Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Granegis, 1 mg, tabletki powlekane
Granegis, 2 mg, tabletki powlekane

Granisetronum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta
- Nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.
- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby g takie same.
JES|I nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, ngigpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Granegis i w jakim celg gjo stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku Granegis
. Jak stosowaGranegis

. Mozliwe dziatania niepmdane

. Jak przechowywaGranegis

. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

OO, WNPEF

1. Co to jest Granegis i w jakim celu i go stosuje

Granegis zawiera substagégcznicz o nazwie granisetron. Granisetron agldo grupy lekéw
znanych jako antagaitii receptora 5-HTlub leki przeciwwymiotne. Przeznaczony jest dessteania

wytacznie u 0s6b dorostych.

Granegis stosujeesiv zapobieganiu i leczeniu nudimdi wymiotow wywotanych innymi rodzajami
leczenia, jak chemioterapia lub radioterapia noveofu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Granegis

Kiedy nie stosowa leku Granegis

Jeli pacjent jest uczulony (nadwilawy) na granisetron lub ktérykolwiek z pozostatysktadnikow
leku Granegis (wymienionych pamj w punkcie 6: ,Zawart® opakowania i inne informacje” oraz
~Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Gras8gi

W razie watpliwosci, przed przyjciem leku Granegis natg zwrdcié sig do lekarza, piegniarki lub
farmaceuty.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku Granegis rmgi@oinformowa lekarza prowadego,
pielegniarke lub farmaceu, jesli u pacjenta wysipuje ktorykolwiek z wymienionych poigj standw:
e jesli pacjent ma trudrkei z wypr&nieniem spowodowane niedrmscia jelit;
« jesli pacjent ma doleglivkxi serca, j#li leczony jest przeciwnowotworowo lekami o ktorych
wiadomo,ze uszkadzajserce, lub jdi wystepuja nieprawidtowe stzenia elektrolitéw takich
jak potas, séd lub wap(zaburzenia elektrolitowe);



* Jesli pacjent przyjmuje inne leki z grupy antagonist@eeptora 5-HJ Naleza do nich
dolasetron i ondansetron, stosowane tak jak Grame¢gczeniu i zapobieganiu nudemm i
wymiotom.

Dzieci
Leku Granegis nie natg stosowad u dzieci.

Inne leki i Granegis

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, pietgniarce lub farmaceucie o wszystkich przyjmowangbhcnie lub
ostatnio lekach, rownietych, ktére wydawaneaez recepty, poniewdsranegis mege wplywa na
dziatanie innych lekow a inne leki mpwptywat na dziatanie leku Granegis.

W szczegolnéci, nalezy powiadomé lekarza, pieigniark; lub farmaceu, jesli pacjent przyjmuje
nastpujace leki:

» $rodki stosowane w leczeniu nieregularnego biciasgdnne leki z grupy antagonistow
receptora 5-H], takie jak dolasetron lub ondansetron (patrz pejvy,Ostrzezenia isrodki
ostraznosci”);

» fenobarbital, lek stosowany w leczeniu padaczki;

» lek o nazwie ketokonazol, stosowany w leczeniu zakgrzybiczych;

* antybiotyk o nazwie erytromycyna, stosowany w leazeakaen bakteryjnych.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Nie naley stosowa leku Granegis w czasieagly, gdy planuje i ciaze lub w okresie karmienia
piersh, chybaze zaleci to lekarz.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzé sie lekarza, pigigniarki lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Granegis nie ma wptywu lub ma nieistotny wplyw nlalncs¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Granegs

Lek zawiera laktog (rodzaj cukru). Jeeli stwierdzono wczaniej u pacjenta nietolerarchiektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktotvsic z lekarzem przed przgiem leku.

3. Jak stosowé Granegis

Granegis naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigtpliwosci nalezy zwrdocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku Granegis #i sic w zaleznosci od pacjenta. Dawkowanie zajeod wieku pacjenta,
masy ciata oraz tego, czy pacjenta przyjmuje ieedtosowane w zapobieganiu oraz leczeniu
nudndgci i wymiotéw. Dawk; ustala lekarz.

Zapobieganie nudndciom i wymiotom

Pierwsza dawle leku Granegis zazwyczaj przyjmuje sia godzie przed planowanradioterap lub
chemioterapi. Stosowana dawka to jedna lub dwie tabletki 1 mgtez jedna tabletka 2 mg raz na
dokg, przez okres do tygodnia po zakaeniu radioterapii lub chemioterapii.

Leczenie nudndci i wymiotow



Zazwyczaj stosowana dawka to jedna lub dwie tablethg czy te jedna tabletka 2 mg raz na dob
ale lekarz mge zdecydowao zwiekszeniu dawki do dziewtiu tabletek 1 mg na deb

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Granegis

W razie przypadkowego zgcia za duej liczby tabletek, nalg porozumi¢ sie z lekarzem
prowadzcym lub pie¢gniarka. Do objawow przedawkowania naigtagodne boéle gtowy. Sposob
leczenia zaley od objawdw.

Pominigcie przyjecia leku Granegis

W przypadku pomiricia zastosowania dawki leku naygporozumié si¢ z lekarzem prowadzym
lub piekgniarlka.

Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia ponitej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Granegis

Nie naley przerywa przyjmowania leku przed zakozeniem leczenia. W razie przerwania
przyjmowania leku objawy magpowrock.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku gglewrécic sie
do lekarza, pielgniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wyagpia.
W razie zauwzenia nasfpujacych objawow natey niezwtocznie udasi¢ do lekarza:
« reakcje alergiczne (anafilaksja). Objawy ra@dpejmowa obrzk gardia, twarzy, warg i ust,
trudnaci z oddychaniem lub potykaniem.

Inne dziatania niepadane, ktére magwystapi¢ po podaniu tego leku:
Bardzo czsto: wystpuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

* bole glowy;

e zaparcia. Lekarzdolzie obserwowat stan zdrowia pacjenta.

Cze¢sto: wystpuja u 1 do 10 pacjentéw na 100
» zaburzenia snu (bezsentp
* zmiany dziatania wtroby, widoczne w wynikach badania krwi;
* biegunka.

Niezbyt czsto: wystpuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000
» wysypka skorna, alergiczna reakcja skérna lub potka. Objawy mog obejmowa
wystpienie swedzacych, czerwonych grudek na skoérze;
e zmiany rytmu pracy serca i zmiany widoczne w EKGz@pisie elektrycznej pracy serca);
* niechciane, mimowolne ruchy,zmie, sztywn&¢ migsni, skurcze misni.

Jeli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepadanych, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdcic sie do lekarza, piegniarki lub farmaceuty.

5. Jak przechowyw& Granegis

Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w ceku ochrony praedattiem.

Nie stosowa leku Granegis po uptywie terminu wesci zamieszczonego na pudetku po napisie
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miesta.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut jak usumc leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Granegis

Substangj czynry leku jest granisetron.

Kada tabletka powlekana zawiera 1 mg lub 2 mg grénoise (w postaci chlorowodorku
granisetronu).

Pozostate sktadniki to:

- rdzen tabletki: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystatia, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), hypromeloza, magnezu stearynian.

Sktad otoczki: Opadry 1l 85F 18378 white (alkoholiprinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk).

Jak wyglada Granegis i co zawiera opakowanie

Wyglad:

Tr)c’;?kzitne, biate, obustronnie wypukle tabletki powlekaneyttoczonym oznakowaniem G1 po jednej
stronie (tabletki 1 mg), lub

trojkatne, biate, dwustronnie wypukie tabletki powlekangyttoczonym oznakowaniem G2 po jednej
stronie (tabletki 2 mg).

Wielkos¢ opakowa
5,10 100 (10x10) tabletek powlekanych w opakadeetm blistrowych umieszczonych w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1106 Budapeszt Kereszturi at 30-38.

Wegry

Wytwoérca:

Actavis hf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnafjérdur
Islandia

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTNO8

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Dania: Frisetro
Bultgaria: Granegis 1mg film-coated tablets, Gras@ging film-coated tablets



Czechy: Granegis 1 mg; Granegis 2 mg

Wegry: Granegis 1mg filmtabletta, Granegis 2 mg fédbietta

totwa: Granegis 1 mg apvalkisttablets, Granegis 2 mg apvalstablets

Litwa: Granegis 1 mg plevele dengtos tabletes; €gan2 mg plevele dengtos tabletes
Polska: Granegis

Rumunia: Granegis 1 mg comprimate filmate; Gran2gisgg comprimate filmate
Stowacja: Granegis 1 mg; Granegis 2 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki



