vémitos tras una operacioén

La inyeccion en las venas (intravenosa) dura entre 30 segundos y 5 minutos y la dosis habitual es de
1 mg. La dosis maxima de Kytril es de 3 mg al dia.

Uso en nifios para la prevencién o tratamiento de nauseas o vomitos tras una operacion

No debe administrarse esta inyeccion para el tratamiento de las nauseas o la sensacién de malestar
después de una operacion.

Si usa mas Kytril del que debe
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Debido a que esta inyeccion es administrada por un médico o enfermero, es improbable que usted reciba
mas dosis de la que debiera. Sin embargo, si estd preocupado consulte a su médico o enfermero. Dentro
de los sintomas de sobredosis se incluye un ligero dolor de cabeza (cefalea). Usted sera tratado segun sus
sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, enfermero o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Si observa alguno de los siguientes efectos adversos, debe acudir inmediatamente a
su médico:

o reacciones alérgicas (anafilaxis). Los signos pueden incluir inflamacién de garganta, o que se le
hinche cara , labios y boca, y dificultad al respirar o tragar.

Otros efectos adversos que pueden ocurrir mientras tome este medicamento son:

Muy frecuentes: afecta a mas de uno de cada 10
o dolor de cabeza
o estrefiimiento. Su médico vigilara su estado.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10personas
o dificultad para conciliar el suefio (insomnio)
o a través de los analisis de sangre se muestran cambios en el funcionamiento del higado
o diarrea

Poco frecuentes: , puede afectar hasta 1de cada 100 personas
o erupciones cutaneas o una reaccion alérgica o urticaria. Los signos pueden incluir manchas de
color rojo que pican.
o cambios en los latidos del corazon (ritmo) y cambios en el ECG (electrocardiograma).
o movimientos anormales involuntarios, como temblores, rigidez de los musculos y contracciones
de los musculos.

e Sindrome Serotoninérgico. Los signos pueden incluir diarrea, nauseas, vomitos, fiebre y presion
arterial alta, sudoracion excesiva y ritmo cardiaco acelerado, agitacion, confusion, alucinaciones,
escalofrios, espasmos musculares, sacudidas o rigidez, pérdida de coordinacion e inquietud.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmaceutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Tambien puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, https:
/Iwww.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Kytril

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y/o ampolla
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
Kytril se debe conservar por debajo de 30°C para protegerlo de la luz.

Tras la dilucion, la solucion diluida debe conservarse entre 2°C y 8°C y utilizarse dentro de las 24 horas tras
la dilucién.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Kytril

El principio activo es granisetron.

Cada ml de solucion inyectable contiene 1 mg de granisetrén (como hidrocloruro de granisetrén).

Los deméas componentes son cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables, acido citrico
monohidrato, &cido clorhidrico e hidréxido de sodio para ajustar el pH (acidez).

Aspecto de Kytril y contenido del envase

Kytril solucién es un liquido transparente e incoloro, en ampollas de vidrio transparente que contienen 3 ml
de volumen nominal. Cada envase contiene 1 0 5 ampollas. Puede que no todos los tamafios de envase
estén comercializados.

Cada 1 ml de Kytril solucion contiene 1 mg de granisetron (como hidrocloruro).

Cada ampolla de 3 ml contiene 3 mg de granisetréon (como hidrocloruro).

Preparacién de la dilucién
Para un solo uso. Diluir antes de usar. El medicamento requiere dilucidn antes de administrarse tanto
inyectable como perfusion.

Otras presentaciones:
Kytril 1 mg/1 ml solucioén inyectable (uso hospitalario)
Kytril 1 mg comprimidos (diagnostico hospitalario)

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Dinamarca

Responsable de la fabricacién
Cenexi

52, rue M. et J. Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
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Francia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria, Bélgica, Republica Checa, Estonia, Finlandia, Francia, Irlanda, Italia, Letonia, Holanda, Republica
Eslovaca, Eslovenia, Espafia, Reino Unido: Kytril

Alemania; Kevatril

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2017

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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