KULLANMA TALIMATI

KYTRIL® 1 mg film kaph tablet
Agizdan (yutularak) alinir.

Etkin madde: Bir tablet 1 mg granisetrona esdeger miktarda 1,12 mg granisetron
hidroklorr icerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek sutiinden elde edilmektedir), hipromelloz,
sodyum nisasta glikolat, mikrokristalize seliilloz, magnezyum stearat ve film kaplama
maddesi olarak hipromelloz, titanyum dioksit E 171, makrogol 400, polisorbat 80 icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KYTRIL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. KYTRIL® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. KYTRIL® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KYTRIL®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. KYTRIL® nedir ve ne icin kullamihr?

KYTRIL® “5-HTs reseptor antagonistleri” veya “anti-emetikler” (bulant1 ve kusmay1
onleyici) olarak isimlendirilen ila¢ grubuna dahil olan granisetron etkin maddesini
icermektedir.

KYTRIL® ilag veya 1smn ile yapilan kanser tedavilerinden kaynaklanan bulant1 ve
kusmanin (kendini kotii ve hasta hissetme) 6nlenmesinde kullanilmaktadir.

Inek siitiinden elde edilmis laktoz monohidrat icermektedir.
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2. KYTRIL®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KYTRIL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

Granisetron veya KYTRIL®in igerigindeki herhangi bir maddeye kars: alerjik iseniz
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz)

Dolasetron, ondansetron, palonosetron ve tropisetron’u iceren diger “5-HTs reseptor
antagonisti” ilaglarma kars1 alerjik iseniz KYTRIL®’i kullanmayimniz.

KYTRIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger barsak tikanikligindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa
KYTRIL®i dikkatli kullaniniz.

Eger kalp rahatsizliginiz varsa, kalbinize zarar verdigi bilinen bir ilag ile kanser tedavisi
goriiyorsaniz veya viicudunuzda potasyum, sodyum, kalsiyum gibi tuz seviyelerinizle
(elektrolit anormallikleriyle) ilgili bir sorununuz varsa KYTRIL®’i dikkatli kullaniniz.
Cocuklarda KYTRIL® kullanim1 6nerilmemektedir.

Eger, KYTRIL® gibi bulant1 ve kusma énleyici olan dolasetron, ondansetron gibi etkin
maddeli ilaglar1 da iceren diger SHTs reseptdr antagonisti olarak adlandirilan ilaglar
kullaniyorsaniz KYTRIL®’i dikkatli kullaniniz.

Serotonin sendromu, KYTRIL® kullanim ile birlikte nadir gorilen fakat potansiyel
olarak yasami tehdit eden bir durumdur. Bu sendrom beyninizin, kaslarinizin ve sindirim
sisteminizin ¢alismasinda ciddi degisikliklere sebep olabilir. Bu reaksiyon, KYTRIL®’i
tek bagmna kullandiginizda meydana gelebilecegi gibi, daha ¢ok KYTRIL®i diger bazi
ilaclarla beraber kullanmaniz durumunda ortaya ¢ikabilir. KYTRIL® ile tedavi edilmeden
once, hali hazirda kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamanda kullanmay1 planladiginiz
ilaglar hakkinda liitfen doktorunuza, hemsirenize ya da eczaciniza bilgi veriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya c¢alistyorsaniz, doktorunuz size sdylemedikge
KYTRIL® kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KYTRIL®in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle KYTRIL®
tedavisi goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri 6nerilmektedir.
Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size soylemedik¢e KYTRIL® kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimm
KYTRIL®’in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
KYTRIL®in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

KYTRIL® bir seker tipi olan laktoz icermektedir. Eger doktorunuz size bazi sekerleri tolere
edemeyeceginizi veya sindiremeyeceginizi (baz1 sekerlere toleransiniz olmadigini) sdyledi ise,
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

KYTRIL®’in her dozunda 1 milimol (23 mg)’den daha az miktarda sodyum bulundugundan,
“sodyum igerigi olmadigi” kabul edilmektedir.

Diger ilacglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle, asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz, doktorunuzu, hemsirenizi ya da eczacinzi
bilgilendiriniz:

e Diizensiz kalp atim1 tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

e Dolasetron ya da ondansetron gibi diger bulanti ve kusma onleyici “5HT3 reseptor
antagonisti” olarak adlandirilan ilaglar,

e Epilepsi (n6bet) tedavisinde kullanilan fenobarbital,

e Mantar enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan ketokonazol,

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin adl1 antibiyotik,

e Depresyon ve/veya kaygililik durumunun tedavisinde kullanilan; fluoksetin, paroksetin,
sertralin, fluvoksamin, sitalopram, essitalopram etkin maddeleri gibi, secici serotonin geri
alim engelleyicileri (selektif serotonin geri alim inhibitdrleri),

e Depresyon ve/veya kaygililik durumunun tedavisinde kullanilan; venlafaksin, duloksetin
etkin maddeleri gibi, secici noradrenalin geri alim engelleyicileri (selektif noradrenalin
geri alim inhibitorleri).

3. KYTRIL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

KYTRIL®i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniza daniginiz.

Bulanti veya kusma durumunun 6nlenmesi
KYTRIL®in ilk dozu, genellikle radyoterapinizin ya da kemoterapinizin bir saat dncesinde
verilir. Kullaniom dozu su sekildedir (radyoterapinizin ya da kemoterapinizin sonrasindaki bir

haftaya kadar):

e Ginde iki kere 1 adet 1 mg tablet
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veya
e Ginde bir kere 2 adet 1 mg tablet
veya
e Ginde bir kere 1 adet 2 mg tablet
Bulanti veya kusma durumunun tedavisi

Genel kullanim dozu su sekildedir:

e Ginde iki kere 1 adet 1 mg tablet
veya
e Ginde bir kere 2 adet 1 mg tablet
veya
e Giinde bir kere 1 adet 2 mg tablet.

Uygulama yolu ve metodu:
e Agizdan alinmalidir.
e Tabletleri cignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile)

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: Cocuklarda kullanim1 yoktur.
Yashlarda kullanmim: Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari: )
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 yoktur.

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla tablet almayiniz.

Eger KYTRIL® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KYTRIL® kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KYTRIL® kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KYTRIL®i kullanmay: unutursaniz

e Eger bir doz almayr unutursaniz ve kendinizi kotii ve hasta hissederseniz, hatirlar
hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
KYTRIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

KYTRIL® tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi KYTRIL®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KYTRIL®’i kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (anaflaksi): Bogazin, yiiziin, dudaklarin ve agzin sismesi, nefes
almada ve yutmada zorluk alerjik reaksiyon belirtileri arasindadir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KYTRIL®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Serotonin Sendromu: Belirtiler arasinda ates, terleme, titreme, ishal, bulanti, kusma, kas
titremeleri, kasilmalari, sertlesmeleri ve ¢ekilmeleri, asir1 aktif refleksler, koordinasyon
kaybi, hizli kalp atimi, kan basincinda degisiklikler, sersemlik, gerginlik, yorgunluk,
haliisinasyonlar, ruh hali degiskenlikleri, bayginlik ve koma bulunmaktadir.

Serotonin sendromu, ciddi olmakla birlikte yaygin olmayan bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.
KYTRIL® kullanimu sirasinda goriilebilen diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az 1 tanesini etkileyebilir
e Bas agrisi
e Kabizlik. Doktorunuz durumunuzu gozlemleyecektir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazlasim etkileyebilir.
e Uyku problemleri (uykusuzluk)

e Karaciger fonksiyonlarinda kan testleri ile gosterilen degisiklikler

e ishal

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazlasim

etkileyebilir.

e Deride dokiintiiler veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen. Kagintili kirmizi kabartilar
belirtiler arasindadir.

e Kalp atisinda (ritim) ve EKG sonuglarinda (kalbin elektriksel Ol¢iim kayitlari)
degisiklikler

e Titreme, kaslarin sertlesmesi ve kasilmasi gibi anormal istem dis1 hareketler
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KYTRIL®in saklanmasi
KYTRIL®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz!
Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KYTRIL® i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Assos ila¢ Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye

Uretim yeri : Adeka Ilag San. ve Tic. A.S.

[lkadim, Samsun

Bu kullanma talimaz 02.01.2019 tarihinde onaylanmustir.
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